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tar-
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2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-approvazzjoni ta’
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PARTI A

ANNESS

L-Annessi I sa IV tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 huma emendati kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:

(a) II-Parti 2 hija emendata kif ge;j:

(i) il-punt 1(a)(v) huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“(v) l-immarkar tat-tubi straw u ta’ pakketti ohrajn fejn jitqieghdu I-
oociti jew l-embrijuni derivati in vivo f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 10(1) u (5);”;

(i)  il-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.  Il-facilitajiet, it-taghmir u l-proc¢eduri operattivi tal-grupp 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 1-oo¢iti jew l-embrijuni
derivati in vivo, b’taghmir adegwat, u dak il-laboratorju jrid

ikun:

(1)

(i)

laboratorju li jkun jinsab f’post permanenti, li jrid
ikollu dawn 1i gejjin:

jew

kamra ghall-ipprocessar tal-oociti jew tal-embrijuni
derivati in vivo, li tkun fizikament separata miz-
zona li tintuza ghall-immaniggar tal-annimali
donaturi wagqt il-gbir,

kamra jew zona ghall-istrumenti tat-tindif u I-
isterilizzazzjoni uzati ghall-gbir u l-ipprocessar tal-
oociti jew tal-embrijuni derivati in vivo, hlief meta
jintuza biss taghmir gdid li jintuza darba,

kamra ghall-hzin ta’ oociti jew tal-embrijuni
derivati in vivo;

laboratorju mobbli 1i jrid:

ikollu parti mill-vettura mghammra b’mod specjali
li tikkonsisti f"zewg partijiet separati: parti wahda
ghall-ezaminazzjoni u ghall-ipprocessar tal-oociti
jew tal-embrijuni derivati in vivo, i trid tkun il-
parti n-nadifa; u parti ohra fejn jinzammu t-taghmir
u l-materjali 1i jintuzaw f’kuntatt mal-annimali
donaturi,
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)

— juza biss taghmir gdid li jintuza darba, sakemm I-
isterilizzazzjoni tat-taghmir tieghu u l-forniment ta’
fluwidi u ta’ prodotti ohrajn mehtiega ghall-gbir u
ghall-ipprocessar  tal-oo¢iti jew tal-embrijuni
derivati in vivo ma jitwettqux f’laboratorju li jkun
jinsab f’post permanenti.

I[l-laboratorji msemmija fil-punti (i) u (ii)) iridu jkunu
ddisinjati u mqassmin b’tali mod li ma jippermettux il-
kontaminazzjoni kro¢jata tal-oociti jew tal-embrijuni derivati
in vivo, u l-operazzjonijiet tal-grupp ghandhom jitwettqu
b’mod i tigi evitata tali kontaminazzjoni kro¢jata;

(b) il-grupp ghall-gbir tal-embrijuni jrid ikollu  ghad-
dispozizzjoni tieghu bini ghall-hzin konformi mal-
kundizzjonijiet li gejjin:

(1)  ikun fih mill-inqas kamra wahda 1i tissakkar ghall-hzin
tal-oociti jew tal-embrijuni derivati in vivo;

(i) irid ikun jista’ jitnaddaf u jigi ddizinfettat facilment;
(iii) irid ikollu rekords permanenti tal-oo¢iti jew tal-
embrijuni derivati in vivo kollha li jidhlu u johorgu;

(iv) irid ikollhom kontenituri tal-hzin ghall-oo¢iti jew ghall-
embrijuni derivati in vivo.”;

(b) fil-paragrafu 5, jithassar il-punt 2(d);

L-Anness II huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, jithassar il-punt 1(c)(iii) tal-Kapitolu I;

(b) fil-Parti 2, il-Kapitoli I, il-punt 1(c)(iv) huwa sostitwit b’dan li gej:

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

Jekk ikun hemm annimali 1i jaghtu rizultat pozittiv fit-testijiet serologici
ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-
hniezer, l-awtorita kompetenti ghandha tikklassifika I-annimali kollha fl-
akkomodazzjoni ta’ kwarantina bhala kaz suspettat f’konformita mal-
Artikolu 9(1)(b), tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689. L-operatur
ghandu jizola l-annimali pozittivi minnufih minn annimali ohra fl-
akkomodazzjoni ta’ kwarantina. L-awtorita kompetenti ghandha twettaq
investigazzjoni biex tikkonferma jew teskludi infezzjoni bil-virus tas-
sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer f’konformita mal-
Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689.

Jekk ikun hemm annimali 1i jaghtu rizultat pozittiv fit-testijiet ghall-
genoma tal-virus ghall-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-
hniezer, l-awtorita kompetenti ghandha tikklassifika I-annimali kollha fl-
akkomodazzjoni ta’ kwarantina bhala kaz konfermat f’konformita mal-
Artikolu 9(2)(b), tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689. L-operatur
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(©)

(d)

ghandu jnehhi dawk l-annimali minnufih mill-akkomodazzjoni ta’
kwarantina u jsegwi l-istruzzjonijiet tal-awtorita kompetenti.”;
fil-Parti 2, il-Kapitoli I, il-punt 2(a)(iii) huwa sostitwit b’dan 11 gej:

“(iii) fir-rigward tad-deni klassiku tal-hniezer, test ELISA ghall-antikorpi jew
test tan-newtralizzazzjoni tas-serum, fil-kaz ta’ annimali fi Stat Membru
jew zona tieghu fejn ikun gie rrapportat deni klassiku tal-hniezer jew
ikun gie pprattikat tilgim kontra din il-marda ghall-perjodu tat-12-il xahar
precedenti;”;

fil-Parti 5, il-Kapitolu IIT huwa sostitwit b’dan 1i gej:
“Kapitolu I1I

Rekwiziti ghall-annimali bovini, ovini u kaprini rigward

I-infezzjoni bil-virus tal-marda emorragika epizootika

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

(a) ghal perjodu ta’ mill-ingas 60 jum gabel il-gbir tas-semen u wagqt li jkun
ged isir il-gbir ikunu nzammu fi Stat Membru jew f’Zona ta’ Stat
Membru fejn ma gietx irrappurtata l-infezzjoni bil-virus tal-marda tal-
emorragija epizootika ghal perjodu ta’ mill-inqas is-sentejn precedenti
f’erja b’radjus ta’ 150 km madwar l-istabbiliment;

(b) ikunu nzammu ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tas-semen
u waqtu li dan ikun qed isir fi Stat Membru jew zona tieghu
stagjonalment hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-marda emorragika
epizootika;

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

(d) ikun sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
infezzjoni bil-virus tal-marda emorragika epizootika, 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;

(e) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-infezzjoni bil-virus
tal-marda emorragika epizootika, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni tad-
demm li ttiehdu mal-ewwel u mal-ahhar gabra tas-semen u matul il-
perjodu tal-gbir tas-semen b’intervalli ta’:

(1)  mill-inqas kull 7 ijiem, fil-kaz tat-test ghall-iZolament tal-virus; jew
(1) mill-inqas kull 28 jum, fil-kaz tar-reazzjoni katina bil-polimerazi.

L-annimali bovini, ovini u kaprini 1i huma donaturi tal-oo¢iti ghall-produzzjoni
in vitro ta’ embrijuni u donaturi ta’ embrijuni derivati in vivo jridu jissodisfaw
mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) ghal perjodu ta’ mill-ingas 60 jum qabel il-gbir tal-oociti jew tal-
embrijuni u waqt li dan jkun qged isir ikunu nzammu fi Stat Membru jew
f’zona ta’ Stat Membru fejn ma gietx irrappurtata l-infezzjoni bil-virus
tal-marda tal-emorragija epizootika ghal perjodu ta’ mill-inqas is-sentejn
precedenti f’erja b’radjus ta’ 150 km madwar l-istabbiliment;
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(b) ikunu nzammu ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum gabel il-gbir tal-ovociti
jew tal-embrijuni u waqt li dan ikun qged isir fi Stat Membru jew Zona
tieghu stagjonalment hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-marda
emorragika epizootika;

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

(d) ikunu sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
infezzjoni bil-virus tal-marda emorragika epizootika, b’rizultati negattivi
fuq kampjun tad-demm li ttiehed bejn 28 u 60 jum mid-data tal-gbir tal-
oociti jew tal-embrijuni;

(e) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-infezzjoni bil-virus
tal-marda emorragika epizootika, b’rizultati negattivi fuq kampjun tad-
demm mehud fid-data tal-gbir tal-oo¢iti jew tal-embrijuni.

3. Is-semen li jintuza ghall-fertilizzazzjoni tal-oo¢iti jrid jingabar minn annimali li
jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1.”;

3) L-Anness III huwa emendat kif gej:
(a) fil-Parti 1, il-punt 3 huwa sostitwit b’dan 1i gej:
“3. Fejn ikun hemm bzonn, jistghu jizdiedu mas-semen jew ikunu fid-
dilwenti tas-semen l-antibijoti¢i jew it-tahlitiet ta’ antibijotic¢i.”;
(b) fil-Parti 1, jithassru il-punt 4 u 5;

(4) fl-Anness 1V, il-punt 2, il-formulazzjoni introduttorja hija sostitwita b’dan li ge;j:
“Ie-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali tal-annimali terrestri,
ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini, mizmuma fi
stabbilimenti konfinati u ta’ annimali tal-familji Camelidae jew Cervidae, 1i jingarru

minn Stat Membru ghal iehor, kif imsemmi fl-Artikolu 40, ghandu jkun fthom mill-
inqas l-informazzjoni li gejja:”.

PARTI B
L-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 huwa kkoregut kif gej:
(1) fil-Parti 1, il-punt 1(a)(ii1) huwa sostitwit b’dan 1i gej:
“(ii1) ma jkunx permess b’mod effettiv id-dhul ta’ persuni mhux awtorizzati,
(2) fil-Parti 1, il-punt 1(e) huwa sostitwit b’dan 1i ge;:

“(e) 1ic-Centru veterinarju tal-gbir tas-semen ghall-annimali ekwini 1i jkun jinsab fil-
perimetri ta’ stabbiliment irregistrat 1i jkun fih ukoll ¢entru tal-inseminazzjoni
artificjali jew Centru tat-tghammir naturali, ghandu jizgura li l-annimali ekwini
li jidhlu fl-istabbiliment jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 23(1)(a) 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 1i jintuzaw ghat-tghammir naturali fl-
istabbiliment barra ¢-Centru tal-gbir tas-semen, dawk Il-annimali ekwini
femminili u maskili jridu jissodisfaw ir-rekwiziti kollha tal-Artikolu 23(1).”;

3) fil-Parti 4, il-punt 1(a)(ii) huwa sostitwit b’dan li ge;j:
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“(i1) ma jkunx permess b’mod effettiv id-dhul ta’ persuni mhux awtorizzati;”.
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