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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/881
tat-23 ta’ Marzu 2021

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2020/689 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghas-sorveljanza, ghall-programmi ta’
eradikazzjoni u ghall-istat ta’ helsien mill-mard ghal ¢ertu mard elenkat u emergenti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-mard
trazmissibbli tal-annimali u li jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (“Ligi dwar is-Sahha tal-
Annimali”) (), u b’'mod partikolari I-frazi introduttorja u I-punti (a) u (d) tal-Artikolu 29, il-frazi introduttorja u l-punti (a)
u (b) tal-Artikolu 31(5), il-frazi introduttorja u l-punt (c) tal-Artikolu 32(2), il-frazi introduttorja u l-punti (a) u (b) tal-
Artikolu 41(3), u l-Artikolu 42(6) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi regoli ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard tal-annimali trazmissibbli
lill-annimali jew lill-bnedmin, inkluzi r-regoli ghal metodi dijanjostici, regoli ghall-programmi ta’ sorveljanza tal-
Unjoni u regoli ghall-approvazzjoni mill-Kummissjoni tal-programmi ta’ eradikazzjoni.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/689 () jissupplimenta r-regoli dwar is-sorveljanza, il-programmi
ta’ eradikazzjoni u l-istat ta’ helsien mill-mard ghal ¢ertu mard elenkat u emergenti ta’ annimali terrestri, akkwatici u
ohrajn kif previst fir-Regolament (UE) 2016/429.

L-Artikolu 83 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 jipprevedi deroga mir-rekwizit biex tinkiseb approvazzjoni
mill-Kummissjoni ghal certi stati ta’ helsien mill-mard ghal mard tal-annimali akkwatici. Sabiex jitnaqqas il-piz
amministrattiv, jenhtieg li din id-deroga tigi estiza biex tinkludi dispozizzjoni simili ghall-approvazzjoni ta’ certi
programmi ta’ eradikazzjoni ghall-mard ta’ annimali akkwatici.

Meta Stat Membru jkun jixtieq jikseb l-approvazzjoni ta’ programm ta’ eradikazzjoni ghall-mard tal-annimali
akkwatici ghat-territorju shih tieghu jew ghal zona jew kompartiment tieghu li jirrapprezentaw aktar minn 75 %
tat-territorju tieghu, jew li hija maqsuma ma’ Stat Membru iehor jew ma’ pajjiz terz, huwa mehtieg li dan japplika
ghall-approvazzjoni tal-Kummissjoni. Fil-kazijiet l-ohra kollha, ghandha tigi segwita sistema ta’ awtodikjarazzjoni.

[s-sistema tal-awtodikjarazzjoni ta’ programm ta’ eradikazzjoni ghall-mard tal-annimali akkwatici ghaz-zoni u ghall-
kompartimenti li mhumiex dawk li huma approvati mill-Kummissjoni hija mfassla biex taghti trasparenza lill-
process u biex taghmilha ehfef u potenzjalment aktar veloc¢i ghall-Istati Membri biex ikollhom il-programm ta’
eradikazzjoni approvat. Jenhtieg li l-process kollu jitwettaq elettronikament dment li I-Kummissjoni jew Stati
Membri ohra ma jqajmux thassib li ma jistax jigi solvut b'mod sodisfacenti. Jekk ikun hemm thassib li ma jkunx
jista jigi solvut b'mod sodisfacenti, id-dikjarazzjoni ghandha sottomessa lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/367/UE () tistabbilixxi r-rekwiziti minimi ghall-programmi ta’ sorveljanza
ghall-influwenza tat-tjur fit-tjur domestiku u t-tjur selvagg u tistabbilixxi linji gwida teknici fl-annessi taghha. Dawk
ir-rekwiziti issa huma stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689. Ghall-finijiet ta’ carezza u
trasparenza, id-Decizjoni 2010/367UE jenhtieg li tigi inkluza fil-lista ta’ atti mhassra permezz tal-Artikolu 86 tar-
Regolament Delegat (UE) 2020/689.

Wara l-pubblikazzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689, gew innutati kontroreferenzi skorretti fl-Anness IV
ta’ dak ir-Regolament. Jenhtieg li dawk il-kontroreferenzi jigu kkoreguti.

GUL 84, 31.3.2016, p. 1.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/689 tas-17 ta’ Dicembru 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghas-sorveljanza, ghall-programmi ta’ eradikazzjoni u ghall-istat ta’ helsien
mill-mard ghal ¢ertu mard elenkat u emergenti (GU L 174, 3.6.2020, p. 211).

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/367/UE tal-25 ta’ Gunju 2010 dwar l-implimentazzjoni mill-Istati Membri ta’ programmi ta’
sorveljanza ghall-influwenza tat-tjur fit-tjur domestiku u t-tjur selvagg (GU L 166, 1.7.2010, p. 22).
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(8)  L-Anness VI tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 jistabbilixxi r-rekwiziti specifici fir-rigward ta’ mard tal-
annimali akkwati¢i. Dawn jinkludu r-rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha u kampjunar ghall-programmi ta’
eradikazzjoni. Ir-rekwiziti generali jistghu jintuzaw ukoll biex jintwera u jinzamm l-istat ta’ helsien mill-mard.

(9)  It-Tagsima 5 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness VI tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 tistabbilixxi l-metodi
dijanjosti¢i u ta’ kampjunar ghad-detezzjoni tal-infezzjoni bil-virus tal-anemija infettiva tas-salamun bi thassir
fl-HPR. Abbazi tal-ahhar informazzjoni disponibbli stabbilita fil-Manwal ghat-testijiet dijanjosti¢i ghal annimali
akkwatici tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE) (*), jenhtieg li l-metodi dijanjosti¢ci u ta’
kampjunar jigu aggornati.

(10) Wara l-pubblikazzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, gew innutati
certi zbalji fil-Parti II tal-Anness IV u fil-Parti III tal-Anness VI ta’ dak ir-Regolament. Jenhtieg li dawn l-izbalji jigu
kkoreguti.

(11) Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament Delegat (UE) 2020/689 jigi emendat skont dan.

(12) Minhabba li r-Regolament Delegat (UE) 2020/689 japplika mill-21 ta’ April 2021, jenhtieg li dan ir-Regolament
japplika wkoll minn dik id-data,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament Delegat (UE) 2020/689 huwa emendat kif gej:

1. L-Artikolu 83 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 83

Derogi mill-approvazzjoni mill- Kummissjoni ghal ¢certi stati ta’ helsien mill-mard u certi programmi ta’
eradikazzjoni ghall-annimali akkwatici

1.  Permezz ta’ deroga mir-rekwizit li jigu sottomessi programmi ta’ eradikazzjoni lill-Kummissjoni ghall-
approvazzjoni kif previst fl-Artikolu 31(1)(b) u fl-Artikolu 31(2) tar-Regolament (UE) 2016/429 jew mir-
rekwiziti ghall-kisba ta’ approvazzjoni mill-Kummissjoni ghall-istat ta’ helsien mill-mard, stabbiliti fl-Artikolu
36(4) u 37(4) ta’ dak ir-Regolament, ghal mard tal-annimali akkwatici, it-tali approvazzjoni ghal Zoni jew ghal
kompartimenti li jkopru anqas minn 75 % mit-territorju ta’ Stat Membru, u fejn il-maghqad tal-ilma i jforni
z-zona jew il-kompartiment ma jkunx maqsum ma’ Stat Membru jew ma’ pajjiz terz iehor, ghandha tinkiseb
fkonformita mal-procedura li gejja:

(@) Stat Membru jaghmel dikjarazzjoni provizorja ta’ helsien mill-mard jew ta’ stabbiliment ta’ programm ta’
eradikazzjoni ghaz-zona jew ghall-kompartiment, li tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) din id-dikjarazzjoni provizorja tigi ppubblikata elettronikament mill-Istat Membru u mill-Kummissjoni u
|-Istati Membri jigu avzati dwar il-pubblikazzjoni;

() 60 jum wara l-pubblikazzjoni, id-dikjarazzjoni provizorja ghandha tidhol fis-sehh u z-zona jew
il-kompartiment imsemmija fdan il-paragrafu ghandhom jiksbu l-istat ta’ helsien mill-mard jew ikollhom
il-programm ta’ eradikazzjoni approvat.

2. F hdan il-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni jew l-Istati Membri jistghu
jfittxu kjarifika jew informazzjoni addizzjonali brabta mal-evidenza ta’ sostenn ipprovduta mill-Istat Membru li
jaghmel id-dikjarazzjoni provizorja.

3. Meta jsiru kummenti bil-miktub minn tal-anqas Stat Membru wiched, jew mill-Kummissjoni, fi hdan il-perjodu
msemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1 li jindikaw thassib relatat mal-evidenza li ssostni d-dikjarazzjoni,
il-Kummissjoni, 1-Istat Membru li ghamel id-dikjarazzjoni u, fejn rilevanti, l-Istat Membru li jkun fittex kjarifika
jew informazzjoni addizzjonali, flimkien ghandhom jezaminaw l-evidenza sottomessa sabiex isibu soluzzjoni
ghat-thassib.

Fkazijiet bhal dawn, il-perjodu msemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1 ghandu jigi estiz b'mod awtomatiku ghal 60
jum mid-data li fiha jitqajjem l-ewwel thassib. Ma ghandux ikun hemm estensjoni ulterjuri ta’ dan il-perjodu.

() https:/[www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/


https://www.oie.int/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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4. Meta l-process imsemmi fil-paragrafu 3 ma jirnexxix, ghandhom ikunu japplikaw id-dispozizzjonijiet stabbiliti
fl-Artikoli 31(3), 36(4) u 37(4) tar-Regolament (UE) 2016/429.”

2. Fl-Artikolu 86, jiddahhal l-in¢iz li gej wara s-sitt inciz:
“_ 1d-De¢izjoni (UE) 2010/367UE;”;

3. L-Annessi IV u VI tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689 huma emendati fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu jibda japplika mill-21 ta’ April 2021.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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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 gej:
(a) fil-Parti II, fil-Kapitolu 1, it-Tagsima 1 hija emendata kif gej:
(i) il-punt 1 (c) huwa sostitwit b’dan li gej

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

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

(i) ikunu annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt gimghat u jkunu ttestjaw negattivi ftest
immunologiku:

fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew
fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu nzammu fizolament matul dan il-perjodu; u”;
(ii) 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
l-annimali bovini kollha joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC u:

(@) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa mill-infezzjoni bI-MTBC; jew

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

(i) fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

(i) fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu nzammu fizolament matul dan
il-perjodu.”;

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

“(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c) u (d) tat-Tagsima 1 u fil-punt 1(b)(c) u (d) u, jekk rilevanti, fil-punt 2 tat-
Tagsima 2 ikunu ssodisfati.”;

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

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

2. L-Anness VI huwa emendat kif gej:
(a) Il-Parti IT hija emendata kif gej:
(i) fil-Kapitolu 1, 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)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw
mar-rekwiziti li gejjin”;

(i) I-Kapitolu 2 huwa emendat kif gej:
— 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)(ii) u (i) iridu
jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:";

— It-Taqsima 5 hija sostitwita b’dan i gej:
Taq$ima 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, l-intestini, il-milsa u l-gargi;
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(b) Immunoistokimika: in-nofs tal-kilwa u I-qalb, inkluzi l-valvi u l-bulbus arteriosus;
(c) Analizi konvenzjonali RT-PCR u RT-qPCR: in-nofs tal-kilwa u l-qalb;
(d) Koltura tal-virus: in-nofs tal-kilwa, il-qalb u l-milsa:

Jistghu jigu raggruppati bicciet ta’ organi minn massimu ta’ hames hutiet.

2. Il-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-Tagsimiet 2, 3 u 4 irid ikun RT-qPCR, 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 fI-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 fkonformita mal-metodi u mal-proceduri ddettaljati
approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut:

(@) 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 specifici kontra I-ISAV;
jew

(c) Izolament fkoltura 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
fkonformita 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-anqas zjara tas-sahha wahda u ghal kampjunar
wiched ta’ 10 hutiet moribondi, meta jigu osservati sinjali klini¢i jew leZjonijiet post-mortem
konsistenti ma’ infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, jew minimu ta’ 30 huta, meta ma jigux
osservati sinjali klinici jew lezjonijiet post-mortem. Il-kampjuni ghandhom jigu ttestjati bl-uzu ta’
wiehed jew aktar mill-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 2 fkonformita mal-metodi u mal-
proceduri dijanjostici 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 gabel 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 dijanjostici ddettaljati
approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut:

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

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

(ili) Izolament u identifikazzjoni tal-ISAV fkoltura tac-celloli minn tal-angas kampjun wiehed
minn kwalunkwe huta mill-istabbiliment;

(c) Fejn tigi osservata l-prezenza ta’ sejbiet patologici jew istopatologici klinici kbar li jkunu konsistenti
mal-infezzjoni, is-sejbiet ghandhom jigu kkorroborati bl-uzu ta’ wiched 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.”;

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

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

(v) fil-Kapitolu 5, 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)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw
mar-rekwiziti li gejjin”;

(vi) 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)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw
mar-rekwiziti li gejjin:”;

(b) Il-Parti Il hija emendata kif gej:

(i) fil-Kapitolu 3, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:
“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li jkunu:”;

(ii) fil-Kapitolu 4, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:
“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li jkunu:”;

(iti) fil-Kapitolu 5, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:
“(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li jkunu:”;

(iv) fil-Kapitolu 6, fit-Tagsima 3, fil-punt (b) il-frazi introduttorja hija sostitwita b’dan li gej:

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