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ANNESS

L-Annessi IV u VI tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 huma emendati kif gej:
1. L-Anness IV huwa emendat kif ge;j:
a) fil-Parti II, fil-Kapitolu 1, it-Tagsima 1 hija emendata kif gej:
1) il-punt 1 (¢) huwa sostitwit b’dan li gej

c)  mill-bidu tal-ittestjar jew tal-kampjunar imsemmi fil-punt (b)(1), 1-
annimali bovini kollha introdotti fl-istabbiliment joriginaw minn
stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC u:

(1) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa
mill-infezzjoni bl-MTBC; jew

(i1)) ikunu annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt gimghat u
jkunu ttestjaw negattivi f’test immunologiku:

fit-30 jum gabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu
nzammu f’izolament matul dan il-perjodu; u”;

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

“2.  Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-
MTBC jista’ jinghata lil stabbiliment jekk 1-annimali bovini kollha
joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC u:

(a) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa
mill-infezzjoni bl-MTBC; jew

(b) jekk ikunu annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt
gimghat, ikunu ttestjaw negattivi f’test immunologiku:

(1) fit-30  jum qabel Il-introduzzjoni taghhom  fl-
istabbiliment; jew

(11) fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu
nzammu f’izolament matul dan il-perjodu.”;

b) fil-Parti VI, il-Kapitolu 1 huwa emendat kif gej:
1)  fit-Tagsima 3, il-punt 2(a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) 1ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c) u (d) tat-Tagsima 1 u fil-punt
I(b)(c) u (d) u, jekk rilevanti, fil-punt2 tat-Taqsima2 ikunu
ssodisfati.”;

(i) fit-Tagsima 4, il-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-BVD ikun gie rtirat f’konformita mal-
punt 1(a), dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk ir-rekwiziti stabbiliti
fil-punt 1(c) u (d) tat-Taqsima 1 u fil-punt 1(b), (c) u (d) u, jekk
rilevanti, fil-punt 2 tat-Taqsima 2 ikunu ssodisfati.”;

2. L-Anness VI huwa emendat kif gej:

(a) Il-Parti II hija emendata kif gej:
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(@)

(ii)

fil-Kapitolu 1, fit-Tagsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li

geJ:

“Iz-zjarat tas-sahha u Il-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2) (b)(i1) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti 11 gejjin:”;

[1-Kapitolu 2 huwa emendat kif gej:

fit-Taqsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:

“Iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2) (b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti 1i
gejjin:”;

It-Taqgsima 5 hija sostitwita b’dan 1i gej:

“Taqsima 5

Dijanjosti¢i u metodi ta’ kampjunar

1.

L-organi jew il-materjal tat-tessuti li jridu jigu inkluzi fil-
kampjun u ezaminati jridu jkunu:

(a) Istologija: il-kilwa anterjuri, il-fwied, il-qalb, il-frixa, 1-
intestini, il-milsa u I-gargi;

(b) Immunoistokimika: in-nofs tal-kilwa u l-qalb, inkluzi I-
valvi u l-bulbus arteriosus;

(c) Analizi konvenzjonali RT-PCR u RT-qPCR: in-nofs tal-
kilwa u 1-qalb;

(d) Koltura tal-virus: in-nofs tal-kilwa, il-qalb u l-milsa:

Jistghu jigu raggruppati bic¢iet ta’ organi minn massimu ta’ hames
hutiet.

2.

II-metodu dijanjostiku li ghandu jintuza ghall-ghoti jew ghaz-
zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir
fl-HPR b’konformita mat-Taqgsimiet 2, 3 u 4 irid ikun RT-
gPCR, segwit minn RT-PCR konvenzjonali u minn
sekwenzjar tal-gene HE tal-kampjuni pozittivi b’konformita
mal-metodi u l-proceduri ddettaljati li jridu jkunu dawk
approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut.

Fil-kaz ta’ rizultat pozittiv ta’ sekwenzjar ghal ISAV bi
thassir fl-HPR, ghandhom jigu ttestjati kampjuni ulterjuri
gabel l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll inizjali
previsti fl-Artikoli 55 sa 65.

Dawk il-kampjuni jridu jigu ttestjati kif gej f’konformita mal-
metodi u mal-pro¢eduri ddettaljati approvati mill-EURL
ghall-mard tal-hut:

(a) Skrinjar tal-kampjuni permezz tal-RT-qPCR, segwit
minn RT-PCR konvenzjonali u minn sekwenzjar tal-gene
HE ta’ kampjuni pozittivi sabiex jigi vverifikat it-thassir
fl-HPR; jew

(b) detezzjoni tal-antigene tal-ISAV fi preparati tat-tessuti
permezz ta’ antikorpi specifi¢i kontra I-ISAV; jew
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(c¢) Izolament f’koltura tac-celloli u identifikazzjoni
sussegwenti tal-ISAV bi thassir fl-HPR.

3. Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’
infezzjoni bI-ISAV bi thassir fl-HPR f’konformita mal-
Artikolu 55, il-procedura taz-zjarat, tal-kampjunar u tal-
ittestjar li jsegwu jridu jkunu konformi mar-rekwiziti li
gejjin:

(a) L-istabbiliment issuspettat irid ikun soggett ghal tal-
anqgas zjara tas-sahha wahda u ghal kampjunar wiehed ta’
10 hutiet moribondi, meta jigu osservati sinjali klinic¢i
jew lezjonijiet post-mortem konsistenti ma’ infezzjoni bl-
ISAV bi thassir fI-HPR, jew minimu ta’ 30 huta, meta
ma jigux osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-
mortem. Il-kampjuni ghandhom jigu ttestjati bl-uzu ta’
wiehed jew aktar mill-metodi dijanjostic¢i stabbiliti fil-
punt 2 f’konformita mal-metodi u mal-proceduri
dijanjosti¢i ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard
tal-hut;

(b) Fil-kaz ta’ rizultat pozittiv ghall-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR, ghandhom jigu ttestjati kampjuni ulterjuri
qabel l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll inizjali
previsti fl-Artikolu 58. Kaz issuspettat ta’ infezzjoni bl-
ISAV bi thassir fl-HPR ghandu jigi kkonfermat
b’konformita mal-kriterji li gejjin bl-uzu ta’ wiehed jew
aktar mill-metodi u mill-proceduri dijanjosti¢i ddettaljati
approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut:

(1) Detezzjoni tal-ISAV permezz tal-RT-qPCR, segwit
minn RT-PCR konvenzjonali u minn sekwenzjar tal-
gene HE sabiex jigi vverifikat it-thassir fI-HPR; jew

(i) Detezzjoni tal-ISAV fi preparati tat-tessuti permezz
ta’ antikorpi specifi¢i kontra I-ISAV; jew

(ii1) Izolament u identifikazzjoni tal-ISAV f’koltura tac-
celloli minn tal-anqas kampjun wiehed minn
kwalunkwe huta mill-istabbiliment;

(c) Fejn tigi osservata l-prezenza ta’ sejbiet patologici jew
istopatologi¢i klini¢i kbar 1i jkunu konsistenti mal-
infezzjoni, is-sejbiet ghandhom jigu kkorroborati bl-uzu
ta’ wiehed jew aktar mill-metodi dijanjostici stabbiliti fil-
punt 3(b) b’konformita mal-metodi u mal-proceduri
ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut.

Is-suspett ta’ ISAV bi thassir fl-HPR jista’ jigi eskluz
jekk it-testijiet u z-zjarat tas-sahha mwettqa fuq perjodu
ta’ 12-il xahar mid-data tas-suspett ma jizvelaw ebda
evidenza ulterjuri tal-prezenza tal-virus.”;

(111) fil-Kapitolu 3, fit-Tagsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li
gej:

MT 3

MT



MT

(iv)

™)

(vi)

“Iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2) (b)(i1) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti i gejjin:”;
fil-Kapitolu 4, fit-Tagsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li
gej:

“Iz-zjarat tas-sahha u Il-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2) (b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti 1i gejjin:”;
fil-Kapitolu 5, fit-Tagsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li
gej:

“Iz-zjarat tas-sahha u Il-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2)(b)(i1) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:”;
fil-Kapitolu 6, fit-Tagsima 1, il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li
gej:

“Iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-
Artikolu 3(2)(b)(i1) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:”;

b) I1-Parti III hija emendata kif gej:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

fil-Kapitolu 3, fit-Taqsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija

sostitwita b’dan li gej:

“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski 1i joriginaw minn
stabbilimenti 1i jkunu:”;

fil-Kapitolu 4, fit-Taqsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija

sostitwita b’dan li gej:

“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski 1i joriginaw minn
stabbilimenti 1i jkunu:”;

fil-Kapitolu 5, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija

sostitwita b’dan 11 ge;j:

“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn
stabbilimenti li jkunu:”;

fil-Kapitolu 6, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija

sostitwita b’dan 11 gej:

“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw krustacji li joriginaw minn
stabbilimenti i jkunu:”.
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