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Suggett: REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL li
jemenda r-Regolament (UE) 2021/953 dwar gafas ghall-hrug, ghall-verifika
u ghall-ac¢ettazzjoni ta' certifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilgim, tat-
testijiet u tal-fejgan (Certifikat COVID Digitali tal-UE) ghall-facilitazzjoni tal-
moviment liberu waqt il-pandemija tal-COVID-19

PE-CONS 27/22 FB/ga
JALA MT



REGOLAMENT (UE) 2022!...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'...

li jemenda r-Regolament (UE) 2021/953 dwar qafas ghall-hrug, ghall-verifika u
ghall-ac¢cettazzjoni ta' certifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilqim, tat-testijiet u tal-fejqan
(Certifikat COVID Digitali tal-UE) ghall-fa¢ilitazzjoni tal-moviment liberu
waqt il-pandemija tal-COVID-19

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 21(2) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja’,

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-23 ta’ Gunju 2022 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali) u d-de¢izjoni tal-Kunsill ta' .. ..
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Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! jistipula gafas ghall-
hrug, ghall-verifika u ghall-accettazzjoni ta' ¢ertifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilqim,
tat-testijiet u tal-fejqan ("Certifikat COVID Digitali tal-UE") ghall-fini tal-facilitazzjoni
tal-ezer¢izzju mid-detenturi tad-dritt taghhom tal-moviment liberu matul il-pandemija tal-
COVID-19. Huwa jikkontribwixxi wkoll ghall-facilitazzjoni tat-tnehhija gradwali tar-
restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu stabbiliti mill-Istati Membri, f’konformita mad-dritt

tal-Unjoni, biex jitrazzan it-tixrid tas-SARS-CoV-2, b'mod ikkoordinat.

(2) Skont ir-Regolament (UE) 2021/953, i¢-¢ertifikati tat-testijiet ghandhom jinhargu fuq il-
bazi ta' zewg tipi ta' testijiet tal-infezzjoni tas-SARS-CoV-2, jigifieri t-test ta'
amplifikazzjoni tal-a¢idu nuklejku molekulari (testijiet NAAT), inkluz dawk li juzaw
traskrizzjoni inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi (RT-PCR), u testijiet rapidi tal-
antigeni, li jahdmu billi jagbdu proteini virali (antigeni) permezz ta' immunoassagg tal-
fluss laterali li jaghti rizultati fanqas minn 30 minuta, dment li jsiru minn professjonisti

tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg.

1 Ir-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta' Gunju 2021
dwar qafas ghall-hrug, ghall-verifika u ghall-a¢cettazzjoni ta' ¢ertifikati COVID-19
interoperabbli tat-tilqim, tat-testijiet u tal-fejgan (Certifikat COVID Digitali tal-UE) ghall-
facilitazzjoni tal-moviment liberu waqt il-pandemija tal-COVID-19 (GU L 211, 15.6.2021,
p. 1).
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3) Ir-Regolament (UE) 2021/953 ma jkoprix l-assagg tal-antigeni bbazati fil-laboratorju, bhal
assaggi ta' immunoassorbiment enzimatiku jew immunoassaggi awtomatizzati. Minn
Lulju 2021, il-grupp ta' hidma tekniku dwar it-testijiet dijanjostic¢i tal-COVID-19, 1i huwa
responsabbli mit-thejjija tal-aggornamenti tal-lista komuni tal-UE ta’ testijiet tal-antigeni
tal-COVID-19 bi gbil mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, stabbilit permezz tal-
Artikolu 17 tad-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsilll,
gieghed jirriezamina wkoll il-proposti li jigu pprezentati mill-Istati Membri u mill-
manifatturi tal-assaggi tal-antigeni tal-COVID-19 bbazati fil-laboratorju. Dawn il-proposti
huma vvalutati skont I-istess kriterji bhal dawk uzati ghat-testijiet rapidi tal-antigeni, u I-
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha stabbilixxa lista tal-assaggi antigenic¢i bbazati fil-

laboratorju li jissodisfaw dawk il-kriterji.

1 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 thassar id-De¢izjoni
Nru 2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).
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4) B'rizultat ta' dawn l-izviluppi, ubiex jitwessa' l-kamp ta' applikazzjoni tat-tipi differenti ta'
testijiet dijanjosti¢i li jistghu jintuzawghall-hrug ta' Certifikat COVID Digitali tal-UE, id-
definizzjoni ta' testijiet rapidi tal-antigeni jenhtieg li tigi emendata biex tinkludu assaggi
antigenici bbazati fil-laboratorju. Ghaldagstant, jenhtieg li jkun possibbli li I-Istati Membri
johorgu certifikati tat-testijiet u, wara l-adozzjoni tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2022/256', ¢ertifikati tal-fejqan fuq il-bazi tat-testijiet tal-antigeni inkluzi fil-lista
komuni tal-UE ta’ testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 1i giet miftichma, u li jigu aggornati
regolarment mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha bhala li jissodisfaw il-kriterji ta' kwalita
stabbiliti. Peress li l-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19 tal-Istati Membri ivarjaw, il-
possibbilta li I-Istati Membri juzaw testijiet tal-antigeni ghall-hrug ta' ¢ertifikati tal-fejqan
ghalhekk jenhtieg li tibga' fakultattiva, u tintuza b'mod partikolari meta jkun hemm nuqqas
ta’ kapacita NAAT minhabba ghadd kbir ta' infezzjonijiet fiz-zona kkoncernata jew
minhabba ragunijiet ohrajn. Meta jkun hemm disponibbli kapacita NAAT b’mod
suffi¢jenti, I-Istati Membri jistghu jkomplu johorgu certifikati tal-fejqan biss abbazi ta'
testijiet NAAT, li jitqiesu bhala l-aktar metodologija affidabbli ghall-ittestjar tal-kazijiet ta'
COVID-19 u tal-kuntatti. B'mod simili, matul perijodi fejn jkun hemm Zieda fl-
infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2, i jirrizulta f’”domanda gholja ghall-ittestjar jew nuqqas ta'
testijiet NAAT, l-Istati Membri jista’ jkollhom il-possibilta’, b’mod temporanju, li johorgu
certifikati tal-fejqan abbazi ta' testijiet tal-antigeni. Meta l-infezzjonijiet jongsu, 1-Istati

Membri jistghu jkomplu johorgu certifikati tal-fejqan abbazi ta' testijiet NAAT biss.

1 Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/256 tat-22 ta' Frar 2022 1i jemenda r-
Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-hrug ta'
certifikati tal-fejqan ibbazati fuq testijiet rapidi tal-antigeni (GU L 42, 23.2.2022, p. 4).
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(5) F'konformita mal-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) 2021/953, i¢-certifikati tat-tilqim li
jinhargu mill-Istati Membri ghandhom jinkludu 1-ghadd ta' dozi moghtija lid-detentur.
Huwa necessarju li jigi ¢carat li dan ir-rekwizit huwa mahsub biex jirrifletti d-dozi kollha 1i
jinghataw, fi kwalunkwe Stat Membru, mhux dawk amministrati fl-Istat Membru li johrog
ic-certifikat tat-tilgim biss. Li jigu inkluzi biss dawk id-dozi precedenti ricevuti fl-Istat
Membru li johrog i¢-Certifikat tat-tilqim tista' twassal ghal diskrepanza bejn in-numru totali
ta’ dozi li jkunu gew amministrati lill-persuna u n-numru indikat fuq i¢-certifikat tat-tilqim,
u tista' tipprevjeni lid-detenturi milli jaghmlu uzu mic¢-certifikat tat-tilqim taghhom meta
jezercitaw id-dritt ta' moviment liberu fl-Unjoni. L-amministrazzjoni ta' dozi prec¢edenti fi
Stati Membri ohra hija ppruvata permezz ta' Certifikat COVID Digitali tal-UE validu.
Jenhtieg li Stat Membru ma jirrikjedix informazzjoni jew evidenza addizzjonali minghand
¢ittadini tal-Unjoni li jkollhom tali certifikati tat-tilqim, bhan-numru tal-lott ta' dozi
precedenti. Jenhtieg li jkun possibbli ghal Stat Membru li jirrikjedi li persuna tipprezenta
prova valida tal-identita u ¢ertifikat tat-tilgim jew tal-fejqan precedenti. F'dan il-kuntest,
japplikaw ir-regoli ghall-accettazzjoni ta' certifikati tat-tilgim 1i jinhargu minn Stati
Membri ohra stabbiliti fl-Artikolu 5(5) tar-Regolament (UE) 2021/953. Barra minn hekk,
ic-certifikati li jkunu koperti minn att ta' implimentazzjoni adottat skont 1-Artikoli 3(10) u
8(2) tar-Regolament (UE) 2021/953, ghall-fini 1i jigi ffacilitat 1-ezer¢izzju tad-detenturi
tad-dritt taghhom ghall-moviment liberu, ghandhom jigu accettati bl-istess kundizzjonijiet
bha¢-Certifikati COVID Digitali tal-UE li jinhargu mill-Istati Membri. F'konformita mal-
Artikolu 3(4) tar-Regolament (UE) 2021/953, id-detentur ta' Certifikat COVID Digitali tal-
UE huwa intitolat 1i jitlob il-hrug ta' certifikat gdid jekk id-data personali fi¢-certifikat

originali ma tkunx preciza, inkluz fir-rigward tal-vac¢¢inazzjoni tad-detentur.
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(6) F'konformita mal-Artikolu 5(1) tar-Regolament (UE) 2021/953, 1-Istat Membru li fih ikun
gie amministrat vac¢in kontra I-COVID-19 ghandu johrog certifikat tat-tilqim lill-persuna
kon¢ernata. Madankollu, jenhtieg li dan ma jinftiechemx li Stat Membru ma jithalliex
johrog i¢-certifikati tat-tilgim imsemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 3(1) tar-Regolament
(UE) 2021/953 lill-persuni li jipprovdu prova li gew imlagqma fi Stat Membru iehor.
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B'mod partikolari fid-dawl tal-emergenza ta' varjanti godda tas-SARS-CoV-2 ta' thassib, se
jkun fattur kru¢jali 1i jibqghu jsiru zviluppi u studji tal-vac¢ini kontra 1-COVID-19 fil-
glieda kontra l-pandemija tal-COVID-19. F'dak il-kuntest, huwa importanti li tigi ffacilitata
l-partec¢ipazzjoni tal-voluntiera fi provi klini¢i, jigifieri, studji li jsiru biex jigu investigati s-
sikurezza jew l-effikacja ta' medic¢ina, bhall-vaccin kontra 1-COVID-19. Ir-ricerka klinika
ghandha rwol fundamentali fl-izvilupp tal-vaccini u ghalhekk jenhtieg li titheggeg il-
partecipazzjoni volontarja fil-provi klini¢i. Il-fatt 1i parte¢ipanti fil-provi klini¢i jigu
mcahhda mill-ac¢ess ghac-certifikati tat-tilqim jista' jikkostitwixxi dizin¢entiv kbir ghall-
partec¢ipazzjoni f’dawn il-provi, li jdewwem il-konkluzjoni ta’ tali provi u, b'mod aktar
generali, jhalli impatt negattiv fuq is-sahha pubblika. Barra minn hekk, l-integrita tal-provi
klini¢i, inkluz f'termini ta' data blinding u kunfidenzjalita, jenhtieg li tithares biex tigi
zgurata l-validita tar-rizultati taghhom. Ghaldagstant, jenhtieg li jkun possibbli ghall-Istati
Membri li johorgu certifikati tat-tilqimlill-partecipanti fi provi klini¢i li jkunu gew
approvati mill-kumitati eti¢i u mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri,
irrispettivament minn jekk il-parte¢ipant ikunx ir¢ieva il-vac¢cin kandidat kontra 1-COVID-
19 jew, biex jigi evitat li l-istudji jigu kompromessi, id-doza moghtija lill-grupp ta'

kontroll.
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Barra minn hekk, huwa necessarju li jigi ¢carat li jenhtieg 1i jkun possibbli ghal Stati
Membri ohra lijaccettaw certifikati tal-vac¢inazzjoni ghall-vac¢ini kontra 1-COVID-19 li
jkunu ghaddejjin minn provi klini¢i biex jitnehhew ir-restrizzjonijiet ghall-moviment liberu
stabbiliti, fkonformita mad-dritt tal-Unjoni, b'rispons ghall-pandemija tal-COVID-19.
Jenhtieg li l-perjodu ta' accettazzjoni ta' tali certifikati tat-tilgim ma jkunx itwal minn dak
tac-certifikati mahruga abbazi tal-va¢¢ini kontra 1-COVID-19 li jkunu nghataw
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq skont ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'. II- perjodu ta' ac¢ettazzjoni ta' tali ¢ertifikati tat-tilgim
jista’ jvarja jiddependi fuq jekk il-vac¢¢in giex amministrat bhala parti mis-serje primarja
tat-tilgim jew bhala booster. F'dan il-perjodu, I-Istati Membri jistghu jaccettaw tali
certifikati tat-tilgim sakemm ma jkunux gew revokati b'segwitu tal-konkluzjoni tal-prova
klinika, b'mod partikolari meta I-vac¢in kontra I-COVID-19 sussegwentement ma
jinghatax awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, jew meta ¢-certifikati tat-tilgim ikunu
nhargu ghal placebo moghtija lill-grupp ta' kontroll bhala parti minn prova blinded. F'dan
ir-rigward, il-hrug ta' Certifikati tat-tilqim lill-partecipanti fi provi klini¢i ghall-va¢¢ini
kontra 1-COVID-19 u l-a¢¢ettazzjoni ta' dawk i¢c-Certifikati huma kompetenza tal-Istati
Membri. Jekk vac¢in kontra I-COVID-19 i jkun ghaddej minn provi klini¢i
sussegwentement jinghata awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq b'konformita mar-
Regolament (KE) Nru 726/2004, i¢c-¢ertifikati tat-tilqgim ghal dak il-va¢¢in ikunu jaqghu,
mid-data tal-hrug ta’ dik l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, fil-kamp ta' applikazzjoni
tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 5(5) tar-Regolament (UE) 2021/953. Biex jigi zgurat
approc¢¢ koerenti, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li titlob lill-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha, li¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (European
Centre for Disease Prevention and Control, ECDC) jew lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini (European Medicines Agency, EMA) biex johorgu gwida fir-rigward tal-
accettazzjoni ta' certifikati i jinhargu ghal vaccin kontra 1-COVID-19 1i jkun ghaddej minn
provi klini¢i u li jkun ghadu ma nghatax awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq skont ir-
Regolament (KE) Nru 726/2004, li jenhtieg li tqis il-kriterji eti¢i u xjentifici mehtiega meta

jsiru I-provi klini¢i.

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta' Marzu 2004 11 jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-

sorveljanza ta' prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1).
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9) Minn mindu gie adottat ir-Regolament (UE) 2021/953, is-sitwazzjoni epidemjologika fir-
rigward tal-pandemija tal-COVID-19 evolviet konsiderevolment. Minkejja li hemm
varjazzjonijiet fil-livell tat-tilqim fi Stati Membri differenti, sal-31 ta' Jannar 2022, aktar
minn 80 % tal-popolazzjoni adulta fl-Unjoni lestew i¢-¢iklu primarju tat-tilqim, u aktar
minn 50 % kienu r¢evew doza booster. Iz-zieda fir-rata tat-tilqgim ghadha objettiv kru¢jali
fil-glieda kontra l1-pandemija tal-COVID-19, spe¢jalment meta titqies il-protezzjoni
msahha tal-vacc¢in kontra z-zieda fid-dhul ta'persuni fl-isptarijiet u kontra I-mard serju, u
ghaldagstant, ghandha rwol importanti biex tizgura li r-restrizzjonijiet tal-moviment liberu

tal-persuni jkunu jistghu jitnehhew.
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Barra minn hekk, fit-tieni nofs tal-2021 it-tixrid tal-varjant tas-SARS-CoV-2 ta' thassib
"Delta" holoq zieda fl-ghadd ta' infezzjonijiet, ta' dhul ta' pazjenti fl-isptarijiet u ta' mwiet,
u obbliga lill-Istati Membri jadottaw mizuri tas-sahha specifici fi sforz biex jipprotegu 1-
kapacita tas-sistemi tal-kura tas-sahha. Kmieni f1-2022 il-varjant ta' thassib tas-SARS-
CoV-2 "Omicron" wassal ghal zidiet kbar fl-ghadd ta' infezzjonijiet tal-COVID-19, u dan
il-varjant ha post id-Delta u lahaq intensita bla precedent ta' trazmissjonijiet fil-komunita
madwar I-Unjoni. Fil-Valutazzjoni tar-Riskju Rapida tas-27 ta' Jannar 2022, I-ECDC
innota li kien jidher li I-probabbilta li I-infezzjonijiet bl-Omicron iwasslu ghal eziti klinici
gravi li jirrikjedu d-dhul fl-isptar jew f'unitajiet ta' kura intensiva hija iktar baxxa.
Ghalkemm it-tnaqqis tas-severita tirrizulta parzjalment mill-karatteristi¢i inerenti tal-virus,
ir-rizultati ta' studji dwar l-effettivita tal-vaccin urew li t-tilgim ghandu rwol sinifikanti fil-
prevenzjoni ta' eziti klini¢i gravi minn infezzjoni bl-Omicron, u l-effettivita tieghu kontra
mard gravi tizdied m'mod sinifikanti fost il-persuni li jkunu hadu t-tliet dozi tal-vac¢in.
Barra minn hekk, meta jitqiesu I-livelli gholjin tat-trazmissjoni fil-komunita, i twassal ghal
hafna nies morda fl-istess hin, x'aktarx li I-Istati Membri se jghaddu minn perjodu ta'
pressjoni sostanzjali fuq is-sistemi tal-kura tas-sahha taghhom u fuq il-funzjonament tas-

soc¢jeta kollha kemm hi, 1-aktar minhabba I-impatti fuq ix-xoghol u fuq l-edukazzjoni.
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(12)

Wara l-quécata tal-infezzjonijiet tal-Omicron fil-bidu tal-2022, huwa mistenni li
proporzjon gholi tal-popolazzjoni mistennija li jibbenefikaw minn protezzjoni mill-
COVID-19 kemm minhabba t-tilgim jew minhabba infezzjoni precedenti, jew b'rizultat tat-
tnejn 1i huma, ghall-anqas ghal ¢ertu perjodu ta' zmien. B'rizultat tal-vac¢ini kontra 1-
COVID-19 1i huma disponibbli bhalissa, perc¢entwal oghla b'mod sinifikanti tal-
popolazzjoni huma ghalhekk ukoll protett ahjar mir-riskju li jimirdu b'mod serju u li jmutu
minhabba 1-COVID-19. Madankollu, mhuwiex possibbli li wiehed ibassar 1-impatt ta' din
iz-zieda potenzjali fuq l-infezzjonijiet fit-tieni nofs tal-2022. Barra minn hekk, wiehed ma
jistax jeskludi I-possibbilta li I-pandemija tal-COVID-19 taqleb ghall-aghar jekk jitfaccaw
varjanti godda tas-SARS-CoV-2 ta' thassib. L-ECDC nnotat ukoll 1i ghad hemm incertezzi
sinifikanti f'dan l-istadju tal-pandemija tal-COVID-19.

Fid-dawl tal-inc¢ertezzi li baqa' rigward l-evoluzzjoni ulterjuri tal-pandemija tal-
COVID-19, ma jistax jigi eskluz li I-Istati Membri jibqghu jirrikjedu li¢-¢ittadini tal-
Unjoni u l-membri tal-familja taghhom li jezercitaw id-dritt ta' moviment liberu taghhom
jipprezentaw prova tat-tilqim, rizultat tat-test jew tal-fejqgan mill-COVID-19 wara t-

30 ta' Gunju 2022, li hija d-data meta r-Regolament (UE) 2021/953 jiskadi. Ghalhekk
huwa importanti li, fkaz li ¢erti restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu fuq il-bazi tas-sahha
pubblika jkunu ghadhom fis-sehh wara t-30 ta' Gunju 2022, tigi evitata sitwazzjoni fejn ic¢-
¢ittadini tal-Unjoni u I-membri tal-familja taghhom jigu m¢ahhda mill-possibbilta li juzaw
i¢-Certifikati COVID Digitali tal-UE taghhom, li huma mod effettiv, sikur u li jhares il-
privatezza biex jigi ppruvat t-tilqim, r-rizultat tat-test jew tal-fejqan mill-COVID-19, fejn
il-pussess taghhom ikun rikjest mill-Istati Membri sabiex jezercitaw id-dritt taghhom tal-

moviment liberu.
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(13) F'dak il-kuntest, jenhtieg li I-Istati Membri jirrikjedu li ¢-¢ittadini tal-Unjoni u I-membri
tal-familja taghhom li jezercitaw id-dritt taghhom ghall-moviment liberu jipprezentaw
prova tat-tilqim, tar-rizultat tat-test jew tal-fejgan mill-COVID-19 jew jenhtieg li jimponu
restrizzjonijiet addizzjonali bhal ittestjar addizzjonali relatat mal-ivvjaggar ghal
infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2 jew kwarantina jew self-izolament relatati mal-ivvjagga,r
biss meta dawn ir-restrizzjonijiet ikunu nondiskriminatorji, u mehtiega u proporzjonati
ghall-fini tas-salvagwardja tas-sahha pubblika abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika
disponibbli, inkluza data epidemjologika ppubblikata mill-ECDC abbazi tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (UE) 2022/107! u f'konformita mal-prin¢ipju ta'

prekawzjoni.

(14) Meta jimponu restrizzjonijiet ghall-moviment liberu ghal ragunijiet ta' sahha pubblika, 1-
Istati Membri jenhtieg li jaghtu attenzjoni partikolari lill-ispecificitajiet tar-regjuni
ultraperiferici, 1-esklavi u z-zoni geografikament izolati u I-impatt probabbli ta' tali
restrizzjonijiet fuq ir -regjuni transfruntiera, minhabba r-rabtiet so¢jali u ekonomici

qawwija ta’ dawk ir- regjuni.

(15) Kwalunkwe verifika ta¢-certifikati sottostanti gha¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE
jenhtieg li ma twassalx ghal restrizzjonijiet ulterjuri fuq il-moviment liberu fl-Unjoni jew

ghal restrizzjonijiet fuq l-ivvjaggar fiz-zona Schengen.

1 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (UE) 2022/107 tal-25 ta' Jannar 2022 dwar approc¢¢
ikkoordinat biex jigi ffacilitat il-moviment liberu sikur matul il-pandemija tal-COVID-19 u
li tissostitwixxi r-Rakkomandazzjoni (UE) 2020/1475 (GU L 18, 27.1.2022, p. 110).
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(16) Fl-istess waqt, meta wiehed iqis li kull restrizzjoni fuq il-moviment liberu tal-persuni fl-
Unjoni li tiddahhal fis-sehh biex trazzan it-tixrid tas-SARS-CoV-2, fosthom rekwizit li jigu
pprezentati Certifikati COVID Digitali tal-UE, jenhtieg li titnehha minnufih hekk kif is-
sitwazzjoni epidemjologika tippermetti, jenhtieg li 1-estensjoni tal-perjodu ta’
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/953 tkun limitata ghal 12-il xahar. Barra minn
hekk, jenhtieg li I-estensjoni tal-perjodu ta’ applikazzjoni ta' dak ir-Regolament ma tigix
mifhuma bhala obbligu fuq I-Istati Membri, spe¢jalment dawk li jnehhu I-mizuri tas-sahha
pubblika taghhom, li jzommu r-restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu fis-sehh. Is-setgha
ddelegata lill-Kummissjoni li tadotta atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea kont ir-Regolament (UE) 2021/953 jenhtieg li wkoll tigi
estiza. Jehtieg li jigi Zzgurat i 1-qafasta¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE tkun tista' tadatta
ghal evidenza gdida li tirrigwarda t-tilqim, l-infezzjoni mill-gdid wara 1-fejqan, jew I-

ittestjar tal-COVID-19 u ghall-progress xjentifiku fit-trazzin tal-pandemija tal-COVID-19.
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(17)

Sal-31 ta' Dicembru 2022, il-Kummissjoni jenhtieg li tipprezenta t-tielet rapport lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/953.
Jenhtieg li r-rapport ikun fih, b'mod partikolari, harsa generali lejn I-informazzjoni ricevuta
skont 1-Artikolu 11 ta’ dak ir-Regolament dwar ir-restrizzjonijiet ghall-moviment liberu
stabbiliti mill-Istati Membri biex jillimitaw it-tixrid tas-SARS-CoV-2, harsa generali li
tiddeskrivi 1-izviluppi kollha rigward 1-uzi domesti¢i u internazzjonali ta¢-Certifikat
COVID Digitali tal-UE, kwalunkwe aggornament rilevanti fir-rigward tal-valutazzjoni
inkluza fit-tieni rapport, u valutazzjoni tal-adegwatezza tal-uzu kontinwu ta¢-Certifikati
COVID Digitali tal-UE ghall-fini ta' dak ir-Regolament, filwaqt li jitqiesu l-izviluppi
epidemjologici u l-ahhar evidenza xjentifika disponibbli, u fid-dawl tal-prin¢ipji tan-
necessita u tal-proporzjonalita. Meta thejji r-rapport, il-Kummissjoni jenhtieg li titlob
gwida mill-ECDC u mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha. Minghajr pregudizzju ghad-dritt
ta' inizjattiva tal-Kummissjoni, ir-rapport jenhtieg li jkun akkumpanjat minn proposta
legizlattiva biex jitqassar il-perjodu ta' applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2021/953
filwagqt li titqies l-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni epidemjologika fir-rigward tal-pandemija tal-
COVID-19 u kwalunkwe rakkomandazzjoni mill-ECDC u mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-
Sahha ghal dak il-ghan.
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(18)

(19)

(20)

21)

Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) 2021/953 jenhtieg li jigi emendat skont dan.

Minhabba li I-ghan ta' dan ir-Regolament, jigifieri I-facilitazzjoni tal-ezerc¢izzju tad-dritt
ghall-moviment liberu fl-Unjoni waqt il-pandemija tal-COVID-19 bl-istabbiliment ta' qafas
ghall-hrug, ghall-verifika u ghall-accettazzjoni ta' ¢ertifikati COVID-19 interoperabbli tat-
tilgim ta' persuna kontra 1-COVID-19, ir-rizultati tat-testijiet taghha jew il-fejqan taghha,
ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jista' pjuttost, minhabba I-
iskala u l-effetti tal-azzjoni, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista' tadotta
mizuri, fkonformita mal-princ¢ipju ta' sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat
dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-principju tal-proporzjonalita kif stabbilit f'dak 1-
Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg sabiex jintlahaq

dak l-objettiv.

Sabiex ikun jista' jigi applikat fil-pront u f'waqtu biex tigi zgurata il- kontinwita tac -
Certifikat COVID Digitali tal-UE, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fil- jum tal-
pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

[I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u I-Bord Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data gew ikkonsultati fkonformita mal-Artikolu 42(1) u (2) tar-Regolament

(UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill! u pprezentaw opinjoni kongunta fl-
14 ta' Marzu 20222,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru 2018
dwar il-protezzjoni ta' persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).

Ghadha mhijiex ippubblikata fil-GU.
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Artikolu 1
Ir-Regolament (UE) 2021/953 huwa emendat kif gej:
(1) fl-Artikolu 2, il-punt 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

"(5) "test tal-antigeni" tfisser test ta' wahda mill-kategoriji li gejjin li jiddependi fuq id-

detezzjoni ta' proteini virali (antigeni) biex tigi zvelata l-prezenza tas-SARS-CoV-2:

(a) testijiet rapidi tal-antigeni, bhal immunoassaggi tal-fluss laterali li jaghtu

rizultati f'inqas minn 30 minuta;

(b) analizijiet antigeni¢i bbazati fil-laboratorju, bhal assaggi ta'
immunoassorbiment enzimatiku jew immunoassaggi awtomatizzati ghad-

detezzjoni ta' antigeni;";
(2) 1-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(1) fl-ewwel subparagrafu, il-punti (b) u (¢) huma sostitwiti b'dan li gej:

"(b) certifikat li jikkonferma 11 d-detentur kien soggett ghal test NAAT jew
test tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE ta' testijiet tal-antigeni tal-
COVID-19 miftiehma mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, imwettaq
minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg fl-
Istat Membru li johrog i¢c-certifikat u 1i jindika t-tip ta' test, id-data meta

sar u r-rizultat tat-test (Certifikat tat-test);

PE-CONS 27/22 FB/ga 16
JALA MT



(i)

“(c) certifikat 1i jikkonferma li, wara rizultat pozittiv ta' test NAAT, jew test
tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE ta' testijiet tal-antigeni tal-
COVID-19 miftiechma mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, imwettaq
minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg, id-
detentur ikun fieq minn infezzjoni tas-SARS-CoV-2 (¢ertifikat tal-

fejqan)."
it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

"II-Kummissjoni ghandha tippubblika I-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-
antigeni tal-COVID-19 miftiehma mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, inkluz

kwalunkwe aggornament.";

(b) il-paragrafu 11 huwa sostitwit b'dan li ge;j:

"11. Meta jkun xieraq, il-Kummissjoni ghandha titlob lill-Kumitat ghas-Sigurta tas-

Sahha, 1ill-ECDC jew lill-EMA johorgu gwida dwar l-evidenza xjentifika
disponibbli dwar l-effetti ta' avvenimenti medi¢i dokumentati fi¢-certifikati
msemmijin fil-paragrafu 1, b'mod partikolari fir-rigward ta' varjanti godda tas-
SARS-CoV-2 li jkunu ta' thassib, u fir-rigward tal-ac¢cettazzjoni tal-vaccini tal-

COVID-19 1i jkunu ghaddejjin minn provi klini¢i fl-Istati Membri.";
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3) fl-Artikolu 4, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"2. Il-qafas ta' fidu¢ja ghandu jkun ibbazat fuq infrastruttura tal-kjavi pubblika u
jippermetti 1-hrug u 1-verifika affidabbli u sikuri tal-awtentic¢ita, il-validita u I-
integrita tac-certifikati msemmijin fl-Artikolu 3(1). Il-qafas ta' fiduc¢ja ghandu
jippermetti l-identifikazzjoni tal-frodi, b'mod partikolari I-falsifikazzjoni. Barra minn
hekk, ghandu jippermetti I-iskambju bilaterali ta' listi ta' revoka ta' ¢ertifikati 1i jkun
fihom Il-identifikaturi uni¢i tac-certifikati ta' certifikati revokati. Tali listi ta' revoka
ta' certifikati ma ghandu jkun fihom ebda data personali ohra. Il-verifika ta¢-
certifikati msemmijin fl-Artikolu 3(1), u fejn applikabbli, il-listi ta' revoka ta'

certifikati ma ghandhomx jirrizultaw fin-notifika tal-emittent dwar il-verifika.";
4) 1-Artikolu 5 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 2, l-ewwel subparagrafu, il-punt (b) huwa sostitwit b'dan li gej:

"(b) informazzjoni dwar il-vac¢¢in kontra I-COVID-19 u l-ghadd ta' dozi
amministrati lid-detentur, irrispettivament mill-Istat Membru fejn id- dozi

jkunu gew amministrati;";
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(b)

fil-paragrafu 5, jizdiedu s-subparagrafi li gejjin:

"L-Istati Membri jistghu johorgu wkoll i¢-¢ertifikati tat-tilqim lil persuni li
Jjippartec¢ipaw fi prova klinika tal-vac¢¢in kontra I-COVID-19 li giet approvata mill-
kumitati eti¢i u mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, irrispettivament minn
jekk il-partecipant jkunx rc¢ieva il-vaé¢in kontra 1-COVID-19 kandidat jew id-doza
amministrata lill-grupp ta' kontroll. L-informazzjoni dwar il-va¢¢in kontra I-COVID-
19 1i trid tigi inkluza fi¢-certifikat tat-tilqgim f'konformita mal-kampijiet tad-data
specifici stabbiliti fil-punt 1 tal-Anness ma ghandhiex iddghajjef l-integrita tal-prova
klinika.

L-Istati Membri jistghu jaccettaw certifikati tat-tilgim mahruga minn Stati Membri
ohra f'’konformita mar-raba’ subparagrafu sabiex inehhu r-restrizzjonijiet fuq il-
moviment liberu stabbiliti, b'’konformita mad-dritt tal-Unjoni, biex jillimitaw it-tixrid
tas-SARS-CoV-2, sakemm ma jkunx skada l-perjodu ta' ac¢ettazzjoni taghhom jew
ikunu gew revokati wara 1-konkluzjoni tal-prova klinika, b'mod partikolari, fuq il-
bazi li I-vac¢in kontra I-COVID-19 sussegwentement ma nghatax awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq jew li ¢-certifikati tat-tilqim kienu nhargu ghal placebo moghtija
lill-grupp ta' kontroll bhala parti minn prova blinded.";
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(%) fl-Artikolu 6(2), il-punt (b) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"(b) informazzjoni dwar it-test NAAT jew it-test tal-antigeni li kien soggett ghalih id-

detentur;";

(6) 1-Artikolu 7 huwa emendat kif ge;j:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

Hl.

Kull Stat Membru ghandu johrog, fuq talba, i¢-certifikati tal-fejqan
imsemmijin fil-punt (c) tal-Artikolu 3(1) wara rizultat pozittiv ta' test NAAT
imwettaq minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar

imharreg.

L-Istati Membri jistghu johorug ukoll, fuq talba, i¢-Certifikati tal-fejqan
imsemmijin fil-punt (c) tal-Artikolu 3(1) wara rizultat pozittiv ta' test tal-
antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-antigeni tal-COVID-19
miftichma mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha mwettaq minn professjonisti

tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg.

L-Istati Membri jistghu johorgu certifikati tal-fejqan fuq il-bazi ta' testijiet tal-
antigeni mwettqa minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar
imharreg fl-1 ta' Ottubru 2021 jew wara, dment li t-test tal-antigeni uzat kien
inkluz fil-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 miftiehma
mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha fid-data ta’ meta hareg ir-rizultat pozittiv

tat-test.
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Ie-certifikati tal-fejqan ghandhom jinhargu mhux qabel 11-il jum wara d-data li

fiha l-persuna kienet I-ewwel soggetta ghal test NAAT jew test tal-antigeni li

rizultat pozittiv.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 12 biex temenda l-ghadd ta' jiem li wara li jghaddu ghandu jinhareg
certifikat tal-fejqan, abbazi ta' gwida ricevuta mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-
Sahha f'konformita mal-Artikolu 3(11) jew abbazi ta' evidenza xjentifika

riezaminata mill-ECDC.";

(b) il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

"4,

Abbazi tal-gwida ricevuta skont I-Artikolu 3(11), il-Kummissjoni ghandha s-
setgha li tadotta atti delegati f'konformita mal-Artikolu 12 biex temenda -
paragrafu 1 ta' dan I-Artikolu u l-punt (c) tal-Artikolu 3(1) biex tippermetti I-
hrug tac-certifikat tal-fejgan abbazi ta' test tal-antigeni pozittiv, test tal-
antikorpi, inkluz test serologiku ghall-antikorpi kontra s-SARS-CoV-2, jew
kwalunkwe metodu iehor validat xjentifikament. Tali atti delegati ghandhom
ukoll jemendaw il-punt 3 tal-Anness billi jzidu, jimmodifikaw jew inehhu I-
kampijiet tad-data li jaqghu fil-kategoriji ta' data personali msemmijin fil-

punti (b) u (c) tal-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu.";

ta
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(7 fl-Artikolu 10, il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

"5. L-ebda lista ta' revoka ta' certifikati skambjata skont 1-Artikolu 4(2) ma ghandha

tinzamm wara t-tmiem tal-perjodu ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.";
(8) 1-Artikolu 11 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 11

Restrizzjonijiet ghall-moviment liberu u skambju ta’ informazzjoni

"1.  Minghajr pregudizzju ghall-kompetenza tal-Istati Membri li jimponu restrizzjonijiet
fuq il-moviment liberu ghal ragunijiet ta' sahha pubblika, meta 1-Istati Membri
jaccettaw certifikati tat-tilgim, certifikati tat-testijiet li jindikaw rizultat negattiv jew
certifikati tal-fejqan, huma ghandhom joqoghdu lura milli jimponu restrizzjonijiet
addizzjonali fuq il-moviment liberu, sakemm tali restrizzjonijiet ma jkunux
nondiskriminatorji, u mehtiega u proporzjonati ghall-fini tas-salvagwardja tas-sahha
pubblika abbazi tal-ahhar evidenza xjentifika disponibbli inkluza data
epidemjologika ppubblikata mill-ECDC abbazi tar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill
(UE) 2022/107", u fkonformita mal-prinéipju ta' prekawzjoni.
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2. Meta Stat Membru jimponi, fkonformita mad-dritt tal-Unjoni, inkluzi l-principji
stabbiliti fil-paragrafu 1 ta' dan l-Artikolu, restrizzjonijiet addizzjonali fuq id-
detenturi ta¢-certifikati msemmijin fl-Artikolu 3(1) b'mod partikolari bhala rizultat ta'
varjant tas-SARS-CoV-2 ta' thassib jew interess, huwa ghandu jinforma lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar dan, possibbilment 48 siegha qabel 1-
introduzzjoni ta' tali restrizzjonijiet godda. Ghal dak il-ghan, 1-Istat Membru ghandu

jipprovdi l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-ragunijiet ghal tali restrizzjonijiet, inkluzi d-data epidemjologika u I-
evidenza xjentifika rilevanti kollha li jiggustifikaw dawk ir-restrizzjonijiet li

jkunu disponibbli u a¢cessibbli f'dak l-istadju;

(b) il-kamp ta' applikazzjoni ta' tali restrizzjonijiet, filwaqt li jispecifika liema
detenturi ta' ¢ertifikati huma soggetti ghal tali restrizzjonijiet jew huma ezentati

minnhom,;
(¢) id-data u t-tul ta' zmien ta' tali restrizzjonijiet.

2a. Meta Stat Membru jimponi restrizzjonijiet fkonformita mal-paragrafi 1 u 2, huwa
ghandu jaghti attenzjoni partikolari lill-impatt probabbli ta' tali restrizzjonijiet fuq ir-
regjuni transfruntiera u l-ispecific¢itajiet tar-regjuni ultraperiferici, 1-esklavi u z-zoni

geografikament izolati.

3.  L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
dwar il-hrug u l-kundizzjonijiet ta' accettazzjoni tac-certifikati msemmijin fI-
Artikolu 3(1), inkluzi I-vac¢¢ini kontra 1-COVID-19 1i ja¢cettaw skont it-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 5(5).
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4.  L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-pubbliku informazzjoni ¢ara, komprensiva
u f'waqtha fir-rigward tal-paragrafi 1, 2 u 3. Bhala regola generali, 1-Istati Membri
ghandhom jaghmlu dik 1-informazzjoni disponibbli pubblikament 24 siegha qabel ma
r-restrizzjonijiet il-godda jidhlu fis-sehh, filwaqt li titqies il-htiega ta' xi flessibbilta
ghal emergenzi epidemjologic¢i. Barra minn hekk, I-informazzjoni pprovduta mill-
Istati Membiri tista' titqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku mill-Kummissjoni

b'mod c¢entralizzat.

* Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill (UE) 2022/107 tal-25 ta' Jannar 2022 dwar approc¢¢
ikkoordinat biex jigi ffacilitat il-moviment liberu sikur matul il-pandemija tal-
COVID-19 u li tissostitwixxi r-Rakkomandazzjoni (UE) 2020/1475 (GU L 18,
27.1.2022, p. 110).";

9) fl-Artikolu 12, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
"2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikolu 5(2), I-Artikolu 6(2) u I-

Artikolu 7(1) u (2) ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' 24 xahar mill-
1 ta' Lulju 2021.";
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(10) 1-Artikolu 16 huwa emendat kif gej:

(a) fil-paragrafu 2, it-tielet subparagrafu huwa mhassar;

(b) jizdied il-paragrafu li gej:

U3.

Sal-31 ta' Dicembru 2022, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-

Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar I-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
Ir-rapport ghandu jinkludi, b'mod partikolari:

(a) harsa generali lejn l-informazzjoni ricevuta skont I-Artikolu 11, fir-
rigward tar-restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu stabbiliti mill-Istati

Membri biex jillimitaw it-tixrid tas-SARS-CoV-2;

(b) harsa generali li tiddeskrivi l-izviluppi kollha rigward l-uzi domesti¢i u
internazzjonali tac-certifikati msemmijin fl-Artikolu 3(1) u l-adozzjoni
tal-atti ta' implimentazzjoni skont 1-Artikolu 8(2) dwar i¢-certifikati
COVID-19 mahruga minn pajjizi terzi;
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(¢) kwalunkwe aggornament rilevanti rigward il-valutazzjoni, stabbilita fir-
rapport ipprezentat skont il-paragrafu 2 ta' dan I-Artikolu, tal-impatt ta'
dan ir-Regolament fuq il-facilitazzjoni tal-moviment liberu, inkluz fuq I-
ivvjaggar u t-turizmu u fuq l-acc¢ettazzjoni tat-tipi differenti ta' vaccini,
fuq id-drittijiet fundamentali u n-nondiskriminazzjoni, kif ukoll fuq il-

protezzjoni tad-data personali matul il-pandemija tal-COVID-19;

(d) valutazzjoni tal-adegwatezza tal-uzu kontinwu ta¢-certifikati msemmijin
fl-Artikolu 3(1) ghall-fini ta' dan ir-Regolament, filwaqt li jitqiesu I-

izviluppi epidemjologic¢i u l-ahhar evidenza xjentifika disponibbli.

Meta thejji r-rapport, il-Kummissjoni ghandha titlob gwida mill-ECDC u mill-
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, li ghandha tigi annessa ma’ dak ir-rapport.

Ir-rapport jista' jkun akkumpanjat minn proposta legizlattiva, b'mod partikolari
biex jitqassar il-perjodu ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament, filwaqt i
titqies I-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni epidemjologika fir-rigward tal-pandemija
tal-COVID-19 u kwalunkwe rakkomandazzjoni mill-ECDC u mill-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha f'dak ir-rigward.";
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(11) fl-Artikolu 17, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b'dan li gej:
"Ghandu japplika mill-1 ta' Lulju 2021 sat-30 ta' Gunju 2023.";
(12) fl-Anness, il-punt 2(1) huwa sostitwit b'dan li ge;j:

"(1) centru jew facilita tal-ittestjar (fakultattiv ghat-test tal-antigeni);".

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f7I-Gurnal Ufficjali tal-

Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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