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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B ID-DIRETTIVA 2003/99/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-17 ta’ Novembru 2003

rigward il-monitoragg taz-zoonozi u ta’ l-agenti Zoonoti¢i, temenda d-Decizjoni tal-Kunsill
90/424/KEE u thassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/117/KEE

(GU L 325, 12.12.2003, p. 31)

Emendata minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
»M1  Direttiva tal-Kunsill 2006/104/KE ta’ 1-20 ta> Novembru 2006 L 335M 722 13.12.2008
»M2  Regolament (KE) Nru 219/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill L 87 109 31.3.2009
tal-11 ta" Marzu 2009
»M3  Decizjoni tal-Kunsill 2009/470/KE tal-25 ta' Mejju 2009 L 155 30 18.6.2009
»M4  Direttiva tal-Kunsill 2013/20/UE tat-13 ta' Mejju 2013 L 158 234 10.6.2013

Kkoreguta minn:

»Cl1 Emendi, G.U. L 64M, 10.3.2009, p. 299 (2006/104/KE)
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ID-DIRETTIVA 2003/99/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U
TAL-KUNSILL

tas-17 ta’> Novembru 2003

rigward il-monitoragg taz-zoonozi u ta’ l-agenti Zoonoti¢i, temenda
d-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE u thassar id-Direttiva tal-Kunsill
92/117/KEE

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat 1i jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, u parti-
kolarment 1-Artikolu 152(4)(b) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (1),

Wara 1li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (3),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Jagixxu bi gbil mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 tat-Trattat (3),

Billi:

(1)  L-annimali hajjin u l-ikel ta’ l-origini mill-annimali jidhru fil-lista
fl-Anness 1 tat-Trattat. L-irziezet tal-qobla u t-tqeghid fis-suq ta’
ikel ta’ l-origini mill-annimali jikkostitwixxi sorsi importanti ta’ 1-
introjtu tal-bdiewa. L-implementazzjoni ta’ mizuri veterinarji
immirati sabiex igawwu l-livell tas-sahha pubblika u ta’ l-anni-
mali fil-Komunita tghin fl-izvilupp razzjonali tas-settur tal-biedja.

(2)  Il-protezzjoni tas-sahha umana kontra l-mard u l-infezzjonijiet
trasmissibbli direttament jew inderettament bejn l-annimali u 1-
bnedmin (iz-zoonozi) hija ta’ importanza l-aktar kbira.

(3)  Iz-zoonozi trasmissibbli permezz ta’ l-ikel jistghha johloq soffe-
renzi umani, kif ukoll telf ekonomiku ghal-produzzjoni ta’ 1-ikel
u ta’ l-industria ta’ l-ikel.

(4)  Iz-zoonozi trasmessa permezz ta’ sorsi ohrajn apparti mill-ikel,
spe¢jalment mill-popolazzjonijiet ta’ l-annimali ferjali u l-anni-
mali mizmuma fid-djar, hija wkoll materja ta’ thassib.

5) Id-Direttiva tal-Kunsill 92/117/KEE tas-17 ta’ Dicembru 1992 li
tikkonc¢erna 1-mizuri ghall-protezzjoni kontra z-zoonozi specifika
u l-agenti zoonoti¢i specifici fl-Annimali u l-prodotti ta’ l-origini
mill-annimali sabiex ikunu evitati it-tfaqqigh ta’ l-infezzjonijiet u
l-intossikazzjonijiet permezz ta’ 1-ikel (*) tipprovdi ghall-istabbe-
liment ta’ sistema ta’ monitoragg ghal certi Zoonozi kemm fil-
livell ta’ I-Istati Membri u wkoll fil-livell tal-Komunita.

(") GU C 304 E, tat-30.10.2001, p. 250.

(®) GU C 94, tat-18.4.2002, p. 18.

(®) L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-15 ta’ Mejju 2002 (GU C 180 E, tal-
31.7.2003, p. 161), il-pozizzjoni komuni tal-Kunsill tal-20 ta’ Frar 2003
(GU C 90 E, tal-15.4.2003, p. 9) u l-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew
tad-19 ta’ Gunju 2003 (ghadha mhix ippublikata fil-Gurnal Uffigjali).

(*) GU L 62, tal-15.3.1993, p. 38. Id-Direttiva kif l-ahhar emendat bir-Regola-
ment (KE) Nru 806/2003 (GU L 122, tas-16.5.2003, p. 1).
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(6)  Bl-ghajnuna tal-laboratorju ta’ referenza tal-Komunita rigward 1-
epidemjologija taz-zoonizi, il-Kummissjoni tigbor ir-rizultati tal-
monitoragg annwali mill-Istati Membri u tghaqqadhom flimkien.
[l-pubblikazzjoni tar-rizultati sehhet ta’ kull sena sa mil-1995.
Dawn jipprovdu l-bazi ghall-evalwazzjoni tas-sitwazzjoni prezenti
li tikkon¢erna z-zoonozi u l-agenti zoonoti¢i. B’dana kollu, is-
sistemi tal-gbir ta’ l-informazzjoni ma humiex arminozzati u ghal-
hekk ma jippermettux il-komparabbilita bejn I-Istati Membri.

(7)  Legislazzjono Komunitarja ohra tipprovdi ghall-monitoragg u 1-
kontroll ta’ ¢erti zoonozi fil-popolazzjonijiet ta’ 1-annimali. Parti-
kolarment, id-Direttiva tal-Kunsill 64/432/KEE tas-26 ta’ Gunju
1964 dwar il-problemi tas-sahha ta’ l-annimali li jaffettwaw il-
kummer¢ intra-Komunitarju fl-annimali bovini u I-majjali ()
titratta mat-tuberkolozi bovina u 1-brucellozi bovina. Id-Direttiva
tal-Kunsill 91/68/KEE tat-28 ta’ Jannar 1991 dwar il-kondizzjo-
nijiet tas-sahha ta’ l-annimali li jirregolaw il-kummer¢ intra-
Komunitarju fl-annimali ovini u kaprini (%) titratta mal-brucellozi
ovina u kaprina. Din id-Direttiva m’ghandhiex tohloq dupplikaz-
zjoni minghajr htiega ta’ dawk il-htigiet ezistenti.

(8)  Aktar minn hekk, regolazzjoni fil-gejjini tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill rigward l-igjene fl-oggetti ta’ 1-ikel ghandha tkopri
elementi specifici mehtiega ghall-prevenzjoni, I-kontroll u I-moni-
toragg taz-zoonozi u l-agenti Zoonoti¢i u tinkludi htigiet specifici
dwar il-kwalitd mikrobijologika ta’ l-ikel.

(9)  Id-Direttiva 92/117/KEE tipprovdi ghall-gbir tad-dettalji dwar il-
kazi umani taz-zoonozi. L-ghan tad-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Settembru 1998
li tistabbilixxi qafas ghas-sorveljanza epidemjologika u l-kontroll
ta’ marda komunikabbli fil-Komunita (*)) huwa li ssahhah il-gbir
ta’ l-informazzjoni tali u sabiex tikkontribwixxi ghat-tittjib tal-
prevenzjoni u l-kontroll, fil-Komunita, ta’ mard komunikabbli.

(10) Il-gbir tad-dettalji dwar l-okkorrenza taz-zoonozi u l-agenti
zoonoti¢i fl-annimali, fl-ikel, fil-ghalf u bil-bniedem huwa
mehtieg sabiex ikunu ddeterminati t-tendenzi u s-sorsi taz-
ZOONOZi.

(11)  Fl-opinjoni tieghu tat-12 ta’ April 2000 rigward iz-zoonozi, il-
Kumitat Xjentifiku dwar Mizuri Veterinarji li jirrigwardjaw is-
Sahha Pubblika, ikkonsidrat li 1-mizuri ezistenti f’dak iz-Zmien
sabiex jikkontrollaw l-infezzjonijiet Zoonoti¢i permezz ta’ l-ikel
ma kienux suffi¢jenti. Huwa meqjus ukoll li d-dettalji epidemjo-
ma kienux komprabbli bis-shih. Bhala konsegwenza, il-Kumitat
irrakkommanda l-arrangamenti mtejba tal-monitoragg u l-ghazla
ta’ l-amministrazzjoni tar-riskji identifikabbli. Partikolarment,

(") GU C 121, tad-29.7.1964, p. 1977. 1d-Direttiva kif l-ahhar emendat bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1226/2002 (GU L 179, tad-
9.7.2002, p. 13).

() GU L 46, tad-19.2.1991, p. 19. Id-Direttiva kif 1-ahhar emendata bid-De¢iz-
joni tal-Kummissjoni 2003/708/KE (GU L 258, ta’ 1-10.10.2003, p. 11).

() GU L 268, tat-3.10.1998, p. 1.
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il-Kumitat identifika il-Salmonella spp., Campylobacter spp.,
verotoxigenic Escherichia coli (VTEC), Listeria monocytogenes,
Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilocularis u
Trichinella spiralis bhala prijoritajiet tas-sahha pubblika.

(12) Huwa ghalhekk mehtieg li jkunu mtejba s-sistemi ezistenti tal-
monitoragg u 1-gbir tad-dettalji kif stabbiliti fid-Direttiva
92/117/KEE.  Simultanjament, ir-Regolament (KE) Nru
2160/203 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’
Novembru 2003 ridward il-kontroll tal-salmonella u agenti
zoonoti¢i specifici l-ohrajn li jingarru permezz ta’ l-ikel (!)
ghandu jichu post il-mizuri specifici ta’ kontroll stabbiliti bid-
Direttiva 92/117/KEE. Id-Direttiva 92/117/KEE ghandha ghal-
hekk tkun imhassra.

(13) Il-qafas gdid ghall-konsulenza xjentifika u s-sostenn xjentifiku
fir-rigward tas-sigurta ta’ l-ikel stabbiliti bir-Regolment (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’
Jannar 2003 1i jistabbilixxi l-prin¢ipji u l-htigiet generali dwar
il-ligi ta’ l-ikel, stabbiliet 1-Awtorita Ewropea tas-Sigurtd ta’ 1-
Ikel u 1i jistabbilixxi l-proc¢eduri fir-rigward tas-sigurta ta’ I-
ikel (?) ghandu jkun uzat ghall-gbir u l-analizzar ta’ l-informaz-
zjoni relevanti.

(14) Meta mehtieg sabiex l-informazzjoni tkun aktar facli biex
tingabar u tkun imgabbla, il-monitoragg ghandu jsehh fuq bazi
armonizzata. Dan ikun jaghmilha possibbli li jkunu evalwati t-
tendenzi u s-sorsi taz-zoonozi u l-agenti zooniti¢i fi hdan il-
Komunita. L-informazzjoni migbura, flimkien ma l-informazzjoni
minn sorsi ohrajn, ghandha tkun il-bazi ta’ 1-assesjar tar-riskju ta’
l-organizmi zoonotici.

(15) Prijorita ghandha tinghata ghall-dawk iz-Zoonozi li jimponu I-
akbar riskju ghas-sahha umana. B’dana kollu, is-sistemi tal-moni-
toragg ghandhom ukoll jiffac¢ilitaw is-sejbien ta’ mard zoonotiku
li jkun jiskoppja jew li jkun skoppja recentament u siltiet godda
ta’ l-organizmi zoonitici.

(16) It-tfaqqigh allarmanti ta’ rezistenza ghall-agenti antimikrobali
(bhal ma huma l-prodotti medi¢inali antimikrobali u l-addittivi
antimikrobali ma I-ghalf) hija karatteristika li ghandha tkun moni-
torjata. Dispozizzjoni ghandha ssir ghal monitoragg tali li jkopri
mhux biss 1-agenti zoonti¢i imma wkoll, sal-limitu li dawn jippre-
zentaw theddid ghas-sahha pubblika, jew l-agenti l-ohrajn. Parti-
kolarment, il-monitoragg ta’ l-organizmi indikaturi jista jkun
xieraq. Organizmi tali jikkostitwixxu riserva tal-geni, li huma
jistghu jitrasferixxu lejn batterja patogenika.

(17) B’zieda mal-monitoragg generali, htigiet specifici jistghu jkunu
rikonoxxuti 1i jistghu jinvolvu l-istabbeliment ta’ programmi
koordinati tal-monitoragg. Attenzjoni ghandha tinghata partikolar-
ment ghaz-zoonosi elenkati fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
2160/2003.

() GU L 325, tat-12.12.2003, p. 1.
() GU L 31, ta’ 1-1.2.2002, p. 1.
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(18) Jekk investigati bl-akbar dettall, tfaqqigh ta’ Zoonozi fuq l-ikel
jipprovdi l-opportunita 1i jkun identifikat il-patogenu, il-vettura ta’
l-ikel involuta u 1-fatturi fil-preparazzjoni ta’ l-ikel u tat-tqandil 1i
jikkontribwixxu ghat-tfaqqiegh. Huwa ghalhekk xieraq li ssir
dispozizzjoni ghal investigazzjonijiet tali u ghal kooperazzjoni
mill-qrib bejn il-varji awtoritajiet.

(19) L-ispongiformi encefalopatiji trasmissibli huma koperti bir-Rego-
lament (KE) Nru 999/201 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-22 ta’ Mejju 2001 i jistabbilixxi r-regoli ghall-prevenzjoni, 1-
kontroll u l-eradikazzjoni ta’ ¢erti ispongiformi encefalopatiji tras-
missibbli (1).

(20) Sabiex ikun assigurat li l-informazzjoni migbura rigward iz-
zoonozi u l-agenti zoonoti¢i tista tkun uzata effettivament, regoli
informazzjoni relevanti kollha. Dik l-informazzjoni ghandha tkun
migbura fl-Istati Membri u trasmessa lejn il-Kummissjoni fil-
ghamla ta’ rapporti, li ghandha tkun mghoddija lejn 1-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-Ikel u ssir disponibbli ghall-pubbliku
f’ghamla xierqa, minghajr dewmien.

(21)  Ir-rapporti ghandhom ikunu pprezentati fuq bazi annwali. B’dana
kollu, rapporti addizzjonali jistghu jkunu xierqa, meta hekk
mehtiega bic-cirkostanzi.

(22) Jista jkun xieraq li jkunu innominati laboratorji ta’ referenza
nazzjonali u tal-Komunita ghall-ghoti ta’ gwida u konsultazzjoni
dwar l-analizi u t-testijiet fir-rigward taz-zoonozi u l-agenti taz-
zoonozi li jidhlu fl-iskop ta’ din id-Direttiva.

(23) Id-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE tas-26 ta> Gunju 1990 dwar
l-ispiza fil-qasam veterinarju (*) ghandha tkun emendata sal-limitu
li tikkoncerna r-regoli dettaljati 1i jirregolaw il-kontribuzzjoni
finanzjarja tal-Komunita lejn Certi azzjonijiet i jirrigwardjaw il-
monitoragg u l-kontroll taz-zoonozi u ta’ l-agenti zoonotici.

(24)  Proceduri xierqa ghandhom ikunu stabbiliti ghall-emendi ta’ ¢erti
dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva sabiex jittiched akkont tal-
progress tekniku u xjentifiku u ghall-adozzjoni tal-mizuri imple-
mentatri¢i u transizzjonali.

(25) Sabiex ikun meqjus il-progress tekniku u xjentifiku, kooperaz-
zjoni mill-qrib u effettiva ghandha tkun assigurata bejn il-
Kummissjoni u I-Istati Membri fi hdan il-Kumitat Permanenti
stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 178/2002.

(26)  L-Istati Membri ma jistghux, meta jagixxu ghal rashom, li jigbru
informazzjoni komparabbli sabiex jipprovdu bazi ghall-assessjar
tar-riskju ta’ l-organizmi zoonoti¢i ta’ sinifikanza fil-livell tal-
Komunita. Il-gbir ta’ l-informazzjoni tali jista jkun milhuq ahjar
fil-livell tal-Komunita. II-Komunita tista ghalhekk tadotta mizuri,
b’konformita mal-prin¢ipju ta’ sussidjarjetd kif stabbilit fl-Arti-
kolu 5 tat-Trattat. Bi gbil mal-princ¢ipji ta’ proporzjonalita, kif
stabbiliti f’dak I-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn

(") GU L 147, tal-31.5.2001, p. 1. Ir-Regolament kif l-ahhar emendat bir-Rego-
lament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1494/2002 (GU L 225, tat-22.8.2002,
p. 3).

(>) GU L 224, tat-18.8.1990, p. 19. Id-Decizjoni kif l-ahhar emendata bid-Deciz-
joni 2001/572/KE (GU L 203, tat-28.7.2001, p. 16).
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min dak li huwa mehtieg sabiex ikunu milhuqa dawk l-objettivi.
Ir-responsabbilta sabiex ikunu stabbiliti u mizmuma s-sistema ta’
monitoragg ghandha tkun fuq I-Istati Membri.

(27) Il-mizuiri mehtiega ghall-implimentazzjoni din id-Direttiva
ghandhom ikunu adottati bi gbil mad-Decizjoni tal-Kunsill
1999/468/KE tat-28 ta Gunju 1999 li tistabilixxi I-proceduri
ghall-ezer¢itar tal-poteri ta’ l-implimetazzjoni konferiti fuq il-
Kummisjoni (1),

ADOTTAW DIN I-DIRETTIVA:

II-KAPITOLU I
DISPOSIZZJONIJIET INTRODUTTORJI

Artikolu 1

Il-materja tas-suggett u l-ikop
1.  L-iskop ta’ din id-Direttiva huwa li jassigura li z-zoonozi, l-agenti
zoonoti¢i u r-rezistenza antimikrobali relatati jkunu mmonitorjati sewwa,
u li it-tfaqqigh minn fuq l-ikel jir¢ievi investigazzjoni epidemjologika
xierqa, sabiex ikun iffacilitat il-gbir fil-Komunita ta’ Il-informazzjoni
mehtiega ghall-evalwazzjoni tal-tendenzi u s-sorsi relevanti.

2. Din id-Direttiva tkopri:

(a) il-monitoragg taz-zoonozi u l-agenti Zoonotici;

(b) il-monitoragg tar-rezistenza antimikrobali relatata;

(¢) l-investigazzjoni epidemjologika minn tfaqqigh minn fuq l-ikel; u

(d) l-iskambju ta’ l-informazzjoni relatata maz-zoonozi u l-agenti
Z0Onotici.

3.  Din id-Direttiva ghandha tkun tapplik minghajr pregudizzju ghal
dispozizzjonijiet aktar specifi¢i tal-Komunita dwar is-sahha ta’ l-anni-
mali, in-nutriment ta’ l-annimali, l-igjene ta’ l-ikel, il-mard uman komu-
nikabbli, is-sahha u s-sigurta fil-post tax-xoghol, it-teknologija tal-geni u
l-ispongiformi encefalopatiji trasmissibbli.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, dawn id-definizzjonijiet 1i gejjin
ghandhom ikunu applikabbli:

1. id-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002, u
2. dawn id-definizzjonijiet 1i gejjin:

(a) “zoonozi” tfisser kull marda u/jew infezzjoni li hija naturalment
trasmissibbli direttament jew inderettament bejn l-annimali u 1-
bnedmin;

() GU L 184, tas-17.7.1999, p. 23.
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(b) “agent zoonotiku” jfisser kwalunkwe virus, batterja, fungus,
parassita jew entitd bijologika ohra li x’aktarx jikkawzaw iz-
Z00No0Zzi;

(¢) “rezistenza antimikrobali” tfisser l-abilita ta’ mikro-organizmi ta’
certi specje li jibqghu hajjin jew anki li jikbru fil-prezenza ta’
konc¢entrazzjoni partikolari ta’ agent anti-mikrobali, li normal-
ment ikun biz-zejjed biex iwaqqaf jew joqtol il-mikro-organizmi
ta’ l-istess specje;

(d) “tfaqqigh minn fuq I-ikel” tfisser in¢idenza, osservata waqt
¢irkostanzi partikolari, ta’ tnejn jew aktar kazi umani ta’ l-istess
marda u/jew infezzjoni, jew sitwazzjoni li fiha numru ta’ kazi li
huma osservati je¢cedi n-numru mistenni u meta il-kazi huma
marbuta, jew probabbilment huma marbuta, ma l-istess sorsi ta’
l-ikel;

(e) “monitoragg” tfisser sistema ta’ gbir, analizi u disiminazzjoni ta’
l-informazzjoni rigward l-okkorrenza ta’ zoonozi, agenti zoone-
ti¢i u r-rezistenza antimikrobali relatata maghhom.

Artikolu 3

Obligazzjonijiet generali

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-informazzjoni rigward 1-
okkorrenza ta’ zoonozi u agenti zooteni¢i u r-rezistenza relatata
maghhom huma migbura, analizzati u ppubblikati minghajr dewmien
b’konformita mal-htigiet ta’ din id-Direttiva u tad-dispozizzjonijiet adot-
tati bis-sahha taghha.

2. Kull Stat Membru ghandu jinnomina awtorita kompetenti jew
awtoritajiet kompetenti ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva u ghandu
jinforma b’dan lil-Kummissjoni. Jekk Stat Membru jinnomina aktar
minn awtorita kompetenti wahda, dan ghandu:

(a) jinnotifika lill-Kummissjoni bl-awtorita kompetenti li tkun tagixxi
bhala l-punt tal-kuntatt mal-Kummissjoni; u

(b) jassigura li l-awtoritajoiet kompetenti jikkooperaw hekk 1i jiggaran-
tixxu l-implementazzjoni xierqa tal-htigiet ta’ din id-Direttiva.

3. Kull Stat Membru ghandu jassigura li kooperazzjoni effettiva u
kontinwa ibbazata fuq l-iskambju liberu ta’ l-informazzjoni generali u,
meta mehtieg, ta’ dettalji specifici, tkun stabbilita bejn l-awtorita jew -
awtoritajiet kompetenti innominati ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva, u:

(a) l-awtoritajiet kompetenti ghall-iskopijiet tal-legislazzjoni Komuni-
tarja rigward is-sahha ta’ l-annimali;

(b) l-awtoritajiet kompetenti ghall-iskopijiet tal-legislazzjoni Komuni-
tarja rigward il-ghalf;

(¢) l-awtoritajiet kompetenti ghall-iskopijiet tal-legislazzjoni Komuni-
tarja rigward l-igjene ta’ l-ikel;

(d) l-istrutturi u/jew l-awtoritajiet referuti fl-Artikolu 1 tad-Decizjoni
Nru 2119/98/KE;

(e) l-awtoritajiet u l-organizzazzjonijiet l-ohrajn ikkoncernati.

4. Kull Stat Membru ghandu jassigura li l-uffi¢jali relevanti ta’ 1-
awtorita kompetenti jew ta’ l-awtoritajiet kompetenti referuti fil-para-
grafu 2 jghaddu minn tahrig xieraq inizzjali u kontinwu fix-xjenza
veterinarja, fil-mikrobiologija jew l-epidemjologija, kif mehtieg.
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1I-KAPITOLU 11
MONITORAGG TAZ-ZOONOZI U L-AGENTI ZOONOTICI

Artikolu 4

Regoli generali dwar il-monitoragg taz-zoonozi u l-agenti Zoonotici

1. L-Istati Membri ghandhom jigbru d-dettalji relevanti u kompa-
rabbli sabiex jidentifikaw u jikkaratterizzaw il-perikoli, jassessjaw I-
esposizzjoni u jikkaratterizzaw ir-riskji rrelatati maz-zoonozi u l-agenti
Zoonotici.

2. Il-monitoragg ghandu jsehh fl-istadju jew fl-istadji tal-katina ta’ 1-
ikel l-aktar xierqa ghaz-zoonozi jew l-agent Zoonetiku kkoncernati, igie-
firi:

(a) fil-livell tal-produzzjoni primarjal u/jew
(b) fl-istadju l-ohrajn tal-katina ta’ l-ikel, inkluz l-ikel u 1-ghalf.

3. IlI-Monitoragg ghandu jkopri iz-zoonozi u l-agenti zoonetici elen-
kati fl-Anness I, il-Part A. Meta s-sitwazzjoni epidemjologika fi Stat
Membru hekk titlob, iz-Zoonozi u l-agenti Zooneti¢i elenkati fl-Anness I,
il-Parti B, ghandhom ukoll ikunu ssorveljati.

4. P»M2 L-Anness I jista' jigi emendat mill-Kummissjoni biex
zoonozi u agenti zooneti¢i jizdiedu jew jitnehhew mil-listi tieghu,
wagqt 1i jitgiesu b'mod partikolari I-kriterji li gejjin: <«

(a) l-okkorrenza taghhom fil-popolazzjonijiet ta’ l-annimali u tal-
bnedmin, ta’ 1-ikel u 1-ghalf;

(b) il-gravita ta’ l-effetti taghhom ghall-bnedmin;

(¢) il-konsegwenzi ekonomic¢i taghhom ghall-kura tas-sahha ta’ l-anni-
mali u tal-bnedmin fil-negozju ta’ 1-ghalf u l-ikel;

(d) it-tendenzi epidemjologici fil-popolazzjonijiet ta’ l-annimali u tal-
bnedmin, ta’ l-ikel u 1-ghalf.

Dawk il mizuri, mfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta'
din id-Direttiva, ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta' urgenza
msemmija fl-Artikolu 12(4).

5. Il-Monitoragg ghandu jkun ibbazat fuq is-sistemi ezistenti fl-Istati
Membri. B’dana kollu, meta mehtieg sabiex ikun aktar facli ghad-
dettalji 1i jingabru u jkunu mgabbla, regoli dettaljati ghall-monitoragg
taz-zoonozi u l-agenti zoonetici elenkati fl-Anness I jistghu jkunu stab-
bilti bi gbil mal-procedura referuta fl-Artikolu 12(2) u billi jitqgiesu r-
regoli Komunitarji l-ohrajn stabbiliti fl-ogsma tas-sahha ta’ l-annimali, 1-
igjene ta’ l-ikel u I-mard uman komunikabbli.

Tali regoli dettaljati ghandhom jistabbilixxu I-htigiet minimi ghall-moni-
toragg ta’ Certi zoonozi jew agenti zooneti¢i. Dawn jistghu, partikolar-
ment, jispecidikaw:

(a) il-popolazzjoni jew is-sub-popolazzjonijiet ta’ l-annimali jew I-
istadji fil-katina ta’ 1-ikel 1i ghandhom ikunu koperti bil-monitoragg;
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(b) in-natura u t-tip tad-dettalji li ghandhom ikunu migbura;

(¢) id-definizzjonijiet tal-kaz;

(d) l-iskemi ta’ I-ikkampjunar li ghandhom ikunu wzati;

(e) il-metodi tal-laboratorju 1i ghandhom ikunu wzati fit-testijiet; u

(f) il-frekwenza tar-rapportagg, inkluzi I-linji ta’ gwida ghar-rapportagg
bejn l-awtoritajiet lokali, regjonali u centrali.

6. Meta jkun ikkonsidrat jekk ghandhomx ikunu ipproponuti regoli
dettaljati b’konformita mal-paragarafu 5 ghall-armonizzazzjoni tal-moni-
toragg b’rutina taz-zoonozi u l-agenti Zooneti¢i, il-Kummissjoni
ghandha taghti prijorita liz-Zoonozi u l-agenti Zooneti¢i elenkati fil-
Parti A ta’ 1-Anness L.

Artikolu 5

Programmi ikkoordinati tal-monitoragg

1. Jekk id-data migbura permezz tal-monitoragg regolari b'konformita
mal-Artikolu 4 ma tkunx suffi¢jenti, programmi koordinati ta' monito-
ragg li jikkon¢ernaw wahda jew aktar zoonozi u/jew l-agenti zoonetici
jistghu jkunu stabbiliti mill-Kummissjoni, spe¢jalment fejn ikunu iden-
tifikati htigijiet specifici, biex ikunu vvalutati r-riskji jew biex ikunu
stabbiliti 1-valuri tal-linja-bazi relatati maz-zoonozi jew l-agenti Zoone-
tici fil-livell tal-Istati Membri jew fil-livell tal-Komunita. Dawk il-
mizuri, mfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' din id-
Direttiva, ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 12(3).

2. Meta programm koordinat tal-monitoragg ikun stabbilit, referenza
specjali ghandha ssir ghaz-Zoonozi u l-agenti Zoonetici fil-popolazzjoni-
jiet ta’ l-annimali kif referuti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru
2160/2003.

3. Ir-regoli minimi li jikkonc¢ernaw l-istabbeliment ta’ programmi
kkoordinati tal-monitoragg huma stabbiliti fl-Anness III.

Artikolu 6

Id-doveri ta’ l-operaturi tan-negozju ta’ l-ikel

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, meta l-operaturi tan-
negozju ta’ l-ikel iwettqu l-ezaminazzjonijiet ghall-prezenza taz-zoonozi
u l-agenti Zooneti¢i li huma suggetti ghall-monitoragg permezz ta’ 1-
Artikolu 4(2), huma ghandhom:

(a) jigbru r-rizultati u jirrangawhom ghal-preservazzjoni ghal xi izolat
relevanti ghal perjodu li ghandu jkun specifikat mill-awtorita
kompetenti; u

(b) jikkomunikaw ir-rizultati jew jipprovdu l-izolati lejn l-awtorita
kompetenti fuq it-talba taghha.

2. Regoli dettaljati ghall-implementazzjoni ta’ dan 1-Artikolu jistghu
jkunu stabbiliti bi gbil mal-pro¢edura referuta fl-Artikolu 12(2).
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II-KAPITOLU III
REZISTENZA ANTIMIKROBALI

Artikolu 7

Monitoragg tal-rezistenza antimikrobali

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw, b’konformita mal-htigiet
stabbiliti fl-Anness II, li l-monitoragg jipprovdi data komparabbli
dwar l-okkorenza tar-rezistenza antimikrobali fl-agenti Zooneti¢i u, sal-
limitu li dawn ikunu jipprezentaw theddida ghas-sahha pubblika, 1-
agenti l-ohrajn.

2. Monitoragg bhal dan ghandu jissupplementa l-monitoragg ta’ 1-
izolati umani mwettqa b’konformita mad-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE.

3.  Regoli dettaljati ghall-implementazzjoni ta’ dan I-Artikolu
ghandhom ikunu stabbiliti bi gbil mal-procedura referuta fl-Arti-
kolu 12(2).

II-KAPITOLU 1V
TFAQQIGH MINN FUQ L-IKEL

Artikolu 8

Investigazzjoni epidemjologika ta’ tfaqqigh minn fuq l-ikel

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li, meta l-operatur tan-
negozju ta’ l-ikel jipprovdi l-informazzjoni lejn l-awtorita kompetenti
bis-sahha ta’ 1-Artikolu 19(3) tar-Regolament (KE) Nru 178/2003, 1-
oggetti ta’ 1-ikel involuti, jew kampjun xieraq taghhom, ikunu ppreser-
vati sabiex ma jfixklux Il-investigazzjoni taghhom f’laboratorju jew 1-
investigazzjoni ta’ tfaqqigh minn fuq l-ikel.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tinvestiga tfaqqigh minn fuq 1-ikel
b’kooperazzjoni ma l-awtoritajiet referuti fl-Artikolu 1 tad-Decizjoni
Nru 2119/98/KE. L-investigazzjoni ghandha tipprovdi data dwar il-
profil epidemjologiku, l-oggetti ta’ l-ikel potenzalment implikati u 1-
kawzi potenzali ta’ it-tfaqqigh. L-investigazzjoni ghandha tinkludi, sa
kemm dan ikun possibbli, studji adekwati epidemjologi¢i u mikrobiolo-
gici. L-awtorita kompetenti ghandha tittrasmetti lejn il-Kummissjoni (li
ghandha tibghatha lill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ I-Ikel) rapport
sommarju tar-rizultati ta’ l-investigazzjoni mwettqa, li jkun fihom I-
informazzjoni referuta fil-Parti E ta’ 1-Anness 1V.

3. Ir-regoli dettaljati li jikkoncernaw l-investigazzjoni ta’ tfaqqigh
minn fuq l-ikel jistghu jkunu stabbiliti bi gbil mal-proc¢edura referuta
fl-Artikolu 12(2).

4.  Il-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu japplikaw minghajr pregudizzju
ghad-dispozizzjonijiet tal-Komunita dwar is-sigurta tal-prodott, avviz
kmieni u sistemi tar-reazzjoni ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-mard
komunikabbli umana, l-igjene ta’ l-ikel u 1-htigiet generali tal-ligi ta’
l-ikel, partikolarment dawk 1i jikkonc¢ernaw il-mizuri ta’ l-emergenza u
l-proc¢eduri ghat-tnehhija ta’ l-ikel jew 1-ghalf mis-sugq.
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II-KAPITOLU V

SKAMBU TA’ L-INFORMAZZJONI

Artikolu 9

L-assessjar tat-tendenzi u s-sorsi taz-Zoonozi, l-agenti Zooneti¢i u r-
rezistenza antimikrobali

1. L-Istati Membri ghandhom jassessjaw it-tendenzi u s-sorsi taz-
zoonozi, l-agenti zooneti¢i u r-rezistenza antimikrobali.

Kull sena sa tmiem Mejju, kull Stat Membru ghandu jittrasmetti lill-
Kummissjoni, ghall-Bulgarija u r-Rumanija, ghall-ewwel darba, sa
tmiem Mejju 2018, u ghall-Kroazja, ghall-ewwel darba, sa tmiem
Mejju 2014, rapport dwar xejriet u sorsi ta' zoonozi, agenti zoonotici
u resistenza antimikrobjali, i jkopri d-data migbura skont 1-Artikoli 4, 7
u 8 matul is-sena precedenti. Ir-rapporti, u kwalunkwe sommarju
taghhom, ikunu pubblikament disponibbli.

Ir-rapporti ghandhom ukoll ikun fihom l-informazzjoni referuta fl-Arti-
kolu 3(2)(b) tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003.

[l-htigiet minimi li jikkon¢ernaw ir-rapporti huma stabbiliti fl-Anness V.
Ir-regoli dettaljati li jikkon¢ernaw l-assessjar ta’ dawk ir-rapporti, inkluzi
I-formati u l-informazzjoni minima li huma ghandhom jinkludu, jistghu
jkunu stabbiliti b’konformita mal-proc¢eduri referuti fl-Artikolu 12(2).

Meta ¢-¢irkostanzi jkunu jehtiegu dan, il-Kummissjoni tista titlob ghall-
informazzjoni addizzjonali specifika u 1-Istati Membri ghandhom jippre-
zentaw ir-rapporti lejn il-Kummissjoni ma talba bhal din, jew inkell bl-
inizjattivi taghhom stess.

2. Il-Kummissjoni ghandha tibghat ir-rapporti referuti fil-paragrafu 1
lejn 1-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ I-Ikel, li ghandha tezaminhom, u
tippubblika sa 1-ahhar ta’ Novembru rapport sommarju dwar it-tendenzi
u s-sorsi taz-zoonozi, l-agenti zoonoti¢i u r-rezistenza antimikrobali fil-
Komunita.

Meta thejji r-rapport sommarju, I-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-Tkel
tista tichu konsiderazzjoni ta’ dettalji ohrajn li hemm provvediment
dwarhom fil-qafas tal-legislazzjoni Komunitarja, bhal ma huma:

— l-Artikolu 8 tad-Direttiva 64/432/KEE,

— 1-Artikolu 14(2) tad-Direttiva 89/397/KEE ('),
— l-Artikolu 24 tad-Decizjoni 90/424/KEE,

— l-Artikolu 4 tad-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE.

3. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni bir-rizultati
tal-programmi koordinati tal-monitoragg stabbiliti b’konformita ma 1-
Artikolu 5. Il-Kummissjoni ghandha tibghat ir-rizultati lill-Awtorita
Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-Ikel. Ir-rizultati, u xi sommarji taghhom,
ghandhom ikunu pubblikament disponibbli.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/397/KEE tal-14 ta’ Gunju 1989 dwar il-kontroll
uffi¢jali ta’ l-oggetti ta’ l-ikel (GU L 186, tat-30.6.1089, p. 23).
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II-KAPITOLU VI
LABORATORJI

Artikolu 10

Laboratorji ta’ referenza tal-Komunita u nazzjonali

1. Wiched jew aktar laboratorji ta’ referenza tal-Komunita ghal-
analizi u l-ittestjar taz-zoonozi u l-agenti zoonoti¢i u r-rezistenza anti-
mikrobali relatati maghhom jistghu jkunu nnominati b’konformita mal-
procedura referuta fl-Artikolu 12(2).

2. 2.Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet relevanti tad-Dec¢iz-
joni 90/424/KEE, ir-responsabbiltajiet u d-doveri tal-laboratorji ta’ refe-
renza tal-Komunita, partikolarment f°dak 1i jirrigwardja il-koordinaz-
zjoni ta’ l-attivitaiet taghhom u dawk tal-laboratorji ta’ referenza nazzjo-
nali, ghandhom ikunu stabbiliti b’konformita mal-pro¢edura referuta fl-
Artikolu 12(2).

3. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw laboratotji ta’ referenza
nazzjonali ghal kull qasam meta laboratorju ta’ referenza tal-Komunita
ikun gie stabbilit u jinformaw lill-Kummissjoni dwar dan.

4. Certi responsabiltajiet u doveri tal-laboratorji ta’ referenza nazzjo-
nali, partikolarment fir-rigward tal-koordinazzjoni ta’ l-attivitajiet
taghhom u dawk tal-laboratorji relevanti fl-Istati Membri, jistghu
jkunu stabbiliti b’konformitd mal-procedura referuta fl-Artikolu 12(2).

I-KAPITOLU VII
IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 11

Emendi ghall-Annessi u mizuri ta' tranzizzjoni jew ta
implimentazzjoni

L-Annessi I, IIT u IV jistghu jkunu emendati mill-Kummissjoni. Dawk
il-mizuri, mfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' din id-
Direttiva, ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skru-
tinju msemmija fl-Artikolu 12(3).

Mizuri tranzizzjonali ta' kamp ta' applikazzjoni generali mfassla biex
jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta' din id-Direttiva, inter alia
billi jissupplimentawha b'elementi godda mhux essenzjali, partikolar-
ment specifikazzjonijiet ulterjuri tar-rekwiziti stabbiliti f'din id-Direttiva,
ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 12(3).

Mizuri ohra ta' implimentazzjoni jew ta' tranzizzjoni jistghu jigu adottati
skont il-pro¢edura msemmija fl-Artikolu 12(2).

Artikolu 12

Procedura tal-Kumitat

1. IL-Kummissjoni ghandha tkun mghejjuna mill-Kumitat dwar il-
Katina ta’ l-Ikel u s-Sahha ta’ 1-Annimali kif istitwit bir-Regolament
(KE) Nru 178/202 jew, meta xieraq, mill-Kumitat stabbilit permezz
tad-Decizjoni Nru 2119/98/KE.
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2. Meta ssir riferenza ghal dan il-paragrafu, 1-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom ikunu applikabbli, wara li jkunu
kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ 1-Artikolu 8 taghha.

[l-perjodu ta’ 2Zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jkun ta’ tliet xhur.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikolu Sa(1) sa (4) u 1-Artikolu 7 tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE, filwaqt
li jigu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

4.  Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikolu Sa(1), (2), (4) u (6) u I-Artikolu 7 tad-Dec¢izjoni 1999/468/KE,
filwaqt li jigu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 13

Konsultazzjoni ta’ 1-Awtorita Ewropea tas-Sigurta ta’ 1-Ikel

[I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Awtorita Ewropea tas-Sigurta
ta’ 1-Tkel dwar kwalunkwe materja li hija fl-iskop ta’ din id-Direttiva
li tista jkollha impatt sinifikanti fuq is-sahha pubblika, partikolarment
qabel ma tipproponi xi emenda ghall-Annessi I jew II jew gabel ma
tistabbilixxi xi programm koordinat tal-monitoragg b’konformita ma I-
Artikolu 5.

Artikolu 14

Transposizzjoni

1.  L-Istati Membru ghandhom jadottaw u jippublikaw il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrativi mehtiega sabiex ikunu
konformi ma’ din id-Direttiva sat-12 ta’ April 2004. Ghandhom
minnufih jgharrfu bihom lill-Kummissjoni.

Ghandhom japplikaw dawk il-mizuri mit-12 ta’ Gunju 2004.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom
ikollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkompanjati b’refe-
renza tali fl-okkazzjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati
Membri ghandhom jiddeterminaw kif referenza bhal din ghandha ssir.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lejn il-Kummissjoni t-
test tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam
kopert b’din id-Direttiva.

II-KAPITOLU VIII
DISPOSIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 15

Thassir

Id-Direttiva 92/117/KEE hija hawnhekk imhassra b’effett mit-12 ta’
Gunju 2004.

B’dana kollu, il-mizuri li 1-Istati Membri jkunu adottaw bis-sahha ta’ 1-
Artikolu 8(1) tad-Direttiva 92/117/KEE u dawk implementati b’konfor-
mita ma I-Artikolu 10(1) taghha u I-pjanijiet approvati b’konformita ma
1-Artikolu 8(3) taghha ghandhom jibqghu fis-sehh sakemm il-programmi
korresspondenti ta’ kontroll ikunu gew approvati b’konformita ma 1-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003.
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Artikolu 17
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Artikolu 18

Indirizzati

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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L-ANNESS 1

Iz-zoonozi u l-agenti Zzoonoti¢i li ghandhom ikunu nkluzi fil-monitoragg

il-brucellozi u l-agenti taghha
il-campylobacteriosis u l-agenti taghha
il-echinococcosis u l-agenti taghha
il-listeriosis u l-agenti taghha

is-salmonellosi u l-agenti taghha
it-trichinellosis u l-agenti taghha

it-tuberkulosi minhabba 1-Mycobacterium bovis

Il-verotoxigenic Escherichia coli

Lista taz-zoonozi u l-agenti Zoonoti¢i li ghandhom ikunu mmonitarjati
skond is-sitwazzjoni epidemjologika

1.

Iz-Zoonozi virali

— calicivirus

— 1il-virus tal-hepatite A

— il-virus ta’ l-influwenza

— ir-Rabja

— il-virusijiet trasmessi mill-antripodi

Iz-zoonozi batterjali

— il-borreliosis u 1-agenti taghha

— il-botulizmu u l-agenti taghha

— il-leptospirozi u l-agenti taghha

— il-psittacosis u l-agenti taghha

— it-tuberkolizi apparti milli fil-punt A
— il-vibriosis u l-agenti taghha

— il-yersiniosis u l-agenti taghha
Z-ZONozi parassitici

— l-anisakiasis u l-agenti taghha

— il-cryptosporidiosis u 1-agenti taghha
— il-cysticeecosis u l-agenti taghha

— il-toxoplasmosis u l-agenti taghha

Iz-Zoonozi l-ohrajn u l-agenti Zoonotici
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L-ANNESS 11

Htigiet ghall-monitoragg tar-rezistenza antimokrobali permezz ta’ I-

Artikolu 7

A. Htigiet generali

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li s-sistema tal-monitoragg ghal rezis-
tenza antimikrobali 1i hemm provvediment dwaru fl-Artikolu 7 jipprovdi
mill-anqas din l-informazzjoni i gejja:

1.

7.

l-ispecje ta’ l-annimal inkluza fil-monitoragg;

. l-ispecje batterjali u/jew siltiet inkluzi fil-monitoragg;

. l-istrategija tal-kampjunar uzata fil-monitoragg;

. l-antimikrobali inkluza fil-monitoragg;

. il-metodologija tal-laboratorju uzata fis-sejbien tar-rezistenza;

. il-metodologija tal-laboratorju uzata ghall-identifikazzjoni ta’ l-izolati

mikrobali;

il-metodi uzati ghall-gbir ta’ l-informazzjoni.

B. Htigiet specifici

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li s-sistema tal-monitoragg tkun
tipprovdi l-informazzjoni relevanti mill-anqas fir-rigward ta’ numru raprezen-
tattiv ta’ l-izolati tas-Salmonella spp., tal-Campylobacter jejuni u Campylo-
bacter coli minn l-annimali ta’ l-ifrat, mill-majjali u mit-tjur u minn ikel ta’ 1-
origini mill-annimli li jkun akwistat minn dawk l-ispecje.
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ANNEX 111

Programmi koordinati ta’ monitoragg kif riferuti fl-Artikolu 5

Meta programm ikkoordinat tal-monitoragg ikun stabbilit, mill-anqas dawn il-
karatteristi¢i tal-programm li gejjin ghandhom ikunu definiti:

l-iskop tieghu;

it-tul ta’ Zmien tieghu;

iz-zona jew ir-regjun geografiku tieghu;

iz-zoonozi u/jew l-agenti zoonoti¢i kkoncernati;

it-tip ta’ kampjuni u l-unitajiet 1-ohrajn ta’ l-informazzjoni mehtiega;
I-iskemi minimi ta’ l-ikkampjunar;

it-tip tal-metodi tat-testijiet fil-laboratorju,

id-doveri ta’ l-awtoritajiet kompetenti;

ir-rizorsi li ghandhom ikunu allokati;

estimi ta’ l-ispejjez tieghu u kif dawn sejrin ikunu koperti; u

il-metodu u z-Zmien tar-rapportar tar-rizultati.
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L-ANNESS 1V

II-Htigiet ghar-rapporti li ghandhom ikunu pprezentata b’segwiment ta’ 1-
Artikolu 9(1)

Ir-rapport referut fl-Artikolu 9(1) ghandu jipprovdi mill-anqgas l-informazzjoni li
gejja. Il-Partijiet A sa D japplikaw ghar-rapporti dwar il-monitoragg imwettaq
b’konformitd ma I-Artikolu 4 jew 7. Il-Parti E tapplika ghar-rapporti dwar il-
monitoragg imwettaq b’konformita ma l-Artikolu 8.

A. Inizjalemnt dan li gej ghandu jkun deskritt ghal kull Zoonozi u agent zoono-
tiku (aktar tard il-kambjamenti biss ghandhom ikunu rrapportati):

(a) is-sistemi tal-monitoragg (strategija tal-kampjuni, il-frekwenza ta’ I-
ikkampjunar, it-tip ta’ kampjun, id-definizzjoni tal-kaz, il-metodi tad-
dijanjozu wzati);

(b) l-istrategija tal-vac¢inazzjoni u l-azzjonijiet preventivi l-ohrajn:

(¢) il-mekkanizmu tal-kontroll u, meta relevanti, il-programmi;

(d) mizuri fil-kaz ta’ sejbiet posittivi jew kazi singoli;

(e) is-sistemi tan-notifika li huma fis-sehh;

(f) l-istorja tal-marda u/jew l-infezzjoni fil-pajjiz.

B. Ta’ kull sena dan li gej ghandu jkun deskritt:

(a) il-popolazzjoni ta’ l-annimali relevanti suxxettibbli (flimkien mad-dettalji
li I-figuri huma relatati maghhom):

— in-numru ta’ merhliet jew qatghat,
— in-numru totali ta’ l-annimali, u
— meta relevanti, il-metodi tal-produzzjoni involuti;

(b) in-numru u d-deskrizzjoni generali tal-laboratorji u l-istituzzjonijiet invo-
luti fil-monitoragg.

C. Ta’ kull sena dawn id-dettalji li gejjin ghal kull agent Zoonetiku u l-kategoriji
tad-data kkoncernata ghandhom ikunu deskritti flimkien mal-konsegwenzi
taghhom:

(a) tibdil fis-sistemi diga deskritti;

(b) tibdil mil-metodi precedentament deskritti;

(¢) ir-rizultati ta’ l-investigazzjonijiet u l-ghazliet sussegwenti jew xi metodu
iehor tal-karatterizzazzjoni fil-laboratorji (ghal kull kategorija li jkun sar

rapport dwarha separatament);

(d) l-evalwazzjoni nazzjonali tas-sitwazzjoni l-aktar recenti, it-tendenza u s-
sorsi ta’ l-infezzjoni;

(e) ir-relevanza rigward il-marda Zoonetika;

(f) ir-relevanti ghal kazi umani, bhala sorsi ta’ I-infezzjoni umana, tas-sejbien
fl-annimali u fl-ikel;

(g) l-istrategiji tal-kontroll kif rikonoxxuti li jistghu jintuzaw sabiex jipprev-
jenu jew jimminimizzaw it-trasmissjoni ta’ l-agent zoonetiku lejn il-
bnedmin;

(h) jekk mehtieg, xi azzjoni specifika deciza mill-Istat Membru jew li jkun
hemm suggeriment dwarha ghall-Komunita kollha kemm hija fuq il-bazi
tas-sitwazzjoni l-aktar recenti.



200310099 — MT — 01.07.2013 — 003.001 — 19

D. Ir-rapportagg tar-rizultati ta’ l-ezaminazzjonijiet

Ir-rizultati ghandhom ikunu moghtija billi jkun mistqarr in-numru ta’ l-unita-

juni pozittivi skond id-definizzjoni tal-kaz. Ir-rizultati ghandhom, meta

mehtieg, ikunu pprezentati b’tali mod li juru d-distribuzzjoni geografika

taz-zoonozi jew ta’ l-agent Zoonetiku,
E. Dettalji rigward it-tifqigha ta’ mard minn fuq l-ikel:

(a) in-numru totali ta’ tifqigh matul sena;

(b) in-numru ta’ mwiet u mard fl-umani f’dak it-tifqigh;

(¢) l-agenti kawzanti tat-tifqigha, inkluz, meta possibbli, is-serotip jew id-
deskrizzjoni definittiva 1-ohra ta’ l-agenti. Meta l-identifikazzjoni ta’ -
agent kawzanti ma tkunx possibbli, ir-raguni rigward dak in-nuqqas ta’
identifikabbilita ghandu jkun mistqarr;

(d) l-oggetti ta’ l-ikel implikati fit-tifqigha u l-vetturi potenzali 1-ohrajn;

(e) l-identifikazzjoni tat-tip tal-post ta’ fejn l-oggetti ta’ l-ikel inkriminati
kienu prodotti/mixtrija/akwistati/ikkunsmati;

(f) il-fatturi kontributorji, per ezempju, id-defi¢jenzi fl-igene ta’ l-ipproc¢essar
ta’ l-ikel.



