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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 553/2008
tas-17 ta’ Gunju 2008

li jemenda 1-Anness VII tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
jistabbilixxi regoli ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ ¢ertu encefalopatija spongiformi

li tinxtered

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunitajiet
Ewropej,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2001 1i jistabblixxi
regoli ghall-prevenzjoni, kontroll u eradikazzjoni ta’ certu ence-
falopatija spongiformi li tinxtered ('), u b'mod partikolari 1-Arti-
kolu 23 tieghu,

TSE. Il-mizuri jinkludu t-tnehhija ta’ materjali specifici ta’
riskju, programm attiv estensiv ta’ monitoragg, mizuri
applikabbli ghall-qatghat infettati bit-TSE u skemi volon-
tarji ta’ taghmir sabiex tizdied ir-rezistenza ghat-TSE fil-
popolazzjoni ovina. Minn mindu saret l-introduzzjoni ta’
mizuri bhal dawn u permezz ta’ l-informazzjoni li
nkisbet minn programmi attivi ta’ sorveljanza mwettqa
mill-Istati Membri, gatt ma giet stabbilita konnessjoni
epidemjologika bejn it-TSE, apparti I-BSE, fl-annimali
ovinu u kaprini u t-TSE fil-bnedmin.

(5)  L-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 179/2002 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002

li jistabbilixxi l-principji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar

Billi: l-ikel, 1i jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta

ta’ l-ikel () jipprevedi li f¢irkostanzi specifici fejn, wara

valutazzjoni ta’ l-informazzjoni disponibbli, tigi identifi-

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 jistipula regoli ghall- kata l-possibilitad ta’ effetti dannuzi fuq is-sahha izda I-
monitoragg ta” encefalopatiji spongiformi trasmissibbli - incertezza xjentifika tippersisti, ista’ tigi adottata gestjoni
annimali bOVini, ovini u kaprini u ghall-mlzurl ta’ eradi- provizorja tar-riskju, ﬂ_istennija ta’ infomlazzjoni Xjenti_
kazzjoni li ghandhom jitwettqu wara konferma ta” ence- fika ulterjuri ghal valutazzjoni aktar komprensiva tar-
falopatija  spongiformi trasmissibbli (TSE) fl-annimali riskju. Jistipula wkoll li mizuri bhal dawn iridu jkunu
ovini u kaprini. proporzjonati u ma jkunux aktar restrittivi ghan-negozju

milli mehtieg biex jintlahaq l-oghla livell ta’ protezzjoni
tas-sahha mistenni, filwaqt li titqies il-fattibilita teknika u
. ekonomika u fatturi ohra megjusa bhala legittimi fil-

(2)  L-Anness VII tar:Rego}amer.lt (KE) Nru 999 2001 J.IStab.' kwistjoni relevanti. I-mizuri jridu jigu analizzati fi
bilixxi mizuri ta .eradlkaZZ]om li ghandhorp jigu 1mPh.— imien perjodu regjonevoli ta' zmien.
mentati wara tifgigha ta’ TSE fl-annimali ovini u kaprini.

(3)  Minkejja i t-TSE maghrufa li hija prezenti fl-annimali (6)  Fit-8 ta’ Marzu 2007 l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
ovinu u kaprini 1 fuq minn mitejn sena, ma tezistix fl-Ikel (I-EFSA) adottat opinjoni dwar Certi aspetti relatati
evidenza dwar l-ebda relazzjoni bejn tifqighat tat-TSE mar-riskju tat-TSE fl-annimali ovini u kaprini (°). Fdik I-
fdawk l-annimali u t-tifqighat tat-TSE fil-bnedmin. opinjoni 1-EFSA  kkonkludiet li “ma hemm l-ebda
Minkejja dan, f1-2000 il-Kummissjoni introduciet serje evidenza ghal konnessjoni epidemjologika jew molekolari
ta’ mizuri ghall-monitoragg, il-prevenzjoni, il-kontroll u bejn scarpie klassika ufjew atipika u t-TSEs fil-bnedmin.
l-eradikazzjoni tat-TSE fl-annimali ovini u kaprini, fuq il- L-agent tal-BSE huwa l-unika agent tat-TSE identifikat
bazi ta’ l-gharfien xjentifiku limitat disponibbli dak iz- bhala zoonotiku. Minkejja dan, fid-dawl tad-diversita
zmien, u sabiex tizgura li I-materjali li jinkisbu mill-anni- taghhom bhalissa mhuwiex possibbli li tigi eskluza t-traz-
mali ovinu u kaprini jkunu kemm jista’ jkun bla periklu. missibilita taghhom lill-bnedmin ta’ agenti tat-TSE ohra

ta’ l-annimali”. Hija kkonkludiet ukoll li “testijiet attwali
diskriminatorji kif deskritti fil-legizlazzjoni tal-Komunita
li ghandhom jintuzaw ghad-diskriminazzjoni bejn I-
(4)  Dawk il-mizuri huma mmirati lejn il-gabra ta’ kemm jista’ iscarpie u I-BSE jidhru, sa issa, li huma attendibbli

jkun data dwar il-prevalenza tat-TSE minbarra l-encefalo-
patija spongiformi tal-bovini (BSE) fl-annimali ovini u
kaprini, u dwar konnessjonijiet possibbli mal-BSE u I-
kapacita ta’ tixrid lill-bnedmin. Il-mizuri huma mmirati
wkoll lejn it-tnaqqis kemm jista’ jkun ta’ l-okkorrenza tat-

ghad-differenzjar tal-BSE mill-iscarpie klassika u atipika.
Minkejja dan, fl-istadju attwali ta’ gharfien xjentifiku, la s-
sensittivita dijanjostika taghhom u l-anqas l-ispecificita
taghhom ma jistghu jigu prezunti li huma perfetti”.

(® GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-

() GU L 147, 31.5.2001, p. 1. Ir-Regolament kif emendat I-ahhar bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 357/2008 (GU L 111,
23.4.2008, p. 3).

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 202/2008 (GU L 60,
5.3.2008, p. 17).
() 1-Gurnal EFSA (2007) 466, 1-10.
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(7) ~ Wara dik l-opinjoni u fil-qafas tal-Komunikazzjoni mill- adottat kjarifika xjentifika u teknika (%), fir-rigward ta’ I-

Kummissjoni - ir-Roadmap ghat-TSE - tal-15 ta’ Lulju
2005 (1), u skond il-programm ta’ hidma tas-SANCO
2006/2007 dwar it-TSEs tal-21 ta’ Novembru 2006 (3),
gie adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
727/2007 tas-26 ta’ Gunju 2007 li jemenda l-Annessi
I, I, VIl u X ghar-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill i jistipula regoli ghall-
prevenzjoni, il-kontroll u l-eradikazzjoni ta’ encefalopatija
spongiformi li tinxtered (}). L-emendi li saru ghar-Rego-
lament (KE) Nru 999/2001 permezz tar-Regolament (KE)
Nru 727/2007 kienu mmirati sabiex jirregolaw il-mizuri
li ttichdu inizjalment fir-rigward tat-TSE fl-annimali ovini
u kaprini, sabiex jiehdu fkunsiderazzjoni evidenza xjen-
tifika aggornata. Ghalhekk ir-Regolament (KE) Nru
999/2001, kif emendat permezz tar-Regolament (KE)
Nru 727/2007, issospenda l-obbligu tal-qatla tal-qatgha
shiha u ppreveda certi mizuri alternattivi ghall-qatla fl-
eventwalitd ta’ konferma ta’ tifqigha tat-TSE fazjenda ta’
annimali ovini jew kaprini u fejn giet eskluza I-prezenza
ta’ encefalopatija spongiformi tal-bovini (BSE). B'mod
partikolari, fid-dawl tal-fatt li s-settur ghall-annimali
ovini u kaprini huwa differenti madwar il-Komunita, ir-
Regolament (KE) Nru999/2001, kif emendat bir-Regola-
ment (KE) Nru 727/2007, introduca l-possibilita ghall-
Istati Membri sabiex japplikaw politiki differenti, kif
stipulat fir-Regolament (KE) Nru 727/2007, skond il-
karatteristici specifici tas-settur fkull Stat Membru.

Fis-17 ta’ Lulju 2007, fil-Kaz T-257/07, Franza ressqet
azzjoni kontra -Kummissjoni Ewropea quddiem il-Qorti
tal-Prim’Istanza tal-Komunitajiet Ewropej, fejn applikat
ghall-annullament parzjali tal-punt 2.3 (b)(ii), il-punt
2.3 (d) u l-punt 4 tal-Kapitolu a ta’ I-Anness VII ghar-
Regolament (KE) Nru 999/2001, kif emendat bir-Regola-
ment (KE) Nru 727/2007, b'mod partikolari fir-rigward
tal-mizuri li ghandhom jigu applikati ghall-qatghat
milquta mit-TSE, jew b'mod alternattiv l-annullament
shih ta’ dak ir-Regolament. Fl-Ordni taghha tat-28 ta’
Settembru 2007 (4, il-Qorti ssospendiet l-applikazzjoni
ta’ dawk id-dispozizzjonijiet fl-istennija li tinqata’ s-
sentenza finali.

FI-Ordni tat-28 ta’ Settembru 2007, saret riserva dwar il-
valutazzjoni tal-Kummissjoni tad-data xjentifika dispo-
nibbli dwar riskji possibbli. Skond din, il-Kummissjoni
sussegewentement talbet lill-EFSA sabiex tghinha ticcara
z-2ewg premessi ewlenin li fughom kien ibbazat ir-Rego-
lament (KE) Nru 727/2007. L-ewwelnett, mhemm l-ebda
evidenza xjentifika li turi li xi agent tat-TSE, minbarra 1-
BSE, jista’ jitqies bhala agent zoonotiku. It-tieni, il-possi-
bilita li ssir distinzjoni permezz ta’ testijiet molekolari u
bijologici bejn il-BSE u t-TSE l-ohra ta’ l-annimali fl-anni-
mali ovini u kaprini. FI-24 ta’ Jannar 2008, 1-EFSA

L 165, 27.6.2007, p. 8.
C 283, 24.11.2007, p. 28.

(10)

interpretazzjoni ta’ whud mill-aspetti tal-konkluzjonijiet
ta’ 1-Opinjoni taghha tat-8 ta’ Marzu 2007, li ttichdet
fkunsiderazzjoni ghall-adozzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 727/2007.

Fdak li ghandu xjagsam mat-trazmittibilita tat-TSE, I-
EFSA kkonfermat li:

— fl-annimali ovini, ma gie identifikat l-ebda agent tat-
TSE minbarra dawk li jikkawzaw Scarpie Klassika u
Scarpie Atipika;

fl-annimali kaprini, ma gie identifikat I-ebda agent tat-
TSE minbarra dawk li jikkawzaw il-BSE, Scarpie Klas-
sika u Scarpie Atipika;

it-terminu operattiv “BSE” jkopri TSE ta’ l-annimali
kaprini li tista’ tigi kkawzata mill-inqas minn tliet
agenti distinti tat-TSE bi proprjetajiet bijologici etero-
geni;

it-terminu operattiv “Scarpie Klassika” jkopri TSE ta’ I-
annimali ovini u kaprini kkawzata minn bosta agenti
tat-TSE bi proprjetajiet bijologici eterogeni;

it-terminu operattiv “Scarpie Atipika” jkopri TSE ta’
annimali ovini u kaprini li hija differenti minn Scarpie
Klassika. Attwalment, ghad hemm deliberazzjoni jekk
hijiex ikkawzata minn agenti wiched tat-TSE jew
aktar.

Minkejja dan, -EFSA ma tistax teskludi t-trazmissibilita
ghall-bnedmin ta’ agenti ohra tat-TSE minbarra 1-BSE
minhabba li:

— trazmissjonijiet esperimentali fil-mudelli tal-primati u
tal-grieden transgenici li jesprimu l-gene umana PrP
(proteini prijoni) bhalissa jintuzaw biex jivvalutaw il-
kapacita potenzjali ta’ agent tat-TSE li jagbez l-ostaklu
ta’ l-ispeci umana;

l-agenti l-ohra tat-TSE hlief l-agent tal-BSE Klassika
minn tliet kazijiet fkondizzjonijiet naturali tat-TSE
(zewg kazijiet ta’ Scarpie Klassika u kaz wiehed tat-
tip L tal-BSE) intwerew li jagbzu l-ostaklu ta’ l-ispeci
umana;

iridu jitqiesu cCerti limitazzjonijiet ta’ dawn il-mudelli,
inluza l-incertezza ta’ kemm jirrapprezentaw tajjeb 1-
ostaklu ta’ l-ispe¢i umana u l-incertezza ta’ kemm ir-
rotta esperimentali ta’ tilgim li ntuzat tirrapprezenta
espozizzjoni fkondizzjonijiet naturali.

(°) Ir-Rapport Xjentifiku tal-Bord dwar Il-Perikli Bijologici fuq talba mill-

Kummissjoni Ewopea dwar “Kjarifika xjentifika u teknika fl-interpre-
tazzjoni u l-konsiderazzjoni ta’ whud mill-aspetti tal-konkluzjonijiet
ta’ 1-Opinjoni taghha tat-8 ta’ Marzu 2007 dwar certi aspetti relatati
mar-riskju ta’ I-Encefalopatija Spongiformi li Tinxtered (TSEs) fl-anni-
mali ovini u kaprini”. Il-Gurnal EFSA (2008) 626, 1-11.
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(12)

(13)

(14)

Jidher mill-kjarifiki ta’ I-EFSA li I-bijodiversita ta’ l-agenti
tal-mard fl-annimali ovini u kaprini hija element impor-
tanti li ma jaghmilhiex possibli li tigi eskluza t-trazmes-
sibilita lill-bnedmin u li dik id-diversita tizdied il-proba-
bilita i wiehed mill-agenti tat-TSE jkun trazmissibbli.
Minkejja dan, 1-EFSA tirrikonoxxi li ma hemm l-ebda
evidenza xjentifika ta’ xi konnessjoni diretta bejn it-TSE
fl-annimali ovini u kaprini, minbarra -BSE, u t-TSE fil-
bnedmin. Il-perspettiva ta’ -EFS li t-trazmissibilita lill-
bnedmin ta’ l-agenti tat-TSE fl-annimali ovini u kaprini
ma tistax tigi eskluza hija bbazata fuq studji esperimentali
fuq l-ostaklu ta’ l-ispe¢i umana u mudelli ta’ annimali
(primati u grieden). Minkejja dan, dawn il-mudelli ma
jgisux il-karatteristici genetici tal-bnedmin li ghandhom
influwenza ewlenija fuq is-suxxettibbilita relattiva ta’
mard tal-prijoni. Ghandhom ukoll limitazzjonijiet fl-estra-
polazzjoni tar-rizultati ghal kondizzjonijiet naturali,
b'mod partikolari fir-rigward ta’ kemm jirrapprezentaw
tajjeb l-ostaklu ta’ l-ispe¢i umana u l-incertezza ta’
kemm ir-rotta esperimentali ta’ tilgim li ntuzat tirrappre-
zenta espozizzjoni fkondizzjonijiet naturali. Fuq dik il-
bazi, jista’ jitqies li minkejja li r-riskju ta’ trazmessibilita
lill-bnedmin ta’ l-agenti tat-TSE fl-annimali ovini u
kaprini ma tistax tigi eskluza, dak ir-riskju ghandu jkun
zghir hafna, fid-dawl tal-fatt li l-evidenza ta’ trazmessibi-
lita hija bbazata fuq mudelli esperimentali li ma jirrap-
prezentawx il-kondizzjonijiet naturali relatati ma’ I-
ostaklu reali ta’ l-ispe¢i umana u r-rotot reali ta’ infez-
zjoni.

Fdak li ghandu xjagsam mat-testijiet diskriminatorji, I-
EFSA kkonfermat li:

— fuq il-bazi tad-data limitata disponibbli, it-testijiet
diskriminatorji kif implimentati fil-livell ta’ 1-Unjoni
Ewropea huma ghodod prattikabbli ghat-taghrbil ta’
kazijiet fkondizzjonijiet naturali tat-TSE, kif imsem-
mija fil-punt 3.2(c) tal-Kapitolu C ta’ l-Anness X ghar-
Regolament (KE) Nru 999/2001, li jilhqu I-ghan ta’
identifikazzjoni rapida u riproducibbli ta’ kazijiet tat-
TSE li ghandhom karatteristici identifikabbli kompa-
tibbli ma’ l-agent tal-BSE Klassika;

— dawk it-testijiet ma jistghux jitgiesu bhala perfetti
minhabba n-nuqgas attwali ta’ I-gharfien kemm tal-
bijodiversita vera ta’ l-agenti tat-TSE fl-annimali ovini
u kaprini kif ukoll il-mod kif jinteragixxu l-agenti fil-
kaz ta’ infezzjoni kongunta.

Wara talba mill-Kummissjoni ghall-kjarifika fdak i
ghandu xjagsam ma’ jekk in-nuqqgas ta’ data statistika-
ment sufficjenti dwar il-prestazzjoni ta’ dawn it-testijiet
huwiex ikkumpensat mill-procedura stabbilita, li tinkludi
prova interlaboratorja b'metodi ulterjuri ta’ ttestjar mole-
kolari flaboratorji differenti u valutazzjoni minn bord ta’
esperti ppresedut mil-Laboratorju ta’ Referenza tal-Komu-
nita ghat-TSEs, 1-EFSA spjegat li:

— minkejja prestazzjoni konsistenti fi provi interlabora-
torji li juzaw kampjuni minn kazijiet esperimentali
tal-BSE ta’ l-ovini, hemm incertezza dwar il-prestaz-
zjoni taghhom fkondizzjonijiet naturali minhabba n-
nuqgas ta’ zvelar tal-BSE naturali fl-annimali ovini u
kaprini;

— il-kazijiet pozittivi tat-TSE jghaddu mill-process disk-
riminatorju shih, inkluz il-bijoassagg, fil-kaz biss li 1-
ittestjar bijokimiku diskriminatorju jkun kompatibbli
mal-karatteristi¢i identifikabbli tal-BSE; ghalhekk, id-
data li nkisbet permezz ta’ dan il-process ma tistax
tintuza ghall-valutazzjoni tas-sensittivita jew l-ispeci-
ficita tat-testijiet diskriminatorji;

— iz-zieda tan-numru ta’ rizultati negattivi matul I-
ittestjar diskriminatorju tat-TSE ta’ l-annimali ovini
u kaprini ma tistax tikkumpensa ghan-nuqqas ta’
data statistikament sufficjenti dwar il-prestazzjoni
tat-testijiet.

L-EFSA rrikonoxxiet li t-testijiet diskriminatorji stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 999/2001 huma ghodda pratti-
kabbli li jilhqu l-ghan ta’ identifikazzjoni rapida u ripro-
ducibbli tal-kazijiet tat-TSE li ghandhom karatteristici
identifikabbli kompatibbli ma’ l-agent klassiku tal-BSE.
Fid-dawl tan-nuqqas ta’ evidenza xjentifika ta’ infezzjoni
kongunta tal-BSE u agenti tat-TSE ohra fl-annimali ovini
u kaprini fkondizzjonijiet naturali, u fid-dawl tal-preva-
lenza tal-BSE fl-annimali ovini, jekk prezenti, jew kaprini
hija baxxa hafna u ghalhekk il-possibilita ta’ l-infezzjoni
kongunta tkun sahansitra izghar, in-numru ta’ kazijiet tal-
BSE li nqabzu fl-annimali ovini u kaprini ghandu jkun
estremament baxx. Ghalhekk minkejja li t-testijiet diskri-
minatorji ma jistghux jitqiesu li huma perfetti, huwa
xieraq li jitqiesu bhala ghodda adattata ghall-finijiet ta’
l-ghanijiet ta’ l-eradikazzjoni tat-TSE segwiti mir-Regola-
ment (KE) Nru 999/2001.

Fl-Opinjoni taghha tal-25 ta’ Jannar 2007 ('), I-EFSA tat
stima tal-prevalenza probabbli tal-BSE fl-annimali ovini.
L-Awtorita kkonkludiet li fpajjizi briskju gholi hemm
rata ta’ inqas minn 0.3 sa 0.5 kazijiet tal-BSE ghal kull
10 000 annimali sani mbiccra. L-EFSA tiddikjara wkoll li
fl-Unjoni Ewropea “hemm fiduc¢ja ta’ 95 % li n-numru ta’
kazijiet huwa ta’ 4 kazijiet ghal kull miljun naghga jew
inqas; fil-livell ta’ fidu¢ja ta’ 99 %, in-numru jsir 6 kazijiet
ghal kull miljun jew inqas. Minhabba li sa issa ma kien
ikkonfermat l-ebda kaz ta’ BSE fin-naghag, l-iktar preva-
lenza probabbli hija ta’ Zero”. Minn mindu dahlet {1-2005
il-procedura tat-testijiet diskriminatorji, kif stipulati fil-
punt 3.2(c) tal-Kapitolu C ta’ l-Anness X ghar-Regola-
ment (KE) Nru 999/2001, 2798 test diskriminatorju
twettqu fl-annimali ovini milquta mit-TSE u twettqu
265 test diskriminatorju fl-annimali kaprini milquta
mit-TSE u l-ebda annimal minnhom ma gie kkonfermat
bhala simili ghall-BSE.

(") Opinjoni tal-Bord Xjentifiku dwar Perikli Bijologi¢i fuq talba mill-

Kummissjoni Ewropea relatata ma’ l-istima kwantitattiva ta’ l-impatt
fuq ir-riskju residwu tal-BSE fil-laham tan-naghag u l-prodotti tal-
laham, 1I-Gurnal EFSA (2007) 442, 1-44.
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(17)  Livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem huwa u l-operaturi ekonomici li mhuwiex xieraq ghal-livell tar-

(19)

zgurat fis-segwiment tal-politiki tal-Komunita. I-mizuri
tal-Komunita li jirregolaw l-ikel u l-ghalf ghandhom
ikunu bbazati fuq valutazzjoni xierqa tar-riskji possibbli
ghas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali u jridu, filwaqt li
jqisu l-evidenza xjentifika ezistenti, jippreservaw jew, jekk
gustifikat xjentifikament, izidu l-livell garantit ta’ protez-
zjoni tas-sahha tal-bniedem u ta’ l-annimali. Minkejja dan,
huwa impossibbli li titqies l-eliminazzjoni shiha ta’ riskju
bhala ghan realistiku ghal kwalunkwe decizjoni ta’ gest-
joni tar-riskju fi kwistjonijiet li jirrigwardaw is-sigurta ta’
l-ikel, fejn l-ispiza u l-benefic¢ji tal-mizuri tat-tnaqgis tar-
riskji jridu jintiznu bir-reqqa sabiex jizguraw proporzjo-
nalitd. Huwa r-rwol u r-responsabbiltd ta’ l-amministratur
tar-riskju li jiddeciedi dwar il-livell accettabbli ta’ riskju,
filwaqt li jqis l-elementi kollha prezenti fil-valutazzjoni
xjentifika tar-riskju.

[I-Kummissjoni, fir-rwol taghha ta’ amministratur tar-
riskju fil-livell ta’ I-UE, hija responsabbli milli twaqgaf
il-livell accettabbli ta’ riskju u tadotta l-iktar mizuri xierqa
ghall-preservazzjoni ta’ protezzjoni ta’ livell gholi tas-
sahha pubblika. Hija rrevediet u vvalutat l-aktar infor-
mazzjoni ricenti fir-rigward tat-trazmissibilita tat-TSE
lill-bnedmin. Hija vvalutat kwalunkwe riskju prezenti
bhala li huwa baxx hafna bhalissa.

[I-mizuri stipulati fl-Anness VII tar-Regolament (KE) Nru
999/2001 ghandhom ghalhekk jigi vvalutati mill-gdid
sabiex jizguraw li ma jimponux toqol fuq l-Istati Membri

(20)

(21)

(22)

riskju involut u li huwa sproporzjonat ma’ I-ghan segwit.

[-mizuri stipulati fl-Anness VII ghar-Regolament (KE)
Nru 999/2001 ghandu ghalhekk jigi emendat sabiex
jippermetti lill-Istati Membri sabiex jiehdu dispensa mir-
rekwizit ta’ qatla totali jew parzjali jekk jigi zvelat kaz tat-
TSE fl-annimali ovini jew kaprini.

Ir-Regolament (KE) Nru 999/2001 ghandu ghalhekk jigi
emendat skond dan.

[-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skond I-
opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness VII tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 huwa emendat
skond 1-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fis-sittin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u huwa applikabbli direttament fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 17 ta’ Gunju 2008.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Fl-Anness VII tar-Regolament (KE) Nru 999/2001, il-Kapitolu A jinbidel b'dan li gej:

1.

2.1.

“KAPITOLU A
Mizuri li jsegwu konferma tal-prezenza tat-TSE

L-istharrig imsemmi fl-Artikolu 13(1)(b) irid jidentifika:

(a) fil-kaz ta’ annimali bovini:

— ir-ruminanti l-ohra kollha fl-azjenda ta’ l-annimal i fih giet ikkonfermata l-marda,

— fejn il-marda tigi kkonfermata fannimal mara, il-ferh li jitwieled sentejn qabel jew wara t-tifqigha klinika tal-
marda,

— l-annimali kollha tal-koorti ta’ l-annimal li fih giet ikkonfermata l-marda,

— l-origini possibbli tal-marda,

— l-annimali l-ohra ta’ l-azjenda ta’ l-annimal li fih tkun giet ikkonfermata I-marda jew fazjendi ohra li setghu
gew infettati mill-agent tat-TSE jew kienu esposti ghall-istess tip ta’ ghalf jew sors ta’ kontaminazzjoni,

— il-moviment ta’ ghalf li huwa potenzjalment ikkontaminat, ta’ materjali ohra jew ta’ kwalunkwe mezz ichor
ta’ trazmissjoni, li seta’ ttrazmetta l-agent tat-TSE mill-azjenda jew ghall-azjenda kkoncernata;

(b) fil-kaz ta’ annimali ovini u kaprini:

— ir-ruminanti l-ohra kollha hlief I-annimali ovini u kaprini fl-azjenda ta’ l-annimal li fih giet ikkonfermata I-
marda,

— sa fejn huma identifikabbli, il-genituri, u fil-kaz tan-nisa, l-embrijuni kollha, l-ova u l-ahhar ferh ta’ l-annimal
mara li fugha l-marda tkun giet ikkonfermata,

— l-annimali ovini u kaprini l-ohrajn kollha fl-azjenda ta’ l-annimal li fuqu l-marda kienet giet ikkonfermata
b'zieda ma’ dawk imsemmija fit-tieni inciz,

— l-origini possibbli tal-marda u l-identifikazzjoni ta’ azjendi ohra li fihom hemm annimali, embrijuni jew ova li
setghu gew infettati mill-agent ta’ TSE jew gew esposti ghall-istess ghalf jew sors ta’ kontaminazzjoni,

— il-moviment ta’ ghalf potenzjalment ikkontaminat, materjal ichor, jew kull mezz iehor ta’ trazmissjoni, li seta’
ttrazmetta l-agent tat-TSE mill-azjenda jew ghall-azjenda kkoncernata;

Il-mizuri stipulati fl-Artikolu 13(1)(c) ghandhom jinkludu mill-inqas:

Fkaz ta’ konferma tal-BSE fannimal bovin, il-qatla u l-gerda shiha ta’ annimali bovini identifikati mill-istharrig
imsemmi fit-tieni u t-tielet in¢iz tal-punt 1(a); minkejja dan, Stat Membru jista’ jiddeciedi li:

— ma joqtolx u ma jeqridx annimali tal-koorti msemmija fit-tielet inciz tal-punt 1(a) jekk inghatat evidenza li
annimali bhal dawn ma kellhomx access ghall-istess ghalf bhall-annimal milqut,

— jipposponi l-qatla u l-gerda ta’ annimali fil-koorti msemmija fit-tielet inciz tal-punt 1(a) sa l-ahhar tal-hajja
produttiva taghhom, sakemm huma barrin li konsisitentement jinzammu fcentru tal-kollezzjoni tas-semen u
jista' jigi zgurat li jingerdu kompletament wara mewthom.
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2.2. Jekk hija suspettata t-TSE fannimal ovin jew kaprin fazjenda fi Stat Membru, l-annimali l-ohra ovini u kaprini kollha
minn dik l-azjenda ghandhom jitqieghdu taht kull restrizzjoni uffi¢jali ta’ caqliq sakemm ikunu disponibbli r-rizultati
ta’ l-ezaminar. Jekk hemm evidenza li l-azjenda fejn l-annimal milqut kien prezenti meta giet ikkonfermata t-TSE
x'aktarx m’hijiex l-azjenda fejn l-annimal seta’ gie espost ghat-TSE, l-awtorita kompetenti tista’ tiddeciedi li azjendi
ohra jew l-azjenda biss fejn gie espost titqieghed taht kontroll uffi¢jali skond it-taghrif epidemjologiku disponibbli.

2.3. Fil-kaz ta’ konferma tat-TSE fannimal ovin jew kaprin:

(a) jekk ma tistax tigi eskluza 1-BSE wara r-rizultati ta’ prova interlaboratorja mwettqa skond il-procedura stipulata fl-
Anness X, il-Kapitolu C, il-punt 3.2(c), il-qatla u l-qerda kompluta ta’ l-annimali, l-embrijuni u l-ova kollha
identifikati permezz ta’ l-istharrig imsemmi fit-tieni sal-hames incizi tal-punt 1(b).

(b) jekk il-BSE hija eskluza skond il-proceduri stipulati fl-Anness X, il-Kapitolu C, il-punt 3.2(c), skond id-decizjoni
ta’ l-awtorita kompetenti,

jew

(i) il-qtil u l-qerda kompluta ta’ l-annimali, l-embrijuni u l-ova kollha identifikati mill-istharrig imsemmija fit-

inkella

(i) il-qtil u l-qerda kompluta ta’ -annimali, l-embrijuni u l-ova kollha identifikati mill-istharrig imsemmi fit-tieni

— imtaten ghat-tghammir tal-genotip ARR/ARR,

— naghag tat-tghammir li ghandhom mill-anqas allela wahda ARR u l-ebda allela VRQ u, fejn naghag bhal
dawn tat-tghammir huma tqal fil-mument ta’ l-istharrig, il-hrief li jitwieldu sussegwentament, jekk il-
genotip taghhom jilhaq ir-rekwiziti ta’ dan is-subparagrafu,

— naghag li ghandhom mill-anqas allela wahda ARR li huma mahsuba unikament ghat-tbiccir,

— jekk l-awtorita kompetenti tiddeciedi hekk, naghag u moghoz li ghandhom angas minn tliet xhur li
huma mahsuba unikament ghat-tbiccir;

Il-kondizzjonijiet stipulati fil-punt 3 ghandhom japplikaw ghall-azjenda.

inkella

(i) Stat Membru jista’ jiddeciedi li ma joqtolx u ma jeqridx l-annimali, identifikati mill-istharrig imsemmi fit-tieni

jew fejn il-frekwenza ta’ l-allela ARR fi hdan ir-razza jew l-azjenda hija baxxa, jew fejn jitqies mehtieg sabiex
jigi evitat tghammir ta’ l-annimali bejn l-istess demm, jew abbazi ta’ konsiderazzjoni rragunata tal-fatturi
epidemjologici kollha. Il-kondizzjonijiet stipulati fil-punt 4 ghandhom japplikaw ghall-azjenda.

(c) permezz ta’ deroga mill-mizuri stipulati fil-punt (b), u biss fejn il-kaz tat-TSE kkonfermat fazjenda huwa kaz ta’
scarpie atipika, l-Istat Membru jista’ jiddeciedi li japplika l-mizuri stipulati fil-punt 5.

(d) L-Istati Membri jistghu jiddeciedu:

(i) li jissostitwixxu l-qatla u I-qerda kompluta ta’ l-annimali kollha msemmija fb() permezz tat-tbiccir ghall-
konsum uman.

(i) 1i jissostitwixxu l-gatla u l-qerda kompluta ta’ l-annimali kollha msemmija fb(ii) permezz tat-tbiccir ghall-
konsum uman, sakemm:

— l-annimali jitbi¢ccru fi hdan it-territorju ta’ -Istat Membru kkoncernat;
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2.4,

3.1.

3.2

3.3.

— l-annimali kollha li ghandhom aktar minn 18-il xahar jew li ghandhom aktar minn Zewg sinniet inc¢izivi
permanenti li nibtu mill-hanek u li jitbiccru ghall-konsum uman ghandhom jigu ttestjati ghall-prezenza
tat-TSE skond il-metodi tal-laboratorju stipulati fl-Anness X, il-Kapitolu C, il-punt 3.2. (b);

(e) il-genotip tal-proteina prijonika ta’ annimali ovini, sa massimu ta’ 50 maqtula u meqruda jew imbiccra ghall-
konsum uman skond il-punti (b)()) u (iii) ghandu jigi ddeterminat.

(f) fejn il-frekwenza ta’ I-ARR allele frazza jew stabbiliment tkun baxxa, jew fejn jitqies mehtieg sabiex ma jkunx
hemm tghammir ta’ annimali ta’ l-istess demm, Stat Membru jista’ jiddeciedi li jipposponi l-qerda ta’ l-annimali
kif imsemmija fil-punt 2.3 (b)(i) u (i) ghal massimu ta’ hames snin ta’ tghammir.

Jekk l-annimal infettat kien introdott minn azjenda ohra, I-Istat Membru jista’ jiddeciedi, skond l-istorja tal-kaz, li
japplika mizuri ta’ eradikazzjoni ghall-azjenda ta’ l-origini flimkien ma’ l-azjenda li fiha tkun ikkonfermata l-marda,
jew minflokha; fil-kaz ta’ art uzata ghall-mergha komuni b’aktar minn merhla wahda, l-Istati Membri jistghu
jiddeciedu li jillimitaw l-applikazzjoni ta’ dawk il-mizuri ghal merhla wahda, fuq il-bazi ta’ konsiderazzjoni rragunata
tal-fatturi epidemjologici kollha; fejn aktar minn merhla wahda tinzamm fazjenda wahda, l-Istati Membri jistghu
jiddeciedu li jillimitaw l-applikazzjoni tal-mizuri ghall-merhla i fiha giet ikkonfermata t-TSE, sakemm gie vverifikat i
l-merhliet inzammu izolati minn xulxin u li I-firxa ta’ infezzjoni bejn il-merhliet permezz ta’ jew kuntatt dirett inkella
indirett hija improbabbli.

Wara l-applikazzjoni fuq azjenda tal-mizuri msemmija fil-punt 2.3 (a) u (b)) u (ii):
Dawn l-annimali li gejjin biss jistghu jigu introdotti ghall-azjenda/azjendi:

(a) muntun tal-genotip ARR/ARR;

(b) naghag nisa li jkollhom mill-anqas allela ARR wahda u l-ebda alleli VRQ;

(c) annimali kaprini, sakemm:

(i) l-ebda annimal ovin ghat-tghammir minbarra dawk tal-genotipi msemmija fil-punti (a) u (b) ma huwa
prezenti fl-azjenda,

(i) tindif u disinfettazzjoni ezawrjenti ta’ l-inhawi kollha ta’ fejn jinzammu l-annimali twettqu wara li tkun
tnehhiet il-merhla.

Il-prodotti germinali ovini li gejjin biss jistghu jintuzaw fl-azjenda/azjendi:

(a) semen minn muntuni tal-genotip ARR/ARR;

(b) embrijuni li jkollhom mill-anqas allela ARR wahda u l-ebda allela VRQ.

Caqliq ta’ l-annimali mill-azjenda ghandu jkun soggett ghall-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) caqliq tan-naghag ARR/ARR mill-azjenda ma ghandu jkun soggett ghall-ebda restrizzjoni;

(b) naghag li ghandhom allela wahda biss ARR jistghu jintbaghtu mill-azjenda biss ghat-tbiccir ghall-konsum uman
jew ghar-ragunijiet tal-gerda; madankollu,

— naghag li ghandhom allela ARR wahda u l-ebda allela VRQ jistghu jintbaghtu fazjendi ohra li huma restritti
wara l-applikazzjoni tal-mizuri skond il-punt 2.3 (b)(ii) jew 4,

— jekk l-awtorita kompetenti tiddeciedi hekk, hrief u gidjien jistghu jintbaghtu ghand azjenda wahda ohra biss
ghall-ghanijiet ta’ tismin gabel it-tbic¢ir; l-azjenda destinatarja ma ghandu jkollha l-ebda annimal ovin jew
kaprin minbarra dawk li ged jissemmnu qgabel it-tbiccir, u ma ghandhiex tibghat annimali ovini jew kaprini
hajjin lil azjendi ohra, minbarra ghal tbiccir dirett, fi hdan it-territorju ta’ l-Istat Membru kkoncernat;
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3.4.

4.

(c) annimali kaprini jistghu jiccaqalqu sakemm l-azjenda hija soggetta ghal monitoragg intensiv tat-TSE, inkluz -
ittestjar ta’ l-annimali kollha kaprini li ghandhom aktar minn 18-il xahar u:

(i) jitbiccru ghall-konsum uman fl-ahhar tal-hajja produttiva taghhom; jew

(ii) mietu jew inqatlu fl-azjenda, u jilhqu I-kondizzjonijiet stipulati fl-Anness III, il-Kapitolu A, il-Parti II, il-punt 3.

(d) jekk Stat Membru jiddeciedi hekk, hrief u gidjien li ghandhom angas minn tliet xhur jistghu jiccaqalqu minn
azjenda sabiex imorru direttament ghat-tbiccir ghal konsum uman.

Ir-restrizzjonijiet stipulati fil-punti 3.1, 3.2 u 3.3 ghandhom ikomplu japplikaw ghall-azjenda ghall-perjodu ta’
sentejn minn:

(a) id-data tal-kisba ta’ l-istatus ARR/ARR mill-annimali ovini kollha fl-azjenda; inkella

(b) l-ahhar gurnata meta naghga jew moghza nzammet fil-bini; inkella

() id-data meta l-monitoragg intensifikat tat-TSE stipulat fi 3.3 (c) inbeda; inkella

(d) id-data meta l-imtaten kollha tat-tghammir fl-azjenda huma tal-genotip ARR/ARR u n-naghag kollha tat-
tghammir ghandhom mill-angas allela wahda ARR u l-ebda allela VRQ, sakemm matul il-perjodu ta’ sentejn,
jinkisbu rizultati negattivi mill-ittestjar tat-TSE ta’ l-annimali li gejjin li ghandhom aktar minn 18-il xahar:

— kampjun annwali ta’ annimali ovini mbic¢ra ghall-konsum uman fl-ahhar tal-hajja produttiva taghhom skond
id-dags tal-kampjun imsemmi fit-Tabella fl-Anness III, il-Kapitolu A, il-Parti I, il-punt 5; kif ukoll

— l-annimali kollha msemmija fl-Anness 1II, il-Kapitolu A, il-Parti II, il-punt 3 li mietu jew inqatlu fl-azjenda.

Wara l-applikazzjoni fazjenda tal-mizuri stipulati fil-punt 2.3 (b)(iii) u ghall-perjodu ta’ sentejn ta’ tghammir wara s-
sejba ta’ l-ahhar kaz tat-TSE:

(a) l-annimali ovini u kaprini kollha fl-azjenda ghandhom ikunu identifikati;

(b) l-annimali ovini u kaprini kollha fl-azjenda, jistghu jiccaqalqu biss fi hdan it-territorju ta’ l-Istat Membru kkon-
cernat ghat-tbiccir ghall-konsum uman jew ghall-ghanijiet tal-gerda; l-annimali kollha li ghandhom aktar minn
18-il xahar imbiccra ghall-konsum uman ghandhom jigu ttestjati ghall-prezenza tat-TSE skond il-metodi labo-
ratorji stipulati fl-Anness X, il-Kapitolu C, il-punt 3.2(b);

(o) l-awtorita kompetenti ghandha tizgura li l-embrijuni u l-ova kollha ma jintbaghtux mill-azjenda;

(d) is-semen biss minn imtaten tal-genotip ARR/ARR u embrijuni li ghandhom mill-anqas allela wahda ARR u I-
ebda allela VRQ jista’ jintuza fl-azjenda;

(e) l-annimali kollha ovini u kaprini li ghandhom aktar minn 18-il xahar li mietu jew inqatlu fl-azjenda ghandhom
ikunu soggetti ghall-ittestjar tat-TSE;

(f) naghag irgiel tal-genotip ARR/ARR u annimali ovini nisa biss mill-azjendi fejn ma nstab l-ebda kaz tat-TSE jew
minn merhliet li jilhqu 1-kondizzjonijiet stipulati fil-punt 3.4 jistghu jigu introdotti fl-azjenda;

=

annimali kaprini biss minn azjendi fejn ma nstab l-ebda kaz tat-TSE jew minn merhliet li jilhqu l-kondizzjonijiet
tal-punt 3.4 biss jistghu jigu introdotti fl-azjenda;

(h) l-annimali kollha ovini u kaprini fl-azjenda ghandhom ikunu soggetti ghal restrizzjonijiet komuni ta’ mergha li
ghandhom jigu determinati mill-awtorita kompetenti, fuq il-bazi ta’ konsiderazzjoni rragunata tal-fatturi epidem-
jologici kollha;
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(i) permezz ta’ deroga tal-punt (b) jekk l-awtorita kompetenti tiddeciedi hekk, hrief u gidjien jistghu jintbaghtu
ghand azjenda ohra fi hdan l-istess Stat Membru ghall-ghanijiet ta’ tismin qabel it-tbiccir; bil-kondizzjoni li I-
azjenda destinatarja ma ghandu jkollha I-ebda annimal ovin jew kaprin minbarra dawk li ged jissemmnu qabel it-
tbiccir, u ma ghandhiex tibghat annimali ovini jew kaprini hajjin lil azjendi ohra, minbarra ghal tbiccir dirett, fi
hdan it-territorju ta’ I-Istat Membru kkoncernat.

Wara l-applikazzjoni tad-deroga prevista fil-punt 2.3 (c) ghandhom japplikaw il-mizuri li gejjin:

(@) jew il-qtil u l-qerda kompluta ta’ l-annimali, l-embrijuni u l-ova kollha identifikati mill-indagni msemmija fit-tieni
u t-tielet inc¢iz tal-punt 1(b). L-Istati membri jistghu jiddeciedu li jiddeterminaw il-genotip tal-proteina prijonika
ta’ annimali ovini li nqatlu u ngerdy;

(b) inkella, ghal perjodu ta’ sentejn ta’ tghammir wara s-sejba ta’ l-ahhar kaz tat-TSE, mill-anqgas il-mizuri li gejjin:
(i) l-annimali ovini u kaprini kollha fl-azjenda ghandhom ikunu identifikati;

(ii) l-azjenda ghandha tkun soggetta ghall-monitoragg intensifikat tat-TSE ghal perjodu ta’ sentejn, inkluz I-
ittestjar ta’ l-annimali ovini u kaprini kollha li ghandhom aktar minn 18-il xahar u li tbic¢ru ghall-konsum
uman u l-annimali ovini u kaprini kollha li ghandhom aktar minn 18-il xahar li mietu jew inqatlu fl-azjenda;

(iii) l-awtorita kompetenti ghandha tizgura li annimali ovini u kaprini hajjin, embrijuni u ova mill-azjenda ma
jintbaghtux lil Stati Membri ohra jew pajjizi terzi.

L-Istati Membri li japplikaw il-mizuri stipulati fil-punt 2.3(b)(iii) jew id-derogi previsti fil-punti 2.3(c) u (d) ghandhom
jinnotifikaw lill-Kummissjoni rendikont tal-kondizzjonijiet u l-kriterji uzati li minhabba fihom inghataw. Fejn jinstabu
kazijiet addizzjonali tat-TSE fqatghat fejn gew applikati derogi, il-kondizzjonijiet ghall-ghotja ta’ derogi bhal dawn
ghandhom jigu vverifikati mill-gdid.”



