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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021 /880
tal-5 ta’ Marzu 2021

li jemenda r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/686 li jissupplimenta r-Regolament (UE)

2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti tat-traccabbilta, tas-sahha tal-

annimali u tac-Certifikazzjoni ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti germinali ta’ certi annimali
terrestri mizmuma

(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 1-Artikolu 122(1) u (2), l-Artikolu 160(1) u (2), l-Artikolu 162(3) u (4), l-Artikolu
163(5), I-Artikolu 164(2), l-Artikolu 165(3) u I-Artikolu 279(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-regoli ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard tal-annimali li huwa
trazmissibbli lill-annimali jew lill-bnedmin, inkluz ir-regoli ghar-registrazzjoni u l-approvazzjoni ta’ stabbilimenti
tal-prodotti germinali, u ghar-rekwiziti tat-traccabbilta u tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti ta’ konsenji ta’
prodotti germinali fl-Unjoni. Ir-Regolament (UE) 2016429 jaghti wkoll is-setgha lill-Kummissjoni li tadotta r-regoli
li jissupplimentaw certi elementi mhux essenzjali ta’ dak ir-Regolament permezz ta’ atti delegati.

(2)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/686 (%) jistabbilixxi r-regoli ta’ supplimentazzjoni ghall-
approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali, ghaz-Zamma tar-rekords u ghat-traccabbilta tal-prodotti
germinali, kif ukoll ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali u tac-certifikazzjoni ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti
germinali ta’ certi annimali terrestri mizmuma.

(3)  Ir-regoli stabbiliti fdan ir-Regolament huma mehtiega jissupplimentaw dawk stabbiliti fil-Kapitoli 1, 2 u 5 tat-Titolu I
tal-Parti IV tar-Regolament (UE) 2016/429, rigward l-approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali,
ir-registri tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali li ghandhom jinzammu mill-awtoritajiet kompetenti, l-obbligi taz-
zamma tar-rekords tal-operaturi, ir-rekwiziti tat-traccabbilta u tas-sahha tal-annimali, u r-rekwiziti tac-certifikazzjoni
tas-sahha tal-annimali u ta’ notifika ghall-movimenti fl-Unjoni ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ ¢erti annimali
terrestri mizmuma sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ mard trazmissibbli fl-Unjoni minn dawk il-prodotti.

(4)  Dawn irregoli huma sostanzjalment marbuta u hafna minnhom huma mahsuba biex jigu applikati flimkien.
Fl-interessi tas-semplicita u tat-trasparenza, kif ukoll sabiex tigi ffacilitata l-applikazzjoni taghhom u tigi evitata
multiplikazzjoni tar-regoli, dawn ghalhekk jenhtieg li jigu stabbiliti fatt wiehed aktar milli fghadd ta’ atti separati
b’hafna kontroreferenzi u r-riskju ta’ duplikazzjoni.

() GUL 84,31.3.2016, p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/686 tas-17 ta’ Dicembru 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-approvazzjoni ta’ stabbilimenti tal-prodotti germinali u r-rekwiziti tat-traccabbilta u
tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti germinali ta’ ¢erti annimali terrestri mizmuma (GU L 174, 3.6.2020,

p-1).
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(5)  L-Artikolu 11 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jistabbilixxi r-rekwiziti ghat-trac¢abbilta tal-prodotti germinali
tal-klieb u l-qtates, ta’ annimali terrestri ghajr l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini mizmuma fi
stabbilimenti konfinati, u ta’ annimali tal-familji Camelidae u Cervidae. L-istabbiliment fejn il-prodotti germinali
jingabru, jigu prodotti, jigu pprocessati jew jinhaznu jenhtieg li jigi rregistrat jew approvat mill-awtorita kompetenti
u jenhtieg li jigi assenjat numru tar-registrazzjoni jew tal-approvazzjoni lil dak l-istabbiliment. In-numru tar-
registrazzjoni jew tal-approvazzjoni huwa parti mill-marka fuq it-tubi straw jew pakketti ohrajn li jkun fihom
il-prodotti germinali. Il-paragrafu 1(c) tal-Artikolu 11 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jenhtieg li jigi
emendat biex jiccara dan ir-rekwizit.

(6)  L-Artikolu 13 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jistabbilixxi deroga ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn
ta’ semen ta’ annimali ovini u kaprini mill-istabbilimenti fejn jinzammu dawk l-annimali. L-annimali donaturi,
irrispettivament minn jekk il-post tal-gbir tas-semen huwiex centru ghall-gbir tas-semen jew stabbiliment, jenhtieg
li ma jintuzawx ghat-tnissil naturali matul il-perjodu ta’ mill-anqas 30 jum qabel id-data tal-ewwel gbir u matul
il-perjodu tal-gbir tas-semen mahsub ghal moviment lejn Stat Membru iehor. Dan ir-rekwizit jenhtieg li jigi inkluz
fl-Artikolu 13 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686.

(7)  L-Artikoli 30 u 39 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jipprevedu perjodu ta’ validita ta’ 10 ijiem ta’ certifikat
tas-sahha tal-annimali mahrug ghal konsenja ta’ prodotti germinali mahsuba biex tingarr bejn l-Istati Membri.
Minhabba li I-prodotti germinali mhumiex prodotti li jithassru malajr, jenhtieg li ma jkun hemm l-ebda limitu ghall-
perjodu ta’ validita ta’ dawn ic-certifikati tas-sahha tal-annimali.

(8)  L-Artikoli 35, 43 u 48 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jistabbilixxu r-regoli ghall-proceduri ta’ emergenza
ghan-notifika ta’ movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali bejn -Istati Membri fil-kaz ta’ tfixkil ikkawzat lis-
sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali (IMSOC). L-Artikoli 99 u 107 tar-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni (UE) 2020/688 (°) jistabbilixxu r-regoli dwar Il-istess kwistjoni ghall-movimenti bejn I-Istati
Membri ta’ konsenji ta’ certi annimali terrestri. Madankollu, il-kliem tad-dispozizzjonijiet ikkoncernati fiz-zewg
Regolamenti Delegati jvarja. Ghal ragunijiet ta’ konsistenza u carezza tal-proceduri, I-Artikoli 35, 43 u 48 tar-
Regolament Delegat (UE) 2020/686 jenhtieg li jigu emendati billi I-kliem taghhom jigi allinjat ma’ dak tal-
Artikoli 99 u 107 tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688.

(9)  Il-Parti IV tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 tistabbilixxi certi mizuri tranzizzjonali rigward id-Direttivi tal-
Kunsill 88/407/KEE (*), 89/556/KEE (°), 90/429/KEE (°) u 92/65/KEE () fir-rigward tal-approvazzjoni ta’ centri
ghall-gbir tas-semen, centri ghall-hzin tas-semen, gruppi ghall-gbir tal-embrijuni u gruppi ta’ produzzjoni tal-
embrijuni u limmarkar ta’ tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen,
l-oo¢iti jew l-embrijuni. Madankollu, sabiex ikun jista’ jkun hemm il-kontinwita tal-movimenti bejn 1-Istati Membri
tal-prodotti germinali li jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fdawk id-Direttivi, li jkunu ngabru jew gew prodotti,
ipprocessati u mahzuna qabel il-21 ta’ April 2021, certi dispozizzjonijiet tranzizzjonali addizzjonali li jikkoncernaw
dawk il-movimenti u l-uzu ta’ certifikati tas-sahha tal-annimali mahruga qabel il-21 ta’ April 2021 jenhtieg li jigu
stabbiliti fdan ir-Regolament.

(10) Il-Parti 1 tal-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 tistabbilixxi rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-
annimali ghall-annimali donaturi bovini. Fkonformita mal-punt 1(b)(i) u mal-punt 2(a) tal-Kapitolu I tal-Parti 1 ta’
dak I-Anness, id-donaturi tas-semen bovin ghandhom ikunu soggetti ghal test intradermali tat-tuberkulina ghall-
infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis). Madankollu, hemm ukoll
assagg tal-gamma-interferon elenkat fil-punt 2 tal-Parti 2 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688 bhala
metodu dijanjostiku iehor ghall-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M.
tuberculosis). Ghalhekk, ir-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jenhtieg li jigi emendat sabiex jipprevedi l-possibbilta
li jintuzaw iz-zewg metodi dijanjostici.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/688 tas-17 ta’ Dicembru 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, fir-rigward tar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti fl-Unjoni ta’ annimali terrestri u
bajd ghat-tifgis (GU L 174, 3.6.2020, p. 140).

(9 1d-Direttiva tal-Kunsill 88/407/KEE tal-14 ta’ Gunju 1988 li tistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali applikabbli ghall-kummer¢
intra-Komunitarju u ghal importazzjonijiet ta’ semen ta’ annimali domesti¢i tal-ispeci tal-bovini (GU L 194, 22.7.1988, p. 10).

(°) 1d-Direttiva tal-Kunsill 89/556/KEE tal-25 ta’ Settembru 1989 dwar kondizzjonijiet ta’ sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummerc¢
intra-Komunitarju fi u l-importazzjoni minn pajjizi terzi ta’ embrijoni ta’ annimali domesti¢i tal-ispeci tal-ifrat (GU L 302,
19.10.1989, p. 1).

() 1d-Direttiva 90/429/KEE tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 1990, li tistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-bhejiem applikabbli ghal kummer¢
intra-Komunitarju u ghall-importazzjonijiet ta’ semen ta’ bhejjem domestici tal-ispei tal-majjali (GU L 224, 18.8.1990, p. 62).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE tat-13 ta’ Lulju 1992 li tistabbilixxi l-htigijiet dwar sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummer¢ ta’, u
l-importazzjoni fil-Komunita ta’ annimali, semen, ova u embrijuni mhux suggetti ghal htigijiet ta’ sahha tal-annimali mehtiega fregoli
specifici tal-Komunita i hemm referenza ghalihom fl-Anness A(I) tad-Direttiva 90/425/KEE (GU L 268, 14.9.1992, p. 54).
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(11) I-punti1 u 2 tal-Anness IV tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jistabbilixxu l-informazzjoni li trid tiddahhal fi¢-
certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali. Id-data tad-dispacc tal-konsenja thalliet barra b’'mod mhux
intenzjonat minn dik l-informazzjoni u ghalhekk jenhtieg li tiddahhal fdawk id-dispozizzjonijiet. Barra minn hekk,
il-punt 1(f)(i) tal-Anness IV ta’ dak ir-Regolament Delegat jirrikjedi li tigi specifikata r-razza tal-annimal donatur fic-
certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini. Din
l-informazzjoni mhijiex mehtiega mil-lat tas-sahha tal-annimali u ghalhekk jenhtieg li titnehha mill-informazzjoni
mehtiega li ghandha tigi inkluza fic-certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali ta’ annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini u ekwini.

(12) Wara l-pubblikazzjoni tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 f1I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, gew identifikati
xi zbalji klerikali u omissjonijiet mhux intenzjonati. Fl-interess tac-Certezza u ¢-¢arezza tad-dritt, dawk l-izbalji u
l-omissjonijiet jenhtieg li jigu kkoreguti.

(13) Ghalhekk, ir-Regolament Delegat (UE) 2020/686 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

(14) Minhabba li r-Regolament Delegat (UE) 2020/686 japplika mill-21 ta’ April 2021, dan ir-Regolament jenhtieg li
japplika wkoll minn dik id-data,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament Delegat (UE) 2020/686 huwa emendat kif gej:
1. Il-Artikolu 1(9) huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (b) huwa sostitwit b'dan li gej:

“b) l-immarkar ta’ tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen, l-oo¢iti
jew l-embrijuni;”;

(b) jizdiedu l-punti (c) u (d) li gejjin:
“(c) l-uzu ta’ certifikati tas-sahha tal-annimali mahruga qabel il-21 ta’ April 2021;

(d) il-movimenti bejn l-Istati Membri ta’ semen, oociti u embrijuni migbura, prodotti, ipprocessati u mahzuna
qabel il-21 ta’ April 2021.7;

2. fl-Artikolu 2, il-punt (28) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(28) “IMSOC” tfisser sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali ghat-thaddim integrat tal-
mekkanizmi u l-ghodod li permezz taghhom id-data, l-informazzjoni u d-dokumenti li jikkoncernaw
il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali ohrajn jigu gestiti, ittrattati u skambjati awtomatikament kif imsemmi
fl-Artikolu 131 tar-Regolament (UE) 2017/625;”;

3. fl-Artikolu 11(1), il-punt (c) huwa sostitwit b’dan i gej:
“(c) wiehed minn dawn li gejjin:

(i) meta l-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tal-hzin ta’ dawk il-prodotti germinali jkun
gie assenjat numru tar-registrazzjoni uniku, dak in-numru ghandu jinkludi I-kodic¢i ISO 3166-1 alpha-2 tal-
pajjiz fejn hu rregistrat l-istabbiliment;

(i) meta l-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tal-hzin ta’ dawk il-prodotti germinali jkun
stabbiliment konfinat, in-numru tal-approvazzjoni uniku li ghandu jinkludi l-kodi¢i ISO 3166-1 alpha-2 tal-
pajjiz minn fejn tinghata l-approvazzjoni;”;

4. l-Artikolu 13 huwa emendat kif gej:
() il-punt (h) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(h) jizguraw li I-konsenja tas-semen tigi ttrasportata fkonformita mal-Artikoli 28 u 29;”;
(b) jizdied il-punt (i) li gej:

“() jizguraw li l-annimali donaturi ma jkunux intuzaw ghat-tnissil naturali matul il-perjodu ta’ mill-anqas 30 jum
gabel id-data tal-ewwel gbir tas-semen mahsub ghall-movimenti bejn l-Istati Membri u matul il-perjodu tal-
gbir ta’ dak is-semen.”;
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5. fl-Artikolu 17, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(b) jehtieg li ma jingarrux minn Stat Membru ghal ichor qabel ma l-awtoritajiet kompetenti jkunu jnehhu
r-restrizzjonijiet fuq il-moviment li japplikaw gha¢-centru tal-gbir tas-semen jew ghall-istabbiliment fejn ikunu
ngabru s-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni; u”;
6. fl-Artikolu 20, il-paragrafu (3) huwa sostitwit b’dan li gej:
“3.  B'deroga mill-paragrafu 1(a)(iii), il-veterinarju tal-grupp jista’ jaccetta annimal donatur ta’ oociti u ta’ embrijuni li
jkun gie minn stabbiliment li ma kienx hieles mil-lewkozi enzootika bovina dment li I-veterinarju uffi¢jali responsabbli

mill-istabbiliment tal-origini jkun i¢certifika li ma kienx hemm kazijiet tal-lewkozi enzootika bovina tul perjodu ta’
mill-inqas it-tliet snin precedenti.”;

7. fl-Artikolu 22, il-punt (a) jithassar;
8. fl-Artikolu 27(1), il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) il-marka fuq it-tubi straw jew pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 10, u n-numru tas-sigill
applikat fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati t-tubi straw jew pakketti ohrajn, jikkorrispondu mal-marka u
n-numru pprovdut jew fic-certifikat tas-sahha tal-annimali jew fid-dokument tal-awtodikjarazzjoni.”;

9. fl-Artikolu 30, il-paragrafu 3 jithassar;
10. I-Artikolu 32(2) huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (e) huwa sostitwit b'dan li gej:
“(e) l-immarkar tal-prodotti germinali, kif mitlub mill-Artikolu 10;”;
(b) jizdiedu l-punti (f), (g) u (h) li gejjin:
“(f) l-ispeci tal-annimali donaturi;
(g) in-numru tas-sigill applikat fuq il-kontenitur tat-trasport;
(h) id-dikjarazzjoni li -konsenja tissodisfa r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali stabbiliti fil-Kapitolu 1.”;

11. l-Artikolu 35 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 35

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn l-Istati Membri fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-
IMSOC

Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil ichor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja ta’
prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jkunu se jingarru minn Stat Membru ghal
iehor ghandha tikkonforma mal-arrangamenti ta’ kontingenza stabbiliti fl-Artikolu 46 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1715 *.

* Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/1715 tat-30 ta’ Settembru 2019 li jistabbilixxi
r-regoli ghat-thaddim tas-sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali u I-komponenti tas-sistema
taghha (“ir-Regolament IMSOC”) (GU L 261, 14.10.2019, p. 37).;

12. I-Artikolu 39 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 1(b), il-punt (i) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(i) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 11, u n-numru tas-
sigill applikat fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati t-tubi straw jew pakketti ohrajn, jikkorrispondu mal-
marka u man-numru pprovduti fic-Certifikat tas-sahha tal-annimali;”;

(b) fil-paragrafu 2(b), il-punt (i) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(ii) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 11, u n-numru tas-
sigill applikat fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati t-tubi straw jew pakketti ohrajn, jikkorrispondu mal-
marka u man-numru pprovduti fic-certifikat tas-sahha tal-annimali;”;
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(c) fil-paragrafu 3(b), il-punt (ii) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(i) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 11, u n-numru tas-
sigill applikat fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati t-tubi straw jew pakketti ohrajn, jikkorrispondu mal-
marka u man-numru pprovduti fic-Certifikat tas-sahha tal-annimali;”;

(d) il-paragrafu 5 jithassar;

13. I-Artikolu 43 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 43

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
ta’ annimali terrestri mizmuma ghajr annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini fil-kaz ta’ qtugh tal-
energija elettrika u tfixkil iehor tal-IMSOC

Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil ichor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja ta’
prodotti germinali ta’ annimali terrestri mizmuma ghajr annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jkunu se
jingarru minn Stat Membru ghal iehor ghandha tikkonforma mal-arrangamenti ta’ kontingenza stabbiliti
fl-Artikolu 46 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/1715.";

14. l-Artikolu 46(2) huwa emendat kif gej:
() il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(c) id-data tad-dispacc¢ tal-konsenja;”;
(b) il-punt (g) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(g) ir-rizultati disponibbli tat-testijiet imsemmija fl-Artikolu 45(2)(b);”;
(¢) jizdiedu l-punti (h) u (i) li gejjin:
“(h) in-numru tas-sigill applikat fuq il-kontenitur tat-trasport;

(i) id-dikjarazzjoni li l-konsenja tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 44 jew 45, inkluz li jkun inkiseb
il-kunsens bil-miktub minn qabel tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni biex tigi
accettata I-konsenja ta’ prodotti germinali.”;

15. l-Artikolu 48 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 48

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti bejn l-Istati Membri ta’ prodotti germinali mahsuba
ghal finijiet xjentifici jew ghall-hzin fil-banek tal-geni fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-
IMSOC

Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja ta’
prodotti germinali mahsuba ghal finijiet xjentifi¢i jew ghall-hzin fil-banek tal-geni li se tingarr minn Stat Membru ghal
iehor ghandha tikkonforma mal-arrangamenti ta’ kontingenza stabbiliti fl-Artikolu 46 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2019/1715.";

16. I-Artikolu 49 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 49

Mizuri tranzizzjonali

1. Ic-centri ghall-gbir tas-semen, i¢c-centri ghall-hzin tas-semen, il-gruppi ghall-gbir tal-embrijuni u l-gruppi ghall-
produzzjoni tal-embrijuni li jkunu gew approvati qabel il-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-Direttivi
88/407/KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE msemmijin fis-sitt, fis-seba’, fit-tmien u fit-12-il in¢iz tal-
Artikolu 270(2) tar-Regolament (UE) 2016/429 ghandhom jitqiesu li huma approvati fkonformita mal-
Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2016/429 u mal-Artikolu 4 ta’ dan ir-Regolament.

Fl-aspetti I-ohrajn kollha, dawn ghandhom ikunu soggetti ghar-regoli previsti fir-Regolament (UE) 2016429, u
fdan ir-Regolament.
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2. Is-semen, l-oociti u l-embrijuni migbura, prodotti, ipprocessati u mahzuna qabel il-21 ta’ April 2021 ghandhom
jithallew jingarru bejn I-Istati Membri, dment li jissodisfaw, fir-rigward tal-gbir, il-produzzjoni, l-ipprocessar u
l-hzin ta’ prodotti germinali, ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali donaturi u l-laboratorju u ta’
testijiet ohrajn imwettqa fuq l-annimali donaturi u prodotti germinali, ir-rekwiziti stabbiliti fid-Direttivi
88/407|KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE.

3. It-tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni,
kemm jekk separati fdozi individwali kif ukoll jekk le, immarkati qabel il-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-
Direttivi 88/407/KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/6 5/KEE, ghandhom jitgiesu li gew immarkati fkonformita
mal-Artikolu 121 tar-Regolament (UE) 2016429 u mal-Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament.

4. Ic-certifikati tas-sahha tal-annimali mahruga qabel il-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-Direttivi 88/407KEE,
89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE, ghandhom jitgiesu li nhargu fkonformita mal-Artikolu 162 tar-
Regolament (UE) 2016/429 u mal-Artikoli 30 u 31 ta’ dan ir-Regolament.”;

17. L-Annessi I u IV tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 huma emendati fkonformitd mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.
Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ghandu japplika mill-21 ta’ April 2021.

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

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

L-Annessi [, I[, Ill u IV tar-Regolament Delegat (UE) 2020/686 huma emendati kif gej:
(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) fil-Parti 1, il-punt 1(a)(v) huwa sostitwit b'dan li gej:

“v) kull tubu straw jew pakkett iehor li fih jitqieghed is-semen hu mmarkat b'mod ¢ar fkonformita mar-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 10;”;

(b) fil-Parti 4, il-punt 1(a)(iv) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(iv) kull tubu straw jew pakkett iehor li fih jitqieghed is-semen, l-oociti jew l-embrijuni hu mmarkat b'mod car
fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10;;

(c) fil-Parti 5, il-punt 1(a)(iv) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(iv) kull tubu straw jew pakkett iehor li fih jitqieghed is-semen, l-oociti jew l-embrijuni hu mmarkat b'mod car
fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10;;

(2) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) fil-Kapitolu I tal-Parti 1, il-punt 1(b)(i) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(i) ghall-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis), test imsemmi
fil-Parti 2 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;”;

(b) fil-Kapitolu I tal-Parti 1, il-punt 1(b)(iii) huwa sostitwit b’dan i gej:

“(iii) ghal-lewkozi enzootika bovina, test serologiku msemmi fil-punt (a) tal-Parti 4 tal-Anness I tar-Regolament
Delegat (UE) 2020/688, sakemm ma tapplikax id-deroga prevista fl-Artikolu 20(2)(a) ta’ dan ir-Regolament;”;

(c) fil-Kapitolu I tal-Parti 1, il-punt 2(a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) ghall-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis), test imsemmi
fil-Parti 2 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;”";

(d) fil-Kapitolu I tal-Parti 3, il-punti 1(b), 1(c) u 1(d) huma sostitwiti b’dan li gej:

“(b) fil-kaz tal-annimali ovini, dawn iridu jkunu gejjin minn stabbiliment fejn matul il-perjodu tas-60 jum ta’ gabel
is-soggorn taghhom fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina msemmija fil-punt (a), huma, u kwalunkwe kaprin
ragel li nzamm maghhom, ikun sarilhom test serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) jew ghal
kwalunkwe test iehor ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) ta’ sensittivita u specificita ddokumentata
ekwivalenti b'rizultati negattivi;

(¢) l-annimali jkunu sarulhom it-testijiet li gejjin imwettqa fuq kampjuni li jkunu ttiehdu fil-perjodu tat-30 jum ta’
gabel il-bidu tal-perjodu ta’ kwarantina msemmi fil-punt (a), li jaghtu rizultati negattivi:

(i) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, test serologiku msemmi fil-
punt 1 tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(i) fil-kaz tal-annimali ovini, u ta’ kwalunkwe kaprin ragel li nzamm maghhom, ikun sarilhom test serologiku
ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) jew ghal kwalunkwe test iehor ghall-epididimite ovina (Brucella ovis)
ta’ sensittivita u specificita ddokumentata ekwivalenti;

(d) l-annimali jkunu sarulhom it-testijiet li gejjin imwettqa fuq kampjuni mehuda wagt il-perjodu ta’ kwarantina
msemmi fil-punt (a), u ghall-inqgas waqt il-perjodu tal-21 jum mid-data li fiha jkunu ddahhlu
fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina, li jaghtu rizultati negattivi:

(i) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, test serologiku msemmi fil-
punt 1 tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(ii) fil-kaz tal-annimali ovini, u ta’ kwalunkwe kaprin ragel li nzamm maghhom, ikun sarilhom test serologiku
ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) jew ghal kwalunkwe test iehor ghall-epididimite ovina (Brucella ovis)
ta’ sensittivita u specificita ddokumentata ekwivalenti.”;
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(e) fil-Kapitolu I tal-Parti 3, il-frazi introduttorja tal-punt 2 hija sostitwita b’dan li gej:

“2. L-annimali ovini u kaprini kollha li jinzammu f¢entru tal-gbir tas-semen ghandhom isirulhom mill-inqas
darba fis-sena t-testijiet li gejjin (testijiet ta’ rutina obbligatorji), li jaghtu rizultati negattivi:”;

(f) fil-Kapitolu II tal-Parti 5, il-punt 1(a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) ikunu nzammu ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel u waqt il-gbir tas-semen fi Stat Membru jew fzona
tieghu hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24), fejn ma gie kkonfermat l-ebda kaz ta’
infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1-24) matul l-ahhar 24 xahar fil-popolazzjoni tal-annimali fil-
mira;”;

(¢) fil-Kapitolu II tal-Parti 5, il-punt 2(a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) ikunu nzammu ghal perjodu ta’ mill-ingas 60 jum qabel u waqt il-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni fi Stat
Membru jew fzona tieghu hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1-24), fejn ma gie
kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1-24) matul l-ahhar 24 xahar fil-
popolazzjoni tal-annimali fil-mira;”;

(3) L-Anness IIl huwa emendat kif gej:
(a) fil-Parti 1, il-punt 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3. Fejn ikun hemm bzonn, jistghu jinZiedu mas-semen jew ikunu fid-dilwenti tas-semen l-antibijotic¢i jew
it-tahlitiet ta’ antibijoti¢i fkull millilitru ta’ semen, battivita batteri¢idali mill-inqas ekwivalenti ghal dik tal-
antibijotici jew tat-tahlitiet tal-antibjjotici li gejjin:

(a) tahlita ta’ linkomicina-spektinomicina (150/300 pg), penicillina (500 IU) u streptomicina (500 pg); jew
(b) tahlita ta’ gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), linkomicina-spektinomicina (150/300 pg); jew
(c) tahlita ta’ amikacina (75 pg) u divekacina (25 ug); jew

(d) fil-kaz tas-semen ta’ annimali ovini u kaprini, gentamicina (250 pg) jew tahlita ta’ penicillina (500 IU) u
streptomicina (500 pg).”;

(b) fil-Parti 1, il-punt 4 huwa sostitwit b’dan li gej:
“4. Fir-rigward tas-semen tal-annimali bovini, l-antibijotici jew it-tahlitiet tal-antibijoti¢i msemmija fil-punt 3(a),
(b) u (c), jew l-antibijotici jew it-tahlitiet tal-antibijotici b'attivita battericida ta’ mill-inqas ekwivalenti ghal dik
tal-antibjjotici jew tat-tahlitiet taghhom imsemmija fil-punt 3(a), (b) u (c), jew dilwenti tas-semen li fihom
minn dawn l-antibjjoti¢i jew mit-tahlitiet tal-antibjjotici ghandhom jizdiedu u jkunu effettivi, b'mod
partikolari, kontra l-kampilobatterji, il-leptospiri u I-mikoplazmi.”;
(¢) fil-Parti 1, il-punt 5 huwa sostitwit b’dan li gej:
“5. Fir-rigward tas-semen tal-annimali porc¢ini, l-antibijotici jew it-tahlitiet tal-antibijoti¢i msemmija fil-punt 3(a),
(b) u (c), jew l-antibijotici jew it-tahlitiet tal-antibijotici battivita batteri¢ida ta’ mill-inqas ekwivalenti ghal dik
tal-antibijotici jew tat-tahlitiet taghhom imsemmija fil-punt 3 (a), (b) u (c), jew dilwenti tas-semen li fihom
minn dawn l-antibijoti¢i jew mit-tahlitiet tal-antibijoti¢i ghandhom jizdiedu u jkunu effettivi, b'mod
partikolari, kontra I-leptospiri.”;
(4) L-Anness IV huwa emendat kif gej:
(@) fil-punt 1(f), il-punt (i) huwa sostitwit b'dan li gej:

“() l-ispeci u l-identifikazzjoni tal-annimali donaturi li minnhom ingabru l-prodotti germinali, fkonformita mar-
rekwiziti stabbiliti fit-Titolu I, II, III jew IV tal-Parti III tar-Regolament Delegat (UE) 2019/2035”;

(b) fil-punt 1, il-punt (i) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(i) id-data u l-post tal-hrug tac-Certifikat tas-sahha tal-annimali, l-isem, il-kapacitd u I-firma tal-veterinarju
uffi¢jali, kif ukoll it-timbru tal-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja;”;

() fil-punt 1, jizdied il-punt (j) li gej:

“(j) id-data tad-dispacc tal-konsenja.”;
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(d) fil-punt 2, il-punt (i) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(i) id-data u l-post tal-hrug tac-certifikat tas-sahha tal-annimali, l-isem, il-kapacita u l-firma tal-veterinarju
uffi¢jali, kif ukoll it-timbru tal-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja;”;

(e) fil-punt 2, jizdied il-punt (j) li gej:

“(j) id-data tad-dispacc tal-konsenja.”.
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