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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/179
tal-31 ta’ Jannar 2025

dwar il-gbir u t-trazmissjoni ta’ data analitika molekulari fil-qafas tal-investigazzjonijiet
epidemjologici ta’ tifqighat mill-ikel f’konformita mad-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 rigward
il-monitoragg taz-zoonozi u tal-agenti Zoonotici, temenda d-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE u thassar id-Direttiva tal-
Kunsill 92/117KEE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 8(3) tieghu,

Billi:

(1)  L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 2003/99/KE jirrikjedi li l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru rispettiv tinvestiga
t-tifgighat mill-ikel fkooperazzjoni mal-awtoritajiet kompetenti responsabbli biex jindirizzaw it-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha tal-bniedem u l-konsegwenzi tieghu skont id-Decizjoni 2119/98/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (). Dik id-Decizjoni thassret bid-Decizjoni 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (), li aktar tard thassret u giet sostitwita bir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (). Dawk l-investigazzjonijiet ghandhom jipprovdu data dwar il-profil epidemjologiku, l-oggetti tal-ikel
potenzjalment implikati, il-kawzi potenzjali tat-tifqighat, u ghandhom jinkludu wkoll studji epidemjologici u
mikrobijologici adegwati.

(2)  Leefficienza u l-kooperazzjoni transsettorjali bejn l-awtoritajiet tas-sahha pubblika u tas-sikurezza tal-ikel
finvestigazzjonijiet bhal dawn huma essenzjali biex jigi limitat l-impatt ta’ tifqigha fuq is-sahha pubblika u biex jigi
minimizzat l-impatt ekonomiku marbut mal-gbir lura u t-tnehhija tal-ikel mhux sikur jew potenzjalment mhux
sikur. Ghal dan il-ghan, hija mehtiega l-identifikazzjoni rapida u affidabbli ta’ gruppi u ta’ lottijiet jew kunsinni li
jkun fihom ikel ikkontaminat u l-kawza tat-tifqigha.

(3)  Is-sekwenzjar tal-genoma shiha huwa teknika analitika molekulari moderna ghall-istudji mikrobijologici li tiffacilita
hafna l-identifikazzjoni rapida tal-clusters ta’ mikroorganizmi, u bhekk jappogga Il-investigazzjonijiet
epidemjologici. Dan jippermetti li jigu stabbiliti rabtiet bejn l-izolati ta’ patogeni li jingarru fl-ikel li jittiehdu mill-
bnedmin, l-ikel, I-annimali, I-ghalf u l-ambjent relatat matul l-investigazzjoni dwar it-tifqigha.

(4)  Biex jigu ffacilitati b'mod sostanzjali l-investigazzjonijiet dwar it-tifqighat mill-ikel u d-detezzjoni fwaqtha tas-sorsi
ta’ dawk it-tifqighat, jenhtieg li I-Istati Membri jkunu mehtiega jigbru l-izolati tas-Salmonella enterica, tal-Listeria
monocytogenes, tal-Escherichia coli, tal-Campylobacter jejuni u tal-Campylobacter coli derivati mill-ikel, mill-annimali, mill-
ghalf u mill-kampjuni ambjentali relatati minghand l-operaturi tan-negozji tal-ikel u tal-ghalf u matul il-kontrolli
uffigjali, fejn dawk l-izolati jkunu assogjati jew issuspettati li jkunu assocjati ma’ tifgigha mill-ikel. Jenhtieg ukoll li
l-Istati Membri jkunu mehtiega jwettqu s-sekwenzjar tal-genoma shiha fuq dawk l-izolati.

() GUL 325,12.12.2003, p. 31, ELL http://data.europa.euleli/dir/2003/99/oj.

() Id-Decizjoni Nru 2119/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Settembru 1998 dwar l-istabbiliment ta’ network ghas-
sorveljanza epidemologika u kontroll ta’ mard li jinxtered fil-Komunita (GU L 268, 3.10.1998, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec/
1998/2119/0j).

() Id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li jhassar id-De¢izjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1, ELL http://data.curopa.cu/eli/dec/2013/1082/0j).

(*) Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/o0j).
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(5)  Jenhtieg li I-Istati Membri jibaghtu r-rizultati mis-sekwenzjar tal-genoma shiha tal-izolati ta’ dawk il-patogeni mill-
ikel, mill-annimali, mill-ghalf u mill-ambjent relatat lill-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-“Awtorita”) li
zviluppat sistema kongunta “Sahha Wahda” flimkien ma¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(ECDCQ). Fis-sistema kongunta “Sahha Wahda”, I-Awtorita tista’ tqabbel ir-rizultati mis-sekwenzjar tal-genoma shiha
tal-izolati ta’ dawk il-patogeni migbura fkonformita ma’ dan ir-Regolament mar-rizultati mis-sekwenzjar tal-
genoma shiha tal-izolati mill-bnedmin ikkomunikati lill-FECDC fkonformita mal-Artikolu 13(3), il-punt (d), tar-
Regolament (UE) 2022/2371. Tqabbil bhal dan jippermetti l-identifikazzjoni tas-sors ta’ tifqigha u tal-kunsinni
affettwati meta jintuzaw flimkien ma’ data minn investigazzjonijiet epidemjologici. Meta r-rizultati tas-sekwenzjar
tal-genoma shiha jintbaghtu lill-Awtorita tal-EFSA, jenhtieg li tigi inkluza data relatata addizzjonali, essenzjali ghall-
investigazzjoni ta’ tifgighat mill-ikel.

(6)  Jixraq li l-Istati Membri u l-Awtorita jinghataw bizzejjed zmien biex jadattaw ghar-rekwiziti -godda dwar il-gbir tal-
izolati derivati mill-ikel, mill-annimali, mill-ghalf u mill-kampjuni ambjentali relatati, dwar is-sekwenzjar tal-genoma
shiha ta’ dawk l-izolati u dwar it-trazmissjoni tad-data relatata sabiex jipprovdu ghall-applikazzjonijiet teknici u
l-mezzi finanzjarji mehtiega. Ghalhekk jenhtieg li r-rekwiziti fdan ir-Regolament jibdew japplikaw 18-il xahar mid-
data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(7)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-gbir u s-sekwenzjar tal-genoma shiha tal-izolati ta’ patogeni li jingarru fl-ikel asso¢jati mat-tifqighat mill-ikel

1. L-awtorita kompetenti responsabbli ghall-investigazzjoni tat-tifqighat mill-ikel skont I-Artikolu 8 tad-
Direttiva 2003/99/KE ghandha tigbor, minghajr dewmien zejjed, izolati tas-Salmonella enterica, tal-Listeria monocytogenes,
tal-Escherichia coli, tal-Campylobacter jejuni u tal-Campylobacter coli, fejn dawk il-patogeni jkunu assocjati jew issuspettati li
jkunu asso¢jati ma’ tifqigha mill-ikel, abbazi tal-informazzjoni analitika jew epidemjologika disponibbli, fl-Istat Membru ta’
dik l-awtorita kompetenti jew fi Stat Membru ichor u jkunu gew derivati minn kampjuni mehuda mill-ikel, mill-annimali,
mill-ghalf jew mill-ambjent relatat issuspettati matul l-investigazzjonijiet dwar it-tifqighat mill-ikel.

2. L-awtorita kompetenti ghandha twettaq sekwenzjar tal-genoma shiha fuq mill-inqas izolat wieched minn kull serotip,
bijotip jew tip molekulari tal-izolati migbura msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu flaboratorju uffijali i huwa
msemmi fl-Artikolu 37 tar-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u li huwa akkreditat ghal
dan il-metodu skont -ISO 17025.

3. Fejn disponibbli, l-operaturi tan-negozji tal-ikel u tal-ghalf ghandhom jipprezentaw lill-awtorita kompetenti, fuq
talba taghha, l-izolati tal-patogeni msemmija fil-paragrafu 1 u r-rizultati relatati mis-sekwenzjar tal-genoma shiha mill-
investigazzjonijiet taghhom stess meta jkunu asso¢jati jew issuspettati li jkunu assocjati ma’ tifqigha, flimkien mad-data
asso¢jata msemmija fl-Artikolu 2(2).

() Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali
ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar
is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE)
Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 6522014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE,
1999/74/KE, 2007[43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE
u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (GU L 95, 7.4.2017, p. 1, ELIL http://data.europa.cu/elijreg/2017/625]0j).
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Artikolu 2
Trazmissjoni tar-rizultati mis-sekwenzjar tal-genoma shiha
1. L-awtorita kompetenti msemmija fl-Artikolu 1 ghandha tibghat lill-Awtorita, minghajr dewmien Zejjed, ir-rizultati
tas-sekwenzjar tal-genoma shiha mwettaq fuq l-izolati tas-Salmonella enterica, tal-Listeria monocytogenes, tal-Escherichia coli,

tal-Campylobacter jejuni u tal-Campylobacter coli, imsemmija fl-Artikolu 1(1).

2. Id-data msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun akkumpanjata mid-data asso¢jata li gejja:
(@  numru ta’ referenza uniku tas-sekwenza genomika tal-izolat li minnu tkun giet iggenerata s-sekwenza;
()  numru ta’ referenza uniku tal-kampjun li minnu jkun gie izolat il-patogenu;

c)  l-ispeci tal-patogenu;

(
(d)  id-deskrizzjoni tal-ikel, tal-ispecijiet tal-annimali, tal-ghalf jew tal-ambjent li minnhom ikun gie derivat l-izolat;
(¢)  id-data tal-kampjunar;

(

f)  Il-Istat Membru tal-kampjunar;

(@  jekk tkun innotifikata fis-Sistema ta’ Twissija Rapida ghall-Ikel u I-Ghalf (RASFF), ir-referenza ghan-notifika assocjata
mal-izolat;

(h)  numru ta’ referenza uniku tat-tifqigha mill-ikel investigata fil-livell nazzjonali.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mit-23 ta’ Awwissu 2026.

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

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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