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DECIZJONI
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

ta'

dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha

u li thassar id-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE

(Test b'rilevanza 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 168(5) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew’,
Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Wagqt li jagixxu fkonformita mal-procedura legislattiva ordinarja’,

! GU C 181, 21.6.2012, p.160.
2 Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-3 ta’ Lulju 2013 (ghadha mhix ippubblikata fil-
Gurnal Uffi¢jali) u De¢izjoni tal-Kunsill ta'....
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Billi:

(D) L-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) jiddikjara,
fost ohrajn, li ghandu jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-
definizzjoni u lI-implimentazzjoni tal-linji ta' politika u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni. Dak
1-Artikolu jipprovdi wkoll 1i azzjoni tal-Unjoni ghandha tikkomplementa I-linji politic¢i
nazzjonali u ghandha tkopri I-monitoragg, it-twissija bikrija ta' theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u I-glieda kontrih u li I-Istati Membri ghandhom, flimkien mal-Kummissjoni,
jikkoordinaw bejniethom il-linji politi¢i u I-programmi taghhom fl-ogsma koperti minn

azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha pubblika.

2) Bid-Dec¢izjoni Nru 2119/98 KE tal-Parlament Ewropea u tal-Kunsill ' gie stabbilit netwerk
ghas-sorveljanza epidemjologika ta' mard 1i jinxtered fil-Komunita. L-esperjenza miksuba
fl-implimentazzjoni ta' dik id-Dec¢izjoni tikkonferma li 1-azzjoni kkoordinata tal-Unjoni
ghall-monitoragg, it-twissija bikrija ta' dak it-theddid u 1-glieda kontrih izzid valur ghall-
protezzjoni u t-titjib tas-sahha tal-bniedem. Madankollu, ghadd ta' zviluppi fil-livell tal-
Unjoni u dak internazzjonali matul 1-ahhar decennju gabu I-htiega ta' revizjoni ta' dak il-

qafas legali.

3) Minbarra I-mard li jittiehed, ghadd ta' sorsi ohra ta' perikolu ghas-sahha, b'mod partikolari
perikoli marbuta mat-tibdil fil-klima, jistghu, minhabba l-iskala jew is-severita taghhom,
jipperikolaw is-sahha tac¢-¢ittadini fl-Unjoni kollha, iwasslu ghal thaddim difettuz ta' setturi
kru¢jali tas-soc¢jeta u I-ekonomija u jikkompromettu l-kapacita ta' reazzjoni ta' Stati
Membru individwali., [1-qafas legali stabbilit bid-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE ghandu,
ghaldagstant, jigi estiz biex ikopri theddidiet ohra u jipprevedi approc¢ ikkoordinat aktar

wiesa' ghas-sigurta tas-sahha fil-livell tal-Unjoni.

! GU L 268, 3.10.1998, p. 1.
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4) Grupp informali maghmul minn rapprezentanti ta' livell gholi mill-Istati Membri, maghruf
bhala 1-Kumitat tas-Sigurta tas-Sahha, u stabbilit abbazi tal-Konkluzjonijiet tal-Presidenza
tal-15 ta' Novembru 2001 dwar il-bijoterrorizmu, , kellu rwol importanti fil-koordinazzjoni
ta' krizijiet recenti rilevanti ghall-Unjoni. Jehtieg li dan il-grupp jinghatastatus formalizzat
u jinghata rwol definit sew biex jigu evitati dupplikazzjonijiet ma' entitajiet ohra tal-Unjoni

responsabbli ghall-gestjoni tar-riskji.

®)] Taht ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
21 ta' April 2004 li jistabbilixxi Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard"
('"ECDC") jaghti mandat lill-ECDC li jkopri s-sorveljanza, is-sejba u l-valutazzjoni tar-
riskju ta' theddid ghas-sahha tal-bniedem minn mard i jittieched u tifqighat ta' origini mhux
maghrufa. L-ECDC, progressivament, ha f'idejh is-sorveljanza epidemjologika ta' mard li
jittiehed u l-operazzjoni tas-Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Reazzjoni min-netwerk
('EWRS') tal-Komunita stabbilita bid-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE. Dawk it-tibdiliet
mhumiex riflessi fid-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE, minhabba li din giet adottata qabel it-
twaqqif tal-ECDC.

(6) Ir-Regolamenti Internazzjonali dwar is-Sahha (2005) ('IHR') adottati mit-Tmienja u hamsin
Assemblea Dinjija tas-Sahha tat-23 ta' Mejju 2005 sahhew il-koordinazzjoni fost il-Partijiet
tal-Istati tal-Organizzazzjoni tas-Sahha Dinjija (WHO), li tinkludi I-Istati Membri kollha
tal-Unjoni, tat-thejjija u r-reazzjoni ghal emergenza tas-sahha pubblika ta' interess
internazzjonali. Il-legislazzjoni tal-Unjoni ghandha tikkunsidra dan l-izvilupp, inkluz I-
approc¢ integrat ghall-perikoli kollha tad-WHO li jkopri I-kategorija kollha tat-theddid

irrispettivament mill-origini taghhom.

! GU L 142, 30.4.2004, p. 1.
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(7) Din id-Decizjoni ghandha tapplika minghajr pregudizzju ghal mizuri vinkolanti ohra li
jirrigwardaw attivitajiet specifi¢i jew li jistabbilixxu I-istandards tal-kwalita u s-sikurezza
ta' certi oggetti, li jipprevedu obbligi u ghodda specjali ghal monitoragg, twissija bikrija ta'
theddid specifiku ta' natura transkonfinali u I-glieda kontrih. Dawk il-mizuri jinkludu
b'mod partikolari legislazzjoni rilevanti tal-Unjoni fil-qasam ta' thassib komuni dwar is-
sikurezza fi kwistjonijiet tas-sahha pubblika, li jkopru oggetti bhal prodotti farmacewtici,

taghmir mediku u oggetti tal-ikel, u 1-esponiment ghal radjazzjoni ionizzanti.

() [1-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem hija kwistjoni b'dimensjoni wiesgha u hija relevanti
ghal diversi linji politi¢i u attivitajiet tal-Unjoni. Bil-hsieb li jintlahaq livell gholi ta'
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, u li jigu evitati kwalunkwe dhul fuq xulxin mill-
attivitajiet, id-duplikazzjoni jew azzjonijiet konfliggenti, il-Kummissjoni, flimkien mal-
Istati Membri, ghandha tizgura l-koordinazzjoni u l-iskambju ta'informazzjoni bejn il-
mekkanizmi u I-istrutturi stabbiliti b'din id-De¢izjoni, u mekkanizmi u strutturi ohra
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni u skont it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea ghall-
Energija Atomika (It-Trattat Euratom) li l-attivitajiet taghhom ikunu rilevanti ghall-
ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni, il-monitoragg, it-twissija bikrija ta', u 1-glieda kontra
theddid transkonfinali serju ghas-sahha. B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha
tizgura li l-informazzjoni rilevanti mid-diversi sistemi ta' twissija rapida u sistemi ta'
informazzjoni fil-livell tal-Unjoni u skont it-Trattat Euratom tingabar u tigi kkomunikata

lill-Istati Membri permezz tal-EWRS.
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9) L-istrutturi ghall-koordinazzjoni ta' reazzjonijiet ghal theddid transkonfinali serju ghas-
sahha stabbiliti b'din id-Dec¢izjoni, ghandhom, f'¢irkostanzi e¢¢ezzjonali, ikunu disponibbli
ghall-Istati Membri u ghall-Kummissjoni anke meta t-theddid ma jkunx kopert minn din
id-Dec¢izjoni u fejn hu possibli li I-mizuri tas-sahha pubblika mehudin biex jigi indirizzat
dak it-theddid huma insuffi¢jenti biex jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem. L-Istati Membri ghandhom flimkien mal-Kummissjoni, jikkoordinaw ir-rispons
fi hdan il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha ("HSC') kif stabbilit minn din id- De¢izjoni
fkooperazzjoni mill-qrib ma', fejn applikabbli, strutturi ohra stabbiliti fil-livell tal-Unjoni u
skont it-Trattat Euratom, ghall-monitoragg, it-twissija bikrija ta' tali theddid jew il-glieda
kontrih.

(10) L-ippjanar ta' thejjija u reazzjoni huwa element essenzjali ghall-monitoragg effettiv, it-
twissija bikrija ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha u 1-glieda kontrih. Ippjanar bhal
dan ghandu jinkludi, b'mod partikolari, it-thejjija xierqa ta' setturi kru¢jali tas-soc¢jeta bhall-
energija, it-trasport, il-komunikazzjoni jew il-protezzjoni ¢ivili li, f'sitwazzjoni ta' krizi,
jiddependu minn sistemi pubbli¢i tas-sahha mhejjija sew li huma wkoll dipendenti mill-
funzjonament ta' dawk is-setturi u mill-manutenzjoni ta' servizzi essenzjali f'livell xieragq.
Fl-eventwalita ta' theddida transkonfinali serja ghas-sahha li torigina minn infezzjoni
zoonotika, huwa importanti li tigi Zgurata l-interoperabbilta bejn is-setturi tas-sahha u

dawk veterinarji ghall-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni.
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(11) Theddid transkonfinali ghas-sahha huwa spiss relatat ma’ agenti patogenici li jistghu jigu
trasmessi bejn I-individwi. Filwaqt li trasmissjoni bhal din ma tistax tigi kompletament
evitata, mizuri tal-igjene generali jistghu jaghtu kontribut importanti billi jnaqqsu r-rapidita
u I-firxa ta’ tixrid tal-agent u b’hekk inaqqsu r-riskju generali. Tali mizuri jistghu jinkludu
informazzjoni dwar prattici tal-igjene tajba, bhalma huma I-hasil u t-tnixxif sewwa tal-
idejn, fambjenti kollettivi u fuq il-post tax-xoghol, u ghandhom iqisu r-

rakkomandazzjonijiet ezistenti tal-WHO.

(12) L-IHR diga jirrikjedu li 1-Istati Membri jizviluppaw, isahhu u jzommu I-kapacita taghhom
li jiskopru, jivvalutaw, jinnotifikaw u jirreagixxu ghal emergenza tas-sahha pubblika ta'
thassib internazzjonali. Il-konsultazzjoni bil-hsieb ta' koordinazzjoni fost I-Istati Membri
hija necessarja sabiex tigi promossa l-interoperabbilta bejn l-ippjanar ta' thejjija nazzjonali
b'kont mehud tal-istandards internazzjonali, filwaqt 1i tigi rispettata l-kompetenza tal-Istati
Membri fl-organizzazzjoni tas-sistemi tas-sahha taghhom. L-Istati Membri ghandhom
jipprovdu regolarment lill-Kummissjoni b'aggornamentdwar l-istatus tal-ippjanar taghhom
ta' thejjija u reazzjoni fil-livell nazzjonali. L-informazzjoni pprovduta mill-Istati Membri
ghandha tinkludi I-elementi li l-Istati Membri huma obbligati jirrappurtaw lid-WHO fil-
kuntest tal-IHR. Dik I-informazzjoni ghandha tindirizza b'mod partikolari d-dimensjoni
transkonfinali tal-ippjanar ta' thejjija u reazzjoni. II-Kummissjoni ghandha tigbor I-
informazzjoni li tir¢ievi u ghandha tizgura l-iskambju taghha fost 1-Istati Membri permezz
tal-HSC. Meta Stat Membru jiddeciedi li jirrevedi sostanzjalment I-ippjanar tat-thejjija
nazzjonali tieghu, huwa ghandu jiforma lill-Kummissjoni b'dan u jibghat l-informazzjoni
dwar l-aspetti prin¢ipali ta' dik ir-revizjoni b'mod f'wagqtu lill-Kummissjoni sabiex ikunu

jistghu jsiru skambju tal-informazzjoni u konsultazzjonijiet possibbli fi hdan 1-HSC.
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(13)

(14)

(15)

[1-Parlament Ewropew fir-rizoluzzjoni tieghu tat-8 ta' Marzu 2011 u 1-Kunsill fil-
Konkluzjonijiet tieghu tat-13 ta' Settembru 2010 enfasizzaw il-htiega li tigi introdotta
procedura komuni ghall-akkwist kongunt ta' kontromizuri medi¢i, u b'mod partikolari ta'
tilgim pandemiku, li tippermetti lill-Istati Membri biex, fuq bazi volontarja, jibbenefikaw
minn tali xiri fi grupp, perezempju billi jinkisbu prezzijiet vantaggjuzi u flessibbilta tal-
ordni fir-rigward ta' prodott specifiku. Fir-rigward tat-tilqgim pandemiku, fil-kuntest tal-
kapacitajiet limitati ghall-produzzjoni f'livell globali, tali procedura titwettaq bl-ghan li
jkun permess access aktar ekwu ghal vaccini ghall-Istati Membri involuti, biex tghinhom
jissodisfaw ahjar il-htigijiet tat-tilqim ta¢-cittadini taghhom, skont politiki dwar it-tilqim fl-
Istati Membri.

B'differenza mill-mard li jittiehed, li s-sorveljanza tieghu fil-livell tal-Unjoni titwettaq fuq
bazi permanenti mill-ECDC, theddid transkonfinali serju iehor ghas-sahha bhalissa ma
jehtigx monitoragg sistematiku. Approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskju, fejn il-monitoragg jigi
mwettaq mis-sistemi ta' monitoragg tal-Istati Membri u l-informazzjoni disponibbli tigi

skambjata permezz tal-EWRS, huwa ghalhekk aktar adatt ghal dak it-theddid I-iehor .

[I-Kummissjoni ser issahhah il-kooperazzjoni u l-attivitajiet mal-ECDC, 1-Istati Membri, 1-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini u I-WHO biex ittejjeb il-metodi u I-processi li permezz
taghhom tigi pprovduta I-informazzjoni relatata mal-kopertura tal-mard i jista' jigi evitat

bit-tilgim.

PE-CONS 29/13 IMG/ocb 7

DGB 4 MT



(16)

(17)

Ghandha tigi stabbilita sistema li tippermetti n-notifika fil-livell tal-Unjoni ta' twissijiet
relatati ma' theddid transkonfinali serju ghas-sahha sabiex tizgura li 1-awtoritajiet
kompetenti tas-sahha pubblika fl-Istati Membri u I-Kummissjoni jkunu debitament
informati u b'mod f'waqtu. L-EWRS ghandha ghalhekk tigi estiza ghat-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha kollu kopert mid-Dec¢izjoni prezenti. L-operazzjoni tal-
EWRS ghandha tibga' fil-kompetenza tal-ECDC. In-notifika ta' twissija ghandha tkun
rikjesta biss fejn l-iskala u s-severita tat-theddid ikkonc¢ernat huma jew jistghu jsiru tant
sinifikanti 1i jaffetwaw jew jistghu jaffetwaw aktar minn Stat Membru wiehed u jirrikjedu
jew jistghu jirrikjedu reazzjoni kkoordinata fil-livell tal-Unjoni. Sabiex tigi evitata d-
dupplikazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tizgura li n-notifiki ta' twissija taht -EWRS u
sistemi ohra ta' twissija rapida fil-livell tal-Unjoni jkunu marbuta ma' xulxin kemm jista'
jkun sabiex l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jkunu jistghu jevitaw safejn

possibbli li jibaghtu I-istess twissija permezz ta' sistemi differenti fil-livell tal-Unjoni.

Sabiex jigi zgurat li 1-valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni minn
theddid transkonfinali serju ghas-sahha hija konsistenti kif ukoll komprensiva minn
perspettiva tas-sahha pubblika, il-kompetenzi xjentifi¢i disponibbli ghandhom jigu
mobilizzati b'mod ikkoordinat, permezz ta' mezzi jew strutturi skont it-tip ta' theddid
ikkonc¢ernat.Dik il-valutazzjoni tar-riskji ghas-sahha pubblika ghandha tigi zviluppata
permezz ta' process ghal kollox trasparenti u ghandha tkun ibbazata fuq prin¢ipji ta'
eccellenza, indipendenza imparzjalitau trasparenza. Dik il-valutazzjoni ghandha tigi
pprovduta mill-agenziji tal-Unjoni fkonformita mal-missjonijiet taghhom jew mill-
Kummissjoni jekk il-valutazzjoni tar-riskju mitluba tkun kompletament jew parzjalment

barra I-mandati tal-agenziji tal-Unjoni.
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(18) B'kont mehud tar-regoli applikabbli fkull kaz, esperti xjentifici ghandhom jaghmlu
dikjarazzjonijiet ta' interess u ta' impenn. Tali dikjarazzjonijiet ghandhom jinkludu
kwalunkwe attivita, pozizzjoni, ¢irkustanzi jew fatti ohra li potenzjalment jinvolvu
interessi diretti u indiretti sabiex isir possibbli li jigu identifikati interessi li jistghu jigu

megqjusa li jippregudikaw l-indipendenza ta' dawk l-esperti.

(19) Reazzjoni effettiva ghal theddid transkonfinali serju ghas-sahha fil-livell nazzjonali tista'
tehtieg konsultazzjoni fost I-Istati Membri, flimkien mal-Kummissjoni, bil-hsieb li jigu
kkoordinati r-reazzjonijiet nazzjonali u tista' tirrikjedi skambju ta' informazzjoni . Bis-
sahha tad-Decizjoni Nru 2119/98/KE, 1-Istati Membri diga jikkonsultaw lil xulxin
f'koordinazzjoni mal-Kummissjoni bil-hsieb li jigu kkoordinati l-isforzi u r-reazzjoni
taghhom fil-livell tal-Unjoni fir-rigward ta' mard li jittieched. Mekkanizmu simili ghandu
japplika ghal kull theddid transkonfinali serju ghas-sahha irrispettivament mill-origini
tieghu. Wiehed ghandu jiftakar ukoll li indipendentement minn din id-De¢izjoni, fil-kaz ta'
emergenza kbira, Stat Membru jista' jitlob ghajnuna skont id-Decizjoni tal-Kunsill
2007/779/KE, Euratom tat-8 ta' Novembru 2007 li tistabbilixxi Mekkanizmu Komunitarju

tal-Protezzjoni Civili'.

(20) L-obbligi tal-Istati Membri li jipprovdu informazzjoni skont din id-Dec¢izjoni ma
jaffettwawx l-applikazzjoni tal-punt (a) tal-Artikolu 346(1) tat-TFUE, li jistabbilixxi li 1-
ebda Stat Membru ma huwa obbligat jipprovdi informazzjoni li I-izvelar taghha hu meqjus

kuntrarju ghall-interessi essenzjali tas-sigurta tieghu.

! GUL 314, 1.12.2007, p. 9.
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(22)

L-Istati Membri ghandhom responsabbilta li jiggestixxu krizijiet tas-sahha pubblika fil-
livell nazzjonali. Madankollu, mizuri mehudin minn Stati Membri individwali jistghu
jkunu ta' hsara ghall-interessi ta' Stati Membri ohra jekk ma jkunux konsistenti ma' xulxin
jew jekk ikunu bbazati fuq valutazzjonijiet tar-riskju divergenti. L-ghan tal-koordinazzjoni
tar-reazzjoni fil-livell tal-Unjoni ghandu, ghalhekk, ifittex li jizgura fost ohrajn li I-mizuri
mehudin fil-livell nazzjonali jkunu proporzjonati u limitati ghal riskji tas-sahha pubblika
marbuta ma' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, u ma jmorrux kontra l-obbligi u d-

drittijiet stabbiliti fit-TFUE, bhal dawk marbuta mar-restrizzjoni fuq is-safar u I-kummerc¢.

Komunikazzjoni inkonsistenti, u li tohloq konfuzjoni mal-pubbliku u mal-partijiet
interessati bhall-professjonisti fil-kura tas-sahha, jista' jkollha impatt negattiv fuq 1-
effettivita tar-reazzjoni minn perspettiva tas-sahha pubblika kif ukoll fuq operaturi
ekonomici. Il1-koordinazzjoni tar-reazzjoni fl-HSC, meghjun minn sottogruppi rilevanti,
ghandha, ghalhekk, tkopri l-iskambju rapidu ta' informazzjoni rigward il-messaggi u
strategiji ta' komunikazzjoniu l-indirizzar tal-isfidi tal-komunikazzjoni bil-hsieb li tigi
kkoordinata 1-komunikazzjoni tar-riskju u tal-krizi, abbazi ta' evalwazzjoni tajba u
indipendenti tar-riskji ghas-sahha pubblika, li ghandhom jigu adattati ghall-htigijiet u ¢-
¢irkostanzi nazzjonali. Tali skambji ta' informazzjoni huma intizi biex jiffacilitaw il-
monitoragg tac-carezza u l-koerenza tal-messaggi lill-pubbliku u lill-professjonisti fil-kura

tas-sahha.

PE-CONS 29/13 IMG/ocb 10

DGB 4 MT



(23)

(24)

L-applikabbilta ta' ¢erti dispozizzjonijiet specifi¢i tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 507/2006 tad-29 ta' Marzu 2006 dwar 1-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid
fis-suq ta' prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem li jaghmlu parti mill-ambitu tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill' u tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta' Novembru 2008 1i jikkonc¢erna 1-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti
medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji’ tiddependi mir-
rikonoxximent fil-livell tal-Unjoni, fil-qafas tad-Decizjoni 2119/98/KE, ta' sitwazzjoni ta'
emergenza jew ta' sitwazzjoni ta' pandemija fir-rigward tal-influwenza tal-bniedem. Dawk
1d-dispozizzjonijiet jippermettu t-tqeghid fis-suq aktar malajr ta' ¢erti prodotti medic¢inali
fil-kaz ta' htigijiet urgenti, rispettivament permezz ta' awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-
tqeghid fis-suq u tal-opzjoni temporanja li tinghata varjazzjoni ghat-termini tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal-tilgim kontra I-influwenza tal-bniedem anke
meta ¢erta data klinika jew mhux klinika tkun nieqsa. Madankollu, minkejja s-siwi ta'
dispozizzjonijiet bhal dawn f'kaz ta' krizi, sal-gurnata tal-lum ma tezisti I-ebda proc¢edura
specifika ghall-hrug ta' tali rikonoxximenti fil-livell tal-Unjoni. Huwa ghaldaqstant xieraq
li tigi prevista procedura bhal din bhala parti mill-istipular ta' standards ta' kwalita u

sikurezza ghal prodotti medicinali.

Qabel tigi rikonoxxuta sitwazzjoni ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ghandha tikkoordina mal-WHO sabiex tikkondividi l-analizi tal-
Kummissjoni tas-sitwazzjoni tat-tifqigha u tinforma 1ill-WHO bl-intenzjoni taghha li
tohrog tali de¢izjoni. Fejn tigi adottata tali de¢izjoni, il-Kummissjoni ghandha tinforma

wkoll 1ill-WHO dwarha.

GU L 92, 30.3.2006, p. 6.
GU L 334, 12.12.2008, p. 7.
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(25)

(26)

L-okkorrenza ta' avveniment marbut ma' theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li
probabbilment jkollu konsegwenzi madwar 1-Ewropa tista' tirrikjedi li 1-Istati Membri
kkoncernati li jiehdu mizuri partikolari ta' kontroll jew ta' rintrac¢ar ta' kuntatti b'mod
ikkoordinat, sabiex jigu identifikati dawk il-persuni diga infettati u dawk il-persuni esposti
ghal riskju. Tali kooperazzjoni tista' tehtieg I-iskambju ta' data personali permezz tas-
sistema, inkluza informazzjoni sensittiva dwar is-sahha uinformazzjoni dwar kazijiet
umani ta' mard ikkonfermati jew suspettati bejn dawk 1-Istati Membri direttament involuti

fil-mizuri ta’ rintrac¢car ta' kuntatti.

I1-kooperazzjoni ma' pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali, fil-qasam tas-sahha
pubblika, ghandha tigi mrawma u hija ta' importanza partikolari li jigi zgurat 1-iskambju ta'
informazzjoni mal-WHO dwar il-mizuri mehuda bis-sahha ta' din id-Dec¢izjoni. B'mod
partikolari, jista' jkun fl-interessi tal-Unjoni li jigu konkluzi ftehimiet ta' kooperazzjoni
internazzjonali ma' pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali, inkluza I-WHO,
biex jitrawwem l-iskambju ta' informazzjoni rilevanti mis-sistemi ta' monitoragg u ta'
twissija dwar theddid transkonfinali serju ghas-sahha. Fi hdan il-limiti tal-kompetenzi tal-
Unjoni, ftehimiet bhal dawn jistghu jinkludu, fejn adatt, is-sehem ta' tali pajjizi terzi jew
organizzazzjonijiet internazzjonali fin-netwerk ta' monitoragg ta' sorveljanza
epidemjologika rilevanti u I-LEWRS, I-iskambju ta' prattika tajba fl-ogsma tal-ippjanar ta'
thejjija u ta' reazzjoni, il-valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha pubblika u 1-kollaborazzjoni fil-

koordinazzjoni ta' reazzjoni.
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27)

(28)

(29)

L-ipprocessar ta' data personali ghall-fini tal-implimentazzjoni ta' din id-Dec¢izjoni ghandu
jikkonforma mad-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

24 ta' Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta' individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta' data
personali u dwar il-moviment liberu ta' dik id-data' u r-Regolament Nru 45/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta' Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta'
individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-istituzzjonijiet u 1-korpi tal-
Komunita u dwar il-movement liberu ta' dik id-data®. B'mod partikolari, l-operazzjoni tal-
EWRS ghandha tipprovdi salvagwardji specifi¢i ghall-iskambju sikur u legali tad-data
personali ghall-fini ta' mizuri tat-traccar ta' kuntatti i I-Istati Membri implimentaw fil-livell

nazzjonali.

Billi l-objettivi ta' din id-Dec¢izjoni, ma jistghux jintlahqu suffi¢jentement mill-Istati
Membri wahidhom minhabba d-dimensjoni transkonfinali ta' theddid serju ghas-sahha, u
ghalhekk jistghu jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista' tadotta mizuri, skont il-
prin¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.
Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, din id-Dec¢izjoni ma

tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jinkisbu dawk 1-ghanijiet.

Minhabba I-fatt li r-responsabbilta ghas-sahha pubblika mhijiex kwistjoni eskluzivament
nazzjonali f'¢erti Stati Membri, imma hija sostanzjalment decentralizzata, l-awtoritajiet
nazzjonali ghandhom, jinvolvu lill-awtoritajiet rilevanti fl-implimentazzjoni ta’ din id-

Decizjoni.

GU L 281, 23.11.1995, p. 31.
GUL S8, 12.1.2001, p. 1.
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(30)

Sabiex jigu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' din id-Dec¢izjoni,
ghandhom jinghataw setghat ta' implimentazzjoni lill-Kummissjoni biex tadotta atti ta'
implimentazzjoni relatati ma': mudelli li ghandhom jintuzaw fil-provvista tal-informazzjoni
dwar l-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni; l-istabbiliment u I-aggornament ta' lista ta' mard
li jittieched u kwistjonijiet spec¢jali dwar is-sahha relatati soggetti ghan-netwerk ta'
sorveljanza epidemjologika u l-proc¢eduri ghall-operazzjoni ta' netwerk bhal dan ; 1-
adozzjoni ta' definizzjonijiet tal-kaz ghal dak il-mard i jittieched u kwistjonijiet spe¢jali ta'
sahha koperti min-netwerk ta' sorveljanza epidemjologika u, fejn mehtieg, ghal
kwistjonijiet ohra ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha soggetti ghal monitoragg ad
hoc; il-pro¢eduri ghall-operazzjoni tal-EWRS; il-pro¢eduri ghall-iskambju ta'
informazzjoni dwar is-suggett u I-koordinazzjoni tar-reazzjonijiet tal-Istati Membri; ir-
rikonoxximent ta' sitwazzjonijiet ta' emergenza ta' sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni u t-
tmiem ta' tali rikonoxximent. Dawk is-setghat ghandhom jigu ezer¢itati fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
1 jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni'. Minhabba li 1-
atti ta' implimentazzjoni previsti minn din id-Dec¢izjoni jikkon¢ernaw il-protezzjoni tas-
sahha tal-bnedmin, il-Kummissjoni ma tistax tadotta abbozz ta' att ta' implimentazzjoni
fejn il-Kumitat dwar theddid serju transkonfinali ghas-sahha ma jipprezentax opinjoni,
fkonformita mal-punt (a) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru
182/2011.

1

GUL 55,28.2.2011, p. 13.
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(€2)) [1-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta' implimentazzjoni applikabbli immedjatament fejn,
f'kazijiet debitament gustifikati relatati mal-gravita jew novita tat-theddida serja
transkonfinali ghas-sahha jew mar-rapidita tat-tixrid taghha bejn I-Istati Membri, ir-

ragunijiet imperattivi ta 'urgenza jirrikjedu hekk.

(32) [1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie kkonsultat skond 1-Artikolu 28(2)
tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 u adotta opinjoni'.

(33) Ghalhekk, id-Decizjoni Nru 2119/98/KEE ghandha tithassar u tigi sostitwita b'din id-

Decizjoni.

ADOTTAW DIN ID-DECIZJONI

! GU C 197, 5.7.2012, p. 21.
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Kapitolu I

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 1
Suggett

1. Din id-Decizjoni tistabbilixxi regoli dwar is-sorveljanza epidemjologika, il-monitoragg it-
twissija bikrija ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha u l-glieda kontrih, li jinkludu I-
ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni marbuta ma' dawk l-attivitajiet, sabiex jigu kkoordinati u

kkomplementati 1-linji politi¢i nazzjonali.

2. Din id-Dec¢izjoni ghandha I-ghan li tappogga 1-kooperazzjoni u 1-koordinazzjoni bejn 1-
Istati Membri ghat-titjib tal-prevenzjoni u l-kontroll tal-firxa ta' mard serju tal-bniedem lil
hinn mill-fruntieri tal-Istati Membri, u ghall-glieda kontra theddid transkonfinali serju
ghas-sahha iehor sabiex tikkontribwixxi ghal livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha pubblika
fl-Unjoni.

3. Din id-Decizjoni ticcara wkoll il-metodi ta' kooperazzjoni u ta' koordinazzjoni bejn l-atturi

differenti fil-livell tal-Unjoni.
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Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni

1. Din id-Dec¢izjoni ghandha tapplika ghal mizuri tas-sahha pubblika fir-rigward tal-kategoriji

ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha li gejjin:

(a) theddid ta' origini bijologika, li jikkonsisti minn:

(1)  mard li jittiehed;

(i) rezistenza antimikrobika u infezzjonijiet asso¢jati mal-kura tas-sahha marbuta
ma' mard li jittieched (minn issa 'l quddiem " kwistjonijiet specjali tas-sahha
relatati");

(i11) bijotossini jew agenti bijologi¢i dannuzi ohra mhux relatati ma' mard li
jittiehed;

(b) theddid ta' origini kimika;

(c) theddid ta' origini ambjentali,

(d) theddid ta' origini mhux maghrufa;

(e) avvenimenti li jistghu jikkostitwixxu emergenzi tas-sahha pubblika ta' interess
internazzjonali li gew iddeterminati skont I-IHR, sakemm jaqghu taht wahda mill-
kategoriji ta' theddid stabbiliti fil-punti (a) sa (d).
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Din id-de¢izjoni ghandha tapplika wkoll ghas-sorveljanza epidemjologika tal-mard li

jittiehed u tal-kwistjonijiet spe¢jali tas-sahha relatati.

Id-dispozizzjonijiet ta' din id-Decizjoni huma minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet
ta' atti ohra tal-Unjoni li jirregolaw aspetti specifi¢i tal-monitoragg, it-twissija bikrija, il-
koordinazzjoni tal-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni ghal theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u l-koordinazzjoni tal-glieda kontrih, inkluzi mizuri li jistabbilixxu standards ta'
kwalita u ta' sikurezza ghal oggetti specifi¢i u mizuri li jirrigwardaw attivitajiet ekonomici

specifici.

F'sitwazzjonijiet ta' emergenza e¢¢ezzjonali, Stat Membru jew il-Kummissjoni jistghu
jitolbu koordinazzjoni tar-reazzjoni fi hdan I-HSC, kif imsemmi fl-Artikolu 11, ghal
theddidiet transkonfinali serji ghas-sahha ohra minbarra dawk koperti mill-Artikolu 2(1),
jekk jitqies li I-mizuri tas-sahha pubblika mehuda qabel ma kienux adegwati biex jizguraw

livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

[1-Kummissjoni ghandha, flimkien mal-Istati Membri, tizgura I-koordinazzjoni u I-

iskambju ta' informazzjoni bejn il-mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti b'din id-Dec¢izjoni u
mekkanizmi u strutturi simili stabbiliti fil-livell tal-Unjoni jew taht it-Trattat Euratom li 1-
attivitajiet taghhom huma rilevanti ghall-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni, il-monitoragg,

it-twissija bikrija, u I-glieda kontra t-theddid transkonfinali serju ghas-sahha.
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L-Istati Membri ghandhom izommu d-dritt jew jintrodu¢u arrangamenti, proceduri u
mizuri addizzjonali ghas-sistemi nazzjonali taghhom fl-ogsma koperti minn din id-
Decizjoni, inkluzi arrangamenti previsti fi ftehimiet jew konvenzjonijiet bilaterali jew
multilaterali ezistenti jew futuri, bil-kondizzjoni li tali arrangamenti, pro¢eduri u mizuri

addizzjonali ma jxekklux l-applikazzjoni ta' din id-Decizjoni.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta' din id-De¢izjoni, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a)

(b)

(©)

"definizzjoni tal-kaz" tfisser sett ta' kriterji dijanjostic¢i li fughom hemm gbil komuni li
jridu jigu sodisfatti sabiex jigu identifikati bi precizjoni kazijiet ta' theddid transkonfinali
serju ghas-sahha fil-mira f'popolazzjoni partikolari, filwagqt li tigi eskluza s-sejba ta'

theddid mhux relatat;

"mard li jittieched" tfisser mard infettiv ikkawzat minn agent kontagguz li jigi trasmess
minn persuna ghal persuna permezz ta' kuntatt dirett ma' individwu infettat jew permezz ta'
mezz indirett bhall-esponiment ghal vettur, annimal, fomit, prodott jew ambjent, jew

skambju ta' fluwidu, li huwa kkontaminat bl-agent kontagguz;

"traccar ta' kuntatti” tfisser mizuri implimentati sabiex jigu ttraccati persuni li gew esposti
ghal xi sors ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha, u li huma fil-perikolu li

tohrogilhom xi marda jew li diga hargitilhom;
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(d)

(e)

®

(2

"sorveljanza epidemjologika" tfisser il-gbir, l-analizi, l-interpretazzjoni u d-
disseminazzjoni sistematici ta' data u analizi dwar mard li jittiehed u kwistjonijiet specjali

tas-sahha relatati ;

"monitoragg" tfisser l-osservazzjoni kontinwa, is-sejba jew ir-revizjoni ta' bidliet
fkondizzjoni, f'sitwazzjoni, jew f'attivitajiet, inkluza funzjoni kontinwa li tuza 1-gbir
sistematiku ta' data u analizi dwar indikaturi specifici relatati ma' theddid transkonfinali

serju ghas-sahha;

"mizura tas-sahha pubblika" tfisser dec¢izjoni jew azzjoni li hija mahsuba biex tipprevjeni,
timmonitorja jew tikkontrolla I-firxa ta' mard jew kontaminazzjoni, biex tiggieled kontra

riskji gravi ghas-sahha pubblika jew biex ittaffi l-impatt taghhom fuq is-sahha pubblika;

"theddid transkonfinali serju ghas-sahha" tfisser perikolu li jista' jkun fatali jew b'xi mod
iehor serju ghas-sahha ta' origini bijologika, kimika, ambjentali jew mhux maghrufa li
jixtered jew li jikkostitwixxi riskju sinifikanti li jixtered bejn il-fruntieri nazzjonali tal-
Istati Membri, u li jista' jkun jehtieg koordinazzjoni fil-livell tal-Unjoni sabiex jigi zgurat

livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem;
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Kapitolu II
Ippjanar

Artikolu 4

Ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni

1. L-Istati Membri u 1-Kummissjoni ghandhom jikkonsultaw lil xulxin fi hdan HSC msemmi
fl-Artikolu 17 bil-hsieb li jikkoordinaw Il-isforzi taghhom biex jizviluppaw, isahhu u
jzommu l-kapacitajiet taghhom ghall-monitoragg, it-twissija bikrija u l-valutazzjoni ta'
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u r-reazzjoni fil-konfront tieghu. Dik il-

konsultazzjoni ghandha tkun immirata lejn:
(a) il-kondivizjoni tal-ahjar prattika u esperjenza fl-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni,
(b) il-promozzjoni tal-interoperabbilta ta' ppjanar ta' thejjija nazzjonali;

(c) l-indirizzar tad-dimensjoni intersettorjali tal-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni fil-

livell tal-Unjoni; u

(d) l-appogg ghall-implimentazzjoni ta' rekwiziti tal-kapacita ewlenija, ghas-sorveljanza

u r-reazzjoni kif imsemmi fl-Artikoli 5 u 13 tal-IHR.

2. Ghall-fini tal-paragrafu 1, 1-Istati Membri ghandhom sa ...* u kull tliet snin wara dan
jipprovdu lill-Kummissjoni aggornament dwar is-sitwazzjoni ahharija fir-rigward tal-

ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni fil-livell nazzjonali.

* GU: dahhal id-data: sena wara d-dhul fis-sehh ta' din id-De¢izjoni.
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Dik l-informazzjoni ghandha tkopri dan li gej:

(a) l-identifikazzjoni ta' u aggornament dwar l-istatus tal-implimentazzjoni tal-istandards
tal-kapacita ewlenija ghall-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni kif iddeterminat fil-
livell nazzjonali ghas-settur tas-sahha, kif ipprovduti lill-WHO f'konformita mal-
[HR;

(b) deskrizzjoni tal-mizuri jew arrangamenti mmirati biex jizguraw l-interoperabbilta
bejn is-settur tas-sahha u setturi ohra , inkluz is-settur veterinarju, li jkunu identifikati

bhala kriti¢i fil-kaz ta' emergenza, partikolarment:
(i)  il-koordinazzjoni tal-istrutturi fil-post fir-rigward ta' in¢identi transettorjali;
(i1) centri operattivi f'kaz ta' emergenza (Centri fkaz ta' krizi).

(c) deskrizzjoni tal-pjani ta' kontinwita tal-hidma, mizuri jew arrangamenti immirati

sabiex tigi zgurata l-provvista kontinwa ta' servizzi u prodotti kriti¢i.

L-obbligu tal-provvista tal-informazzjoni msemmija fil-punti (b) u (¢) ghandu japplika biss
jekk it-tali mizuri jew arrangamenti huma stabbiliti jew huma previsti bhala parti mill-

ippjanar nazzjonali ta' thejjija u ta' reazzjoni.

3 Ghall-fini tal-paragrafu 1, meta jirrevedu sostanzjalment I-ippjanar ta' thejjija nazzjonali, I-
Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni fi zmien xieraq dwar l-aspetti
princ¢ipali tar-revizjoni tal-ippjanar ta' thejjija taghhom fil-livell nazzjonali li jkunu rilevanti
ghall-objettivi msemmijin fil-paragrafu 1 u ghall-kwistjonijiet specifici msemmijin fil-

paragrafu 2.
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4. Meta jir¢ievu informazzjoni klassifikata trasmessa skont il-paragrafi 2 u 3 ta' dan I-
Artikolu, il-Kummissjoni u I-HSC ghandhom japplikaw ir-regoli stabbiliti fl-Anness ghad-
Decizjoni tal-Kunsill 2001/844/KE, KESE, Euratom tad-29 ta' Novembru 2001 1i temenda

r-Regoli ta' Procedura interni taghha',

Kull Stat Membru ghandu jizgura li r-regolamenti tas-sigurta nazzjonali tieghu japplikaw
ghall-persuni fizic¢i kollha residenti fit-territorju tieghu u I-persuni guridi¢i kollha stabbiliti
fit-territorju tieghu li jitrattaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 2 u 3 ta' dan -
Artikolu. Dawk ir-regolamenti ta' sigurta nazzjonali ghandhom joffru livell ta' protezzjoni
tal-informazzjoni klassifikata tal-anqas ekwivalenti ghal dik moghtija mir-regoli dwar is-
sigurta kif stabbiliti fl-Anness ghad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2001/844/KE, KEFA,
Euratom u mid-Decizjoni tal-Kunsill 2011/292/UE tal-31 ta' Marzu 2011 dwar ir-regoli ta’

sigurta ghall-protezzjoni ta’ informazzjoni klassifikata tal-UE?.

5. [I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli I-informazzjoni li tkun waslitilha skont il-

paragrafi 2 u 3 lill-membri tal-HSC.

Abbazi ta' dik l-informazzjoni, u ghall-fini tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha, b'mod
f'waqtuq, tibda diskussjonijiet fl-HSC, inkluz, fejn adatt, abbazi tar-rapporti ta' progress ta'

sintesi jew tematici.

! GU L 317,12.2001, p. 1.
2 GU L 141, 27.5.2001, p. 17.
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[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta mudelli li
ghandhom jintuzaw mill-Istati Membri meta jipprovdu l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafi 2 u 3 sabiex tigi zgurata r-rilevanza taghha ghall-objettivi identifikati fil-
paragrafu 1 u I-komparabbilta' taghha.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).

Artikolu 5

Akkwist kongunt ta' kontromizuri medici

L-istituzzjonijiet tal-Unjoni u kwalunkwe Stat Membru li jixtiequ hekk jistghu jidhlu fi
procedura ta' akkwist kongunt imwettqa skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 104(1) tar-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta' Ottubru 2012 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni' u
skont 1-Artikolu 133 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (KE, Euratom)

Nru 1268/2012 tad-29 ta' Ottubru 2012 dwar ir-regoli tal-applikazzjoni tar-Regolament
(UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-regoli
finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, bil-hsieb li jkun hemm xiri bil-

quddiem ta' kontromizuri medi¢i ghat-theddid transkonfinali serju ghas-sahha.

GU L 298, 26.10.2012, p. 1.
GUL 362, 31.12.2012, p. 1.
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2. [1-procedura ta' akkwist kongunt imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun konformi mal-

kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-partecipazzjoni fil-procedura tal-akkwist kongunt tkun miftuha ghall-Istati Membri

kollha sat-tnedija tal-procedura;

(b) id-drittijiet u l-obbligi tal-Istati Membri li mhux ged jiehdu sehem fl-akkwist kongunt
jigu rrispettati, partikolarment dawk marbuta mal-protezzjoni u t-titjib tas-sahha tal-

bniedem;

(c) l-akkwist kongunt ma jaffettwax is-suq intern, ma jikkostittwixxix diskriminazzjoni

jew restrizzjoni tal-kummer¢, jew ma jikkawzax distorsjonijiet tal-kompetizzjoni.

(d) l-akkwist kongunt ma jkollux impatt finanzjarju dirett fuq il-bagit tal-Istati Membri li
ma jkunux qged jippartecipaw fl-akkwist kongunt.

3. [1-procedura ta' akkwist kongunt imsemmija fil-paragrafu 1 ghandha tigi preceduta minn
Ftehim ta' Akkwist Kongunt bejn il-Partijiet li jiddeterminaw l-arrangamenti prattici li
jirregolaw dik il-procedura, u I-process tat-tehid ta' de¢izjonijiet fir-rigward tal-ghazla tal-

procedura, il-valutazzjoni tas-sejhiet ghall-offerti u 1-ghoti tal-kuntratt.

PE-CONS 29/13 IMG/och 25
DGB 4 MT



Kapitolu I11

Sorveljanza Epidemjologika u monitoragg ad hoc

Artikolu 6

Sorveljanza epidemjologika

1. Netwerk ghas-sorveljanza epidemjologika tal-mard li jittieched u tal-kwistjonijiet spec¢jali
tas-sahha relatati msemmija fil-punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1) , huwa b'dan
stabbilit. In-netwerk ghandu jithaddem u jigi kkoordinat mill-ECDC.

2. In-netwerk ta' sorveljanza epidemjologika ghandu jgib fkomunikazzjoni permanenti lill-
Kummissjoni, lill-ECDC u lill-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-livell nazzjonali

ghal sorveljanza epidemjologika.

3. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti msemmijin fil-paragrafu 2 ghandhom jikkomunikaw
l-informazzjoni li gejjin lill-awtoritajiet partecipanti tan-netwerk ta' sorveljanza

epidemjologika:

(a) data u informazzjoni komparabbli u kompatibbli fir-rigward tas-sorveljanza
epidemjologika ta' mard li jittieched u kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati

msemmijin fil-punti (i) u (i1) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1);

(b) informazzjoni rilevanti dwar il-progressjoni tas-sitwazzjonijiet tal-epidemija;
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(¢) informazzjoni rilevanti rigward fenomeni epidemic¢i mhux tas-soltu jew mard li

jittiehed gdid ta' origini mhux maghrufa, inkluz dawk f'pajjizi terzi .

4. Meta jirrappurtaw informazzjoni dwar sorveljanza epidemjologika, l-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali ghandhom, fejn disponibbli, juzaw il-definizzjonijiet tal-kaz adottati
skont il-paragrafu 5 ghal kwalunkwe mard li jittiched u kwistjoni specjali ta' sahha relatata

msemmija fil-paragrafu 1.
5. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi u taggorna:

(a) 1il-lista tal-mard li jittiched u tal-kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati stabbiliti
skont il-kriterji stipulati fl-Anness u msemmija fil-punti (i) u (ii)tal-punt (a) tal-
Artikolu 2(1), sabiex tizgura kopertura tal-mard li jittiehed u tal-kwistjonijiet spec¢jali

tas-sahha relatati min-netwerk ta' sorveljanza epidemjologika;

(b) id-definizzjonijiet tal-kaz rigward kull marda li tittiched u 1-kwistjoni spe¢jali tas-
sahha relatati soggetta ghal sorveljanza epidemjologika, sabiex tizgura fil-livell tal-

Unjoni, il-komparabbilta u I-kompatibbilta tad-data migbura;

(c) proceduri ghall-operazzjoni tan-netwerk ta' sorveljanza epidemjologika kif zviluppat

fl-applikazzjoni tal-Artikoli 5, 10 u 11 tar-Regolament (KE) Nru 851/2004.

Dawk l-atti ta' implimentetazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).
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Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament iggustifikati marbuta mas-severita jew
man-novita ta' xi theddid transkonfinali serju ghas-sahha jew ghar-rapidita tat-tixrid tieghu
bejn l-Istati Membri, il-Kummissjoni tista' tadotta I-mizuri msemmija fil-punti (a) u (b)
permezz ta' atti ta' implimentazzjoni applikabbli minnufih f'konformita mal-pro¢edura

msemmija fl-Artikolu 18(3).

Artikolu 7
Monitoragg Ad hoc

1. Wara twissija nnotifikata skont 1-Artikolu 9 dwar theddid ghas-sahha kif imsemmija fil-
punt(iii) tal-punt (a) u fil-punt (b), (c) jew (d) tal-Artikolu 2(1), 1-Istati Membri ghandhom,
flimkien mal-Kummissjoni u abbazi tal-informazzjoni disponibbli mis-sistema ta'
sorveljanza taghhom, jinformaw lil xulxin, permezz tal-EWRS u, jekk l-urgenza tas-
sitwazzjoni tirrikjedi dan, permezz tal-HSCdwar l-izviluppi fir-rigward tat-theddid

ikkoncernat fil-livell nazzjonali.

2. L-informazzjoni trasmessa skont il-paragrafu 1, ghandha tinkludi b'mod partikolari
kwalunkwe bidla fid-distribuzzjoni geografika, il-firxa u s-severita tat-theddid ikkonc¢ernat

u tal-mezz ghas-sejba, jekk disponibbli.

3. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta, fejn mehtieg, id-
definizzjonijiet tal-kaz li ghandhom jintuzaw ghall-monitoragg ad hoc, sabiex jigu zgurati

l-komparabbilta u 1-kompatibbilta fil-livell tal-Unjoni tad-data migbura.
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Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament iggustifikati marbuta mas-severita ta'
theddida transkonfinali serja ghas-sahha jew ghar-rapidita tat-tixrid taghha fost 1-Istati
Membri, il-Kummissjoni tista' tadotta jew taggorna d-definizzjonijiet tal-kaz imsemmija fl-
ewwel subparagrafu permezz ta' atti ta' implimentazzjoni applikabbli immedjatament

fkonformita mal-proc¢edura msemmija fl-Artikolu 18(3).

Kapitolu IV

Twissija bikrija u reazzjoni

Artikolu 8

Stabbiliment ta' sistema ta' twissija bikrija u ta' reazzjoni

Sistema ta' twissija rapida biex tinnotifika fil-livell tal-Unjoni twissijiet marbuta ma'
theddid transkonfinali serju ghas-sahha, "Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Reazzjoni"
(EWRS), hija b'dan stabbilita. L-EWRS ghandha tippermetti komunikazzjoni permanenti
bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-livell nazzjonali sabiex
ikunu jistghu javzaw, jivvalutaw ir-riskji ghas-sahha pubblika u jiddeterminaw il-mizuri li

jistghu jkunu mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika.
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[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta pro¢eduri rigward 1-
iskambju ta' informazzjoni sabiex tizgura I-funzjonament tajjeb tal-EWRS u I-
implimentazzjoni uniformi tal-Artikoli 8 u 9 u tevita l-koinc¢idenza ta' attivitajiet jew
azzjonijiet konfliggenti ma' strutturi u mekkanizmi ezistenti ghall-monitoragg, it-twissija

bikrija u I-glieda kontra theddid transkonfinali serju ghas-sahha.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).

Artikolu 9

Notifika ta' twissija

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jew il-Kummissjoni ghandhom jinnotifikaw twissija
fl-EWRS fejn il-bidu jew l-izvilupp ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha tissodisfa 1-
kriterji 1i gejjin :

(a) mhix normali jew mistennija fit-tali post u t-tali hin, u tikkawza jew tista' tikkawza
morbidita jew mortalita sinifikanti fil-bnedmin, jew tikber malajr jew tista' tikber
malajr fil-kobor taghha, jew tagbez jew tista' tagbez il-kapacita nazzjonali ghal

reazzjoni, u
(b) taffettwa jew tista' taffettwa aktar minn Stat Membru wiehed, u

(c) tehtieg jew tista' tehtieg reazzjoni kkoordinata fil-livell tal-Unjoni.
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2. Fejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jinnotifikaw 1ill-WHO b'avvenimenti li jistghu

jikkostittwixxu emergenzi tas-sahha pubblika ta' interess internazzjonali skont 1-Artikolu 6

tal-ITHR huma ghandhom, 1-aktar tard, jinnotifikaw simultanjament bi twissija fl-EWRS,

dment li dak it-theddid ikun jaqa' taht dak imsemmi fl-Artikolu 2(1) ta' din id-Decizjoni.

3. Meta jinnotifikaw twissija, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u 1-Kummissjoni

ghandhom jikkomunikaw minnufih permezz tal-EWRS kwalunkwe informazzjoni rilevanti

disponibbli fil-pussess taghhom li tista' tkun utli fil-koordinazzjoni tar-reazzjoni bhal:

(a) it-tip u l-origini tal-agent,

(b) id-data u I-post tal-in¢ident jew tat-tifqigha,

(c) il-mezzi ta' trasmissjoni jew tixrid,

(d) data tossikologika,

(e) il-metodi ta' sejba u konferma,

(f)  ir-riskji ghas-sahha pubblika,

(g) il-mizuri dwar is-sahha pubblika implimentati jew li huma intizi li jittiehdu fil-livell
nazzjonali,

(h) mizuri ghajr dawk tas-sahha pubblika,

(i)  id-data personali mehtiega ghall-fini tat-tra¢c¢ar ta' kuntatti skont 1-Artikolu 16,

()  kwalunkwe informazzjoni ohra rilevanti ghal theddid transkonfinali serju ghas-sahha
kkoncernat.

PE-CONS 29/13 IMG/ocb 31

DGB 4 MT



[1-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
permezz tal-EWRS, kwalunkwe informazzjoni li tista' tkun utli ghall-koordinazzjoni tar-
reazzjoni msemmija fl-Artikolu 11, inkluz informazzjoni relatata ma' theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u mizuri ghas-sahha pubblika marbuta ma' theddid
transkonfinali serju ghas-sahha trasmess permezz tas-sistemi ta' twissija u ta' informazzjoni

rapidi stabbiliti skont dispozizzjonijiet ohra tal-Unjoni jew tat-Trattat Euratom.

Artikolu 10
Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha pubblika

Meta tinghata twissija skont 1-Artikolu 9, il-Kummissjoni ghandha, fejn mehtieg ghall-
koordinazzjoni tar-reazzjoni fil-livell tal-Unjon, u fuq talba tal-HSC msemmi fl-Artikolu
17 jew fuq inizjattiva taghha stess, taghmel disponibbli minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti u lill-HSC permezz tal-EWRS, valutazzjoni tar-riskju tas-severita potenzjali
tat-theddida ghas-sahha pubblika, inkluz mizuri tas-sahha pubblika possibbli. Dik il-

valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq minn:

(a) 1-ECDC skont I-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 851/2004 fil-kaz ta' theddid
imsemmi fil-punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1) jew il-punt (d) tal-Artikolu
2(1); u/jew
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(b) I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) stabbilita bl-Artikolu 23 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
28 ta' Jannar 2002 i jistabbilixxi l-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li
jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-pro¢eduri fi
kwistjonijiet ta' sigurta tal-ikel fil-kaz ta' theddid imsemmi fl-Artikolu 2 ta' din id-
Decizjoni fejn it-theddid jaga' taht il-mandat tal-EFSA; u/jew

(c) agenziji tal-Unjoni ohra relevanti.

2. Fejn il-valutazzjoni tar-riskju mehtiega hija kompletament jew parzjalment barra l-mandati
tal-agenziji msemmijin fil-paragrafu 1, jew hija meqjusa bhala necessarja ghall-
koordinazzjoni tar-rispons fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni, fuq talba tal-HSC jew fuq

l-inizjattiva taghha stess, ghandha tipprovdi valutazzjoni tar-riskju ad hoc.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel il-valutazzjoni tar-riskju disponibbli lill-awtoritajiet
kompetenti nazzjonali fil-pront, permezz tal-EWRS. Meta I-valutazzjoni tar-riskju jkollha
tigi ppubblikata, I-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghandhom jir¢ievuha gabel il-

pubblikazzjoni taghha.

[1-valutazzjoni tar-riskju ghandha tiehu kont, jekk disponibbli, tal-informazzjoni rilevanti
pprovduta minn entitajiet ohra, b'mod partikolari mill-WHO, fil-kaz ta' emergenza tas-

sahha pubblika ta' thassib internazzjonali.

3. [I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni li tista' tkun rilevanti ghall-valutazzjoni

tar-riskju ssir disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti permezz tal-EWRS u

ghall-HSC.
! GU L 31, 1.2.2002, p. 1.
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Artikolu 11

Koordinazzjoni tar-reazzjoni

1. Wara twissija skont 1-Artikolu 9, fuq talba mill-Kummissjoni jew minn Stat Membru u
abbazi tal-informazzjoni disponibbli, inkluza l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9 u I-
valutazzjonijiet tar-riskju msemmija fl-Artikolu 10, 1-Istati Membri ghandhom
jikkonsultaw lil xulxin fi hdan I-HSC u flimkien mal-Kummissjoni bil-hsieb li

jikkoordinaw:

(a) reazzjonijiet nazzjonali ghal theddid transkonfinali serju ghas-sahha, inkluz fejn
emergenza tas-sahha pubblika ta' thassib internazzjonali tigi ddikjarata fkonformita

mal-IHR u tkun taqa' taht I-Artikolu 2 ta' din id-Decizjoni;

(b) komunikazzjoni tar-riskju u tal-krizi, adattata skont il-htigijiet u ¢-¢irkustanzi tal-
Istat Membru, li ghandha 1-ghan li tipprovdi informazzjoni konsistenti u kkoordinata

fl-Unjoni lill-pubbliku u lil professjonisti tal-kura tas-sahha.

2. Meta Stat Membru jkollu I-hsieb 1i jadotta mizuri ghas-sahha pubblika sabiex jiggieled
kontra theddid transkonfinali serju ghas-sahha, qabel ma jadotta dawn il-mizuri huwa
ghandu jinforma u jikkonsulta lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni dwar in-natura,
l-ghan u l-kamp ta' applikazzjoni tal-mizuri, hlief meta 1-htiega li tigi mharsa s-sahha

pubblika tkun tant urgenti li jkun mehtieg li I-mizuri jigu adottati minnufih.
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3. Meta Stat Membru jkollu jadotta, minhabba urgenza, mizuri ghas-sahha pubblika bhala
reazzjoni ghall-fegg jew ghar-ritorn ta' xi theddid transkonfinali serju ghas-sahha, huwa
ghandu, ezatt mal-adozzjoni, jinforma lill-Istati Membri 1-ohra u lill-Kummissjoni dwar in-

natura, il-fini u l-kamp ta' applikazzjoni ta' dawk il-mizuri.

4. F'kaz ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha li I-kapacitajiet tar-reazzjoni nazzjonali
ma jkunux jistghu jlahhqu mieghu, Stat Membru li jkun gie affettwat jista' jitlob 1-ghajnuna
ta' Stati Membri ohra permezz tal-Mekkanizmu tal-Komunita' ghall-Protezzjoni Civili

stabbilit bid-Dec¢izjoni 2007/779/KE, Euratom.

5. [I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta 1-proceduri
mehtiega ghall-implimentazzjoni uniformi tal-iskambju tal-informazzjoni, il-

konsultazzjoni u lI-koordinazzjoni previst fil-paragrafi 1 sa 3.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-proc¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).

PE-CONS 29/13 IMG/och 35
DGB 4 MT



Kapitolu V

Sitwazzjonijiet ta' emergenza

Artikolu 12

Rikonoxximent ta' sitwazzjonijiet ta' emergenza
1. [I-Kummissjoni tista' tirrikonoxxi sitwazzjoni ta' emergenza tas-sahha pubblika relata ma':

(a) epidemiji ta' influwenza tal-bniedem meqjusin li ghandhom potenzjal pandemiku,
fejn id-Direttur Generali tal-WHO jkun gie infurmat izda ma jkunx ghadu adotta
decizjoni li tiddikjara sitwazzjoni ta' influwenza pandemika f'konformita mar-regoli

applikabbli tal-WHO; jew

(b) kazijiet li mhumiex dawk imsemmijin fil-punt (a), fejn id-Direttur Generali tal-WHO
jkun gie infurmat u ma jkunx ghadu adotta decizjoni li tiddikjara emergenza tas-

sahha pubblika ta' thassib internazzjonali fkonformita mal-IHR. u fejn:

(1) it-theddida transkonfinali serja ghas-sahha inkwistjoni tipperikola s-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni;

(i) il-htigijiet medi¢i ma jintlahqux fir-rigward ta' dik it-theddida, 1i jfisser li I-
ebda metodu sodisfacenti ta' dijanjosi, prevenzjoni jew trattament mhu
awtorizzat fl-Unjoni jew, minkejja l-eZistenza ta' tali metodu, l-awtorizzazzjoni
ta' prodott mediku xorta wahda jkun ta' vantagg terapewtiku kbir hatna ghal
dawk affettwati.
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2. [I-Kummissjoni ghandha tadotta I-mizuri msemmija fil-paragrafu -1 permezz ta' atti ta'

implimentazzjoni.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-pro¢edura ta'

ezami msemmija fl-Artikolu 18(2).

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza debitament iggustifikati marbuta mas-severita ta'
theddid transkonfinali serju ghas-sahha jew ghar-rapidita tat-tixrid tieghu bejn 1-Istati
Membri, il-Kummissjoni tista' tirrikonoxxi sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha
pubblika skont il-paragrafu -1 permezz ta' atti ta' implimentazzjoni applikabbli minnufih

fkonformita mal-pro¢edura ta' urgenza msemmija fl-Artikolu 18(3).

3. [1-Kummissjoni ghandha tinforma lid-Direttur Generali tal-WHO bl-adozzjoni tal-mizuri

msemmija fil-paragrafu -1.

Artikolu 13

Effetti legali tar-rikonoxximent

Ir-rikonoxximent ta' sitwazzjoni ta' emergenza skont 1-Artikolu 12(-1), ghandu jkollu l-effett legali
uniku li jippermetti li japplika I-punt 2 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 jew, fejn
ir-rikonoxximent jikkonc¢erna b'mod specifiku epidemiji ta' influwenza tal-bniedem meqjusin li
ghandhom potenzjal pandemiku, li jippermetti li japplika I-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru
1234/2008.
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Artikolu 14

Tmiem tar-rikonoxximent

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, ittemm ir-rikonoxximent tas-
sitwazzjonijiet imsemmija fl- Artikolu 12(-1) hekk kif wahda mill-kondizzjonijiet applikabbli
stabbiliti fihomma jibqghux sodisfatti.

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura ta' ezami

msemmija fl-Artikolu 18(2).

[t-tmiem tar-rikonoxximent kif imsemmi fl-ewwel paragrafuma ghandux jaffettwa l-validita tal-
awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq moghtija abbazi tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 ghal
prodotti medic¢inali msemmija fil-punt 2 tal-Artikolu 2 tieghu jew moghtija skont il-pro¢edura

msemmija fl-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) No 1234/2008.
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Kapitolu VII

Dispozizzjonijiet pro¢edurali

Artikolu 15

Hatra ta' awtoritajiet u rapprezentati nazzjonali
1. Kull Stat Membri ghandu jahtar sa ..." :

(a) l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fi hdan 1-Istat Membru ghas-sorveljanza

epidemjologika kif imsemmi fl-Artikolu 6;

(b) l-awtorita jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-livelli nazzjonali ghan-
notifika ta' twissija u biex jiddeterminaw mizuri mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha

pubblika, ghall-finijiet tal-Artikoli 8, 9 u 10;
(c) rapprezentant wiehed u sostitut ghalih fl-HSC imsemmi fl-Artikolu 17;

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bil-
hatriet imsemmija fil-paragrafu 1 u bi kwalunkwe tibdil taghhom. Fl-eventwalita ta' tali

tibdil, il-Kummissjoni ghandha tibghat minnufih lill-HSC lista aggornata ta' tali hatriet.

3. [1-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli pubblikament lista aggornata tal-awtoritajiet
mahtura f'’konformita mal-punti (a) u (c) tal-paragrafu 1, kif ukoll il-lista aggornata tal-

awtoritajiet li jappatjenu ghalihom ir-rapprezentanti fl-HSC.

* GU dahhal id-data: erba' xhur mid-dhul fis-sehh ta' din id-Dec¢izjoni.
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Artikolu 16

Protezzjoni ta’ data personali

1. Fl-applikazzjoni ta' din id-Decizjoni, id-data personali ghandha tigi pprocessata skont id-
Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (KE) Nru 45/2001. B'mod partikolari, ghandhom
jittiehdu mizuri teknici u organizzattivi xierqa biex jipprotegu dik id-data personali kontra
1-grid ac¢¢identali jew illegali, telf ac¢identali, jew access mhux awtorizzat u kontra kull

forma ta' pprocessar illegali.

2. L-EWRS ghandha tinkludi funzjonalita ta' messaggar selettiv li tippermetti li d-data
personali tigi kkomunikata biss lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali involuti permezz ta'
mizuri ta' trac¢ar ta' kuntatti. Dik il-funzjonalita selettiva ta' messaggar ghandha tigi

mfassla u operata b'mod li tizgura skambju sikur u legali ta' data personali.

3. Fejn awtoritajiet kompetenti li jimplimentaw mizuri tat-traccar ta' kuntatti jikkomunikaw
data personali mehtiega ghall-finijiet tat-traccar ta' kuntatti permezz tal-EWRS skont 1-
Artikolu 9(3), huma ghandhom juzaw il-funzjonalita ta' messaggar selettiv imsemmija fil-
paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu u jikkomunikaw d-data biss lill-Istati Membri 1-ohra involuti

fil-mizuri tat-traccar ta' kuntatti.

4. Meta jkunu ged jiccirkolaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, l1-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jirreferu ghat-twissija li giet ikkomunikata precedentement permezz

tal-EWRS.
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Messaggi li jkun fihom data personali ghandhom jithassru awtomatikament mill-

funzjonalita selettiva tal-messaggi 12-il xahar wara d-data tan-notifika taghhom.

Fejn awtorita kompetenti tistabbilixxi li notifika ta' data personali maghmula skont I-
Artikolu 9(3) sussegwentement uriet li kisret id-Direttiva 95/46/KE ghaliex dik in-notifika
ma kinitx necessarja ghall-implimentazzjoni tal-mizuri tat-traccar ta' kuntatti inkwistjoni,

hija ghandha tinforma immedjatament lill-Istati Membri li ntbaghtitilhom dik in-notifika.

Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghhom li jinnotifikaw u jirrettifikaw data personali
permezz tal-EWRS, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jigu kkunsidrati bhala

kontrolluri fis-sens tal-punt (d) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 95/46/KE.

Fir-rigward tar-responsabbiltajiet taghha rigward il-hzin ta' data personali, il-Kummissjoni
ghandha tigi meqjusa bhala kontrollur fis-sens tal-punt (d) tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 45/2001.

[1-Kummissjoni ghandha tadotta:

(a) linji gwida li ghandhom l-ghan li jizguraw li l-operazzjoni ta' kuljum tal-EWRS
tikkonforma mad-Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (KE) Nru 45/2001;

(b) rakkomandazzjoni li tipprovdi lista indikattiva tad-data personali li tista' tigi

skambjata ghall-fini tal-koordinazzjoni tal-mizuri tat-traccar ta' kuntatti.
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Artikolu 17

Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha

l. Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, maghmul minn rapprezentanti tal-Istati Membri mahturin

skont il-punt (c) tal-Artikolu 15(1), huwa b'dan stabbilit.
2. L-HSC ghandu jkollu I-kompiti li gejjin:

(a) l-appogg ghall-iskambju ta' informazzjoni bejn I-Istati Membri u I-Kummissjoni

dwar l-esperjenza miksuba fir-rigward tal-implimentazzjoni ta' din id-De¢izjoni;

(b) il-koordinazzjoni flimkien mal-Kummissjoni tal-ippjanar ta' thejjija u reazzjoni tal-

Istati Membri skont 1-Artikolu 4;

(c) 1il-koordinazzjoni flimkien mal-Kummissjoni tal-komunikazzjoni dwar ir-riskji u 1-
krizijiet u r-reazzjonijiet ghalihom tal-Istati Membri ghal theddid transkonfinali serju

ghas-sahha, skont I-Artikolu 11.

3. L-HSC ghandu jkun ippresedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni. L-HSC ghandu
jiltaga' b'mod regolari u kull meta is-sitwazzjoni tirrikjedi dan, fuq talba mill-Kummissjoni

jew Stat Membru.

4. Is-segretarjat ghandu jkun ipprovdut mis-servizzi tal-Kummissjoni.
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L-HSC ghandu jadotta, b'maggoranza ta' zewg terzi tal-membri tieghu, ir-regoli ta'
procedura tieghu. Dawk ir-regoli ta' pro¢edura ghandhom jistabbilixxu l-arrangamenti tal-

hidma, b'mod partikolari fir-rigward ta'":
(a) il-proceduri ghal lagghat plenarji f'livell gholi u ghal gruppi ta' hidma;

(b) il-partecipazzjoni ta' esperti flaqghat plenarji, l-istat tal-osservaturi, inkluz minn

pajjizi terzi;

(¢) l-arrangamenti ghall-HSC sabiex jezamina r-rilevanza ghall-mandat tieghu ta'
kwistjoni pprezentata lilu u l-possibbilta 1i jirrakkomanda li din il-kwistjoni tigi
riferuta lil korp kompetenti taht xi dispozizzjoni ta' att ichor tal-Unjoni jew taht it-
Trattat Euratom; dawk il-l-arrangamenti ma ghandhomx jaffettwaw l-obbligi tal-

Istati Membri skont I-Artikoli 4 u 11 ta' din id-Dec¢izjoni.

Artikolu 18

Procedura ta' Kumitat

[1-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha. Dak il-Kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tal-Artikolu 3(2) tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011.

Meta 1-Kumitat ma jaghti I-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta I-abbozz
ta' att ta' implimentazzjoni u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.
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3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 8 tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.

Artikolu 19
Rapporti li jikkoncernaw din id-Direttiva

[1-Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar I-
implimentazzjoni ta' din id-Decizjoni sa ...*, , u kull tliet snin wara dan. Ir-rapport ghandu jinkludi,
b'mod partikolari, valutazzjoni tal-operazzjoni tal-EWRS u tan-netwerk ta' sorveljanza
epidemjologika, kif ukoll informazzjoni dwar kif il-mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti b'din id-
Decizjoni jikkomplementaw sistemi ohra ta' allert fil-livell tal-Unjoni u taht it-Trattat Euratom biex
jipprotegu s-sahha pubblika b'mod effettiv, filwaqt li jevitaw dupplikazzjonijiet strutturali. II-
Kummissjoni tista' takkumpanja r-rapport bi proposti biex jigu mmodifikati d-dispozizzjonijiet

rilevanti tal-Unjoni.

Kapitolu VII

Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 20
Thassir tad-Decizjoni 2119/98/KE

1. Id-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE hija b'dan imhassra.
2. Ir-referenzi ghad-Decizjoni mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal din id-
Decizjoni.

* GU: dahhal id-data: sentejn wara d-dhul fis-sehh ta' din id-De¢izjoni.

PE-CONS 29/13 IMG/och 44
DGB 4 MT



Artikolu 21
Dhul fis-sehh

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta' wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f'1I-Gurnal

Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 22

Destinatarji

Din id-Dec¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1l-President 1l-President
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Anness

Kriterji ghall-ghazla ta' mard li jittiehed u ta' kwistjonijiet
specjali tas-sahha relatati li ghandhom jigu koperti minn sorveljanza

epidemjologika fi hdan in-netwerk.

1. Mard li jittieched u kwistjonijiet spe¢jali tas-sahha relatati li jikkawzaw, jew 1i ghandhom il-
potenzjal li jikkawzaw morbozita sinifikanti jew imwiet, jew it-tnejn li huma, madwar I-
Unjoni, spec¢jalment fejn il-prevenzjoni ta' dak il-mard tkun tehtieg approcc ta'
koordinazzjoni fil-livell tal-Unjoni.

2. Mard li jittieched u kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati fejn I-iskambju ta' informazzjoni
jista' jipprovdi twissija bikrija ta' theddid ghas-sahha pubblika.

3. Mard rari u serju li jittieched u kwistjonijiet spec¢jali tas-sahha relatati li ma jkunux
jintgharfu flivell nazzjonali u fejn il-gbir ta' data jippermetti t-tfassil ta' ipotezi minn bazi
usa' ta' taghrif.

4. Mard li jittieched u kwistjonijiet spec¢jali tas-sahha relatati li ghalihom huma disponibbli
mizuri effettivi ta' prevenzjoni ta' benefic¢ju ghall-protezzjoni tas-sahha.

5. Mard li jittieched u kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati 1i ghalihom paragun mill-Istati
Membri jkun jikkontribwixxi ghall-evalwazzjoni ta' programmi nazzjonali u tal-Unjoni.
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	IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
	ADOTTAW DIN ID-DEĊIŻJONI
	1. Din id-Deċiżjoni tistabbilixxi regoli dwar is-sorveljanza epidemjoloġika, il-monitoraġġ it-twissija bikrija ta' theddid transkonfinali serju għas-saħħa u l-ġlieda kontrih, li jinkludu l-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni marbuta ma' dawk l-attiv...
	2. Din id-Deċiżjoni għandha l-għan li tappoġġa l-kooperazzjoni u l-koordinazzjoni bejn l-Istati Membri għat-titjib tal-prevenzjoni u l-kontroll tal-firxa ta' mard serju tal-bniedem lil hinn mill-fruntieri tal-Istati Membri, u għall-ġlieda kontra thedd...
	3. Din id-Deċiżjoni tiċċara wkoll il-metodi ta' kooperazzjoni u ta' koordinazzjoni bejn l-atturi differenti fil-livell tal-Unjoni.
	1. Din id-Deċiżjoni għandha tapplika għal miżuri tas-saħħa pubblika fir-rigward tal-kategoriji ta' theddid transkonfinali serju għas-saħħa li ġejjin:
	(a) theddid ta' oriġini bijoloġika, li jikkonsisti minn:
	(i) mard li jittieħed;
	(ii) reżistenza antimikrobika u infezzjonijiet assoċjati mal-kura tas-saħħa marbuta ma' mard li jittieħed (minn issa 'l quddiem " kwistjonijiet speċjali tas-saħħa relatati");
	(iii) bijotossini jew aġenti bijoloġiċi dannużi oħra mhux relatati ma' mard li jittieħed;

	(b) theddid ta' oriġini kimika;
	(c) theddid ta' oriġini ambjentali;
	(d) theddid ta' oriġini mhux magħrufa;
	(e) avvenimenti li jistgħu jikkostitwixxu emerġenzi tas-saħħa pubblika ta' interess internazzjonali li ġew iddeterminati skont l-IHR, sakemm jaqgħu taħt waħda mill-kategoriji ta' theddid stabbiliti fil-punti (a) sa (d).
	2. Din id-deċiżjoni għandha tapplika wkoll għas-sorveljanza epidemjoloġika tal-mard li jittieħed u tal-kwistjonijiet speċjali tas-saħħa relatati.
	3. Id-dispożizzjonijiet ta' din id-Deċiżjoni huma mingħajr preġudizzju għad-dispożizzjonijiet ta' atti oħra tal-Unjoni li jirregolaw aspetti speċifiċi tal-monitoraġġ, it-twissija bikrija, il-koordinazzjoni tal-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni għa...
	4. F'sitwazzjonijiet ta' emerġenza eċċezzjonali, Stat Membru jew il-Kummissjoni jistgħu jitolbu koordinazzjoni tar-reazzjoni fi ħdan l-HSC, kif imsemmi fl-Artikolu 11, għal theddidiet transkonfinali serji għas-saħħa oħra minbarra dawk koperti mill-Art...
	5. Il-Kummissjoni għandha, flimkien mal-Istati Membri, tiżgura l-koordinazzjoni u l-iskambju ta' informazzjoni bejn il-mekkaniżmi u l-istrutturi stabbiliti b'din id-Deċiżjoni u mekkaniżmi u strutturi simili stabbiliti fil-livell tal-Unjoni jew taħt it...
	6. L-Istati Membri għandhom iżommu d-dritt jew jintroduċu arranġamenti, proċeduri u miżuri addizzjonali għas-sistemi nazzjonali tagħhom fl-oqsma koperti minn din id-Deċiżjoni, inklużi arranġamenti previsti fi ftehimiet jew konvenzjonijiet bilaterali ...
	1. L-Istati Membri u l-Kummissjoni għandhom jikkonsultaw lil xulxin fi ħdan HSC msemmi fl-Artikolu 17 bil-ħsieb li jikkoordinaw l-isforzi tagħhom biex jiżviluppaw, isaħħu u jżommu l-kapaċitajiet tagħhom għall-monitoraġġ, it-twissija bikrija u l-valuta...
	(a) il-kondiviżjoni tal-aħjar prattika u esperjenza fl-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni;
	(b) il-promozzjoni tal-interoperabbiltà ta' ppjanar ta' tħejjija nazzjonali;
	(c) l-indirizzar tad-dimensjoni intersettorjali tal-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni fil-livell tal-Unjoni; u
	(d) l-appoġġ għall-implimentazzjoni ta' rekwiżiti tal-kapaċità ewlenija, għas-sorveljanza u r-reazzjoni kif imsemmi fl-Artikoli 5 u 13 tal-IHR.
	2. Għall-fini tal-paragrafu 1, l-Istati Membri għandhom sa ...11F( u kull tliet snin wara dan jipprovdu lill-Kummissjoni aġġornament dwar is-sitwazzjoni aħħarija fir-rigward tal-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni fil-livell nazzjonali.
	Dik l-informazzjoni għandha tkopri dan li ġej:
	(a) l-identifikazzjoni ta' u aġġornament dwar l-istatus tal-implimentazzjoni tal-istandards tal-kapaċità ewlenija għall-ippjanar ta' tħejjija u ta' reazzjoni kif iddeterminat fil-livell nazzjonali għas-settur tas-saħħa, kif ipprovduti lill-WHO f'konfo...
	(b) deskrizzjoni tal-miżuri jew arranġamenti mmirati biex jiżguraw l-interoperabbiltà bejn is-settur tas-saħħa u setturi oħra , inkluż is-settur veterinarju, li jkunu identifikati bħala kritiċi fil-każ ta' emerġenza, partikolarment:
	(i) il-koordinazzjoni tal-istrutturi fil-post fir-rigward ta' inċidenti transettorjali;
	(ii) ċentri operattivi f'każ ta' emerġenza (ċentri f'każ ta' kriżi).

	(c) deskrizzjoni tal-pjani ta' kontinwità tal-ħidma, miżuri jew arranġamenti immirati sabiex tiġi żgurata l-provvista kontinwa ta' servizzi u prodotti kritiċi.
	L-obbligu tal-provvista tal-informazzjoni msemmija fil-punti (b) u (c) għandu japplika biss jekk it-tali miżuri jew arranġamenti huma stabbiliti jew huma previsti bħala parti mill-ippjanar nazzjonali ta' tħejjija u ta' reazzjoni.
	3 Għall-fini tal-paragrafu 1, meta jirrevedu sostanzjalment l-ippjanar ta' tħejjija nazzjonali, l-Istati Membri għandhom jinformaw lill-Kummissjoni fi żmien xieraq dwar l-aspetti prinċipali tar-reviżjoni tal-ippjanar ta' tħejjija tagħhom fil-livell na...
	4. Meta jirċievu informazzjoni klassifikata trasmessa skont il-paragrafi 2 u 3 ta' dan l-Artikolu, il-Kummissjoni u l-HSC għandhom japplikaw ir-regoli stabbiliti fl-Anness għad-Deċiżjoni tal-Kunsill 2001/844/KE, KESE, Euratom tad-29 ta' Novembru 2001...
	Kull Stat Membru għandu jiżgura li r-regolamenti tas-sigurtà nazzjonali tiegħu japplikaw għall-persuni fiżiċi kollha residenti fit-territorju tiegħu u l-persuni ġuridiċi kollha stabbiliti fit-territorju tiegħu li jitrattaw l-informazzjoni msemmija fil...
	5. Il-Kummissjoni għandha tagħmel disponibbli l-informazzjoni li tkun waslitilha skont il-paragrafi 2 u 3 lill-membri tal-HSC.
	Abbażi ta' dik l-informazzjoni, u għall-fini tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni għandha, b'mod f'waqtuq, tibda diskussjonijiet fl-HSC, inkluż, fejn adatt, abbażi tar-rapporti ta' progress ta' sintesi jew tematiċi.
	6. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta mudelli li għandhom jintużaw mill-Istati Membri meta jipprovdu l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 2 u 3 sabiex tiġi żgurata r-rilevanza tagħha għall-objettivi identifikati ...
	Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	1. L-istituzzjonijiet tal-Unjoni u kwalunkwe Stat Membru li jixtiequ hekk jistgħu jidħlu fi proċedura ta' akkwist konġunt imwettqa skont it-tielet subparagrafu tal-Artikolu 104(1) tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-K...
	2. Il-proċedura ta' akkwist konġunt imsemmija fil-paragrafu 1 għandha tkun konformi mal-kondizzjonijiet li ġejjin:
	(a) il-parteċipazzjoni fil-proċedura tal-akkwist konġunt tkun miftuħa għall-Istati Membri kollha sat-tnedija tal-proċedura;
	(b) id-drittijiet u l-obbligi tal-Istati Membri li mhux qed jieħdu sehem fl-akkwist konġunt jiġu rrispettati, partikolarment dawk marbuta mal-protezzjoni u t-titjib tas-saħħa tal-bniedem;
	(c) l-akkwist konġunt ma jaffettwax is-suq intern, ma jikkostittwixxix diskriminazzjoni jew restrizzjoni tal-kummerċ, jew ma jikkawżax distorsjonijiet tal-kompetizzjoni.
	(d) l-akkwist konġunt ma jkollux impatt finanzjarju dirett fuq il-baġit tal-Istati Membri li ma jkunux qed jipparteċipaw fl-akkwist konġunt.
	3. Il-proċedura ta' akkwist konġunt imsemmija fil-paragrafu 1 għandha tiġi preċeduta minn Ftehim ta' Akkwist Konġunt bejn il-Partijiet li jiddeterminaw l-arranġamenti prattiċi li jirregolaw dik il-proċedura, u l-proċess tat-teħid ta' deċiżjonijiet fir...
	1. Netwerk għas-sorveljanza epidemjoloġika tal-mard li jittieħed u tal-kwistjonijiet speċjali tas-saħħa relatati msemmija fil-punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1) , huwa b'dan stabbilit. In-netwerk għandu jitħaddem u jiġi kkoordinat mill-ECDC.
	2. In-netwerk ta' sorveljanza epidemjoloġika għandu jġib f'komunikazzjoni permanenti lill-Kummissjoni, lill-ECDC u lill-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-livell nazzjonali għal sorveljanza epidemjoloġika.
	3. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti msemmijin fil-paragrafu 2 għandhom jikkomunikaw l-informazzjoni li ġejjin lill-awtoritajiet parteċipanti tan-netwerk ta' sorveljanza epidemjoloġika:
	(a) data u informazzjoni komparabbli u kompatibbli fir-rigward tas-sorveljanza epidemjoloġika ta' mard li jittieħed u kwistjonijiet speċjali tas-saħħa relatati msemmijin fil-punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1);
	(b) informazzjoni rilevanti dwar il-progressjoni tas-sitwazzjonijiet tal-epidemija;
	(c) informazzjoni rilevanti rigward fenomeni epidemiċi mhux tas-soltu jew mard li jittieħed ġdid ta' oriġini mhux magħrufa, inkluż dawk f'pajjiżi terzi .
	4. Meta jirrappurtaw informazzjoni dwar sorveljanza epidemjoloġika, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali għandhom, fejn disponibbli, jużaw il-definizzjonijiet tal-każ adottati skont il-paragrafu 5 għal kwalunkwe mard li jittieħed u kwistjoni speċjali ...
	5. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi u taġġorna:
	(a) il-lista tal-mard li jittieħed u tal-kwistjonijiet speċjali tas-saħħa relatati stabbiliti skont il-kriterji stipulati fl-Anness u msemmija fil-punti (i) u (ii)tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1), sabiex tiżgura kopertura tal-mard li jittieħed u tal-kwi...
	(b) id-definizzjonijiet tal-każ rigward kull marda li tittieħed u l-kwistjoni speċjali tas-saħħa relatati soġġetta għal sorveljanza epidemjoloġika, sabiex tiżgura fil-livell tal-Unjoni, il-komparabbiltà u l-kompatibbiltà tad-data miġbura;
	(c) proċeduri għall-operazzjoni tan-netwerk ta' sorveljanza epidemjoloġika kif żviluppat fl-applikazzjoni tal-Artikoli 5, 10 u 11 tar-Regolament (KE) Nru 851/2004.
	Dawk l-atti ta' implimentetazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	Għal raġunijiet imperattivi ta' urġenza debitament iġġustifikati marbuta mas-severità jew man-novità ta' xi theddid transkonfinali serju għas-saħħa jew għar-rapidità tat-tixrid tiegħu bejn l-Istati Membri, il-Kummissjoni tista' tadotta l-miżuri msemm...
	1. Wara twissija nnotifikata skont l-Artikolu 9 dwar theddid għas-saħħa kif imsemmija fil-punt(iii) tal-punt (a) u fil-punt (b), (c) jew (d) tal-Artikolu 2(1), l-Istati Membri għandhom, flimkien mal-Kummissjoni u abbażi tal-informazzjoni disponibbli m...
	2. L-informazzjoni trasmessa skont il-paragrafu 1, għandha tinkludi b'mod partikolari kwalunkwe bidla fid-distribuzzjoni ġeografika, il-firxa u s-severità tat-theddid ikkonċernat u tal-mezz għas-sejba, jekk disponibbli.
	3. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta, fejn meħtieġ, id-definizzjonijiet tal-każ li għandhom jintużaw għall-monitoraġġ ad hoc, sabiex jiġu żgurati l-komparabbiltà u l-kompatibbiltà fil-livell tal-Unjoni tad-data miġ...
	Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	Għal raġunijiet imperattivi ta' urġenza debitament iġġustifikati marbuta mas-severità ta' theddida transkonfinali serja għas-saħħa jew għar-rapidità tat-tixrid tagħha fost l-Istati Membri, il-Kummissjoni tista' tadotta jew taġġorna d-definizzjonijiet ...
	1. Sistema ta' twissija rapida biex tinnotifika fil-livell tal-Unjoni twissijiet marbuta ma' theddid transkonfinali serju għas-saħħa, "Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Reazzjoni" (EWRS), hija b'dan stabbilita. L-EWRS għandha tippermetti komunikazzjo...
	2. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta proċeduri rigward l-iskambju ta' informazzjoni sabiex tiżgura l-funzjonament tajjeb tal-EWRS u l-implimentazzjoni uniformi tal-Artikoli 8 u 9 u tevita l-koinċidenza ta' attivit...
	Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	1. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jew il-Kummissjoni għandhom jinnotifikaw twissija fl-EWRS fejn il-bidu jew l-iżvilupp ta' theddid transkonfinali serju għas-saħħa tissodisfa l-kriterji li ġejjin :
	(a) mhix normali jew mistennija fit-tali post u t-tali ħin, u tikkawża jew tista' tikkawża morbidità jew mortalità sinifikanti fil-bnedmin, jew tikber malajr jew tista' tikber malajr fil-kobor tagħha, jew taqbeż jew tista' taqbeż il-kapaċità nazzjonal...
	(b) taffettwa jew tista' taffettwa aktar minn Stat Membru wieħed, u
	(c) teħtieġ jew tista' teħtieġ reazzjoni kkoordinata fil-livell tal-Unjoni.
	2. Fejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti jinnotifikaw lill-WHO b'avvenimenti li jistgħu jikkostittwixxu emerġenzi tas-saħħa pubblika ta' interess internazzjonali skont l-Artikolu 6 tal-IHR huma għandhom, l-aktar tard, jinnotifikaw simultanjament ...
	3. Meta jinnotifikaw twissija, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-Kummissjoni għandhom jikkomunikaw minnufih permezz tal-EWRS kwalunkwe informazzjoni rilevanti disponibbli fil-pussess tagħhom li tista' tkun utli fil-koordinazzjoni tar-reazzjoni ...
	(a) it-tip u l-oriġini tal-aġent,
	(b) id-data u l-post tal-inċident jew tat-tifqigħa,
	(c) il-mezzi ta' trasmissjoni jew tixrid,
	(d) data tossikoloġika,
	(e) il-metodi ta' sejba u konferma,
	(f) ir-riskji għas-saħħa pubblika,
	(g) il-miżuri dwar is-saħħa pubblika implimentati jew li huma intiżi li jittieħdu fil-livell nazzjonali,
	(h) miżuri għajr dawk tas-saħħa pubblika,
	(i) id-data personali meħtieġa għall-fini tat-traċċar ta' kuntatti skont l-Artikolu 16,
	(j) kwalunkwe informazzjoni oħra rilevanti għal theddid transkonfinali serju għas-saħħa kkonċernat.
	4. Il-Kummissjoni għandha tagħmel disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali permezz tal-EWRS, kwalunkwe informazzjoni li tista' tkun utli għall-koordinazzjoni tar-reazzjoni msemmija fl-Artikolu 11, inkluż informazzjoni relatata ma' theddid ...
	1. Meta tingħata twissija skont l-Artikolu 9, il-Kummissjoni għandha, fejn meħtieġ għall-koordinazzjoni tar-reazzjoni fil-livell tal-Unjon, u fuq talba tal-HSC msemmi fl-Artikolu 17 jew fuq inizjattiva tagħha stess, tagħmel disponibbli minnufih lill-a...
	(a) l-ECDC skont l-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 851/2004 fil-każ ta' theddid imsemmi fil-punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-Artikolu 2(1) jew il-punt (d) tal-Artikolu 2(1); u/jew
	(b) l-Awtorità Ewropea dwar is-Sigurtà fl-Ikel (EFSA) stabbilita bl-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta' Jannar 2002 li jistabbilixxi l-prinċipji ġenerali u l-ħtiġijiet tal-liġi dwar l-ikel, li j...
	(c) aġenziji tal-Unjoni oħra relevanti.
	2. Fejn il-valutazzjoni tar-riskju meħtieġa hija kompletament jew parzjalment barra l-mandati tal-aġenziji msemmijin fil-paragrafu 1, jew hija meqjusa bħala neċessarja għall-koordinazzjoni tar-rispons fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni, fuq talba t...
	Il-Kummissjoni għandha tagħmel il-valutazzjoni tar-riskju disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fil-pront, permezz tal-EWRS. Meta l-valutazzjoni tar-riskju jkollha tiġi ppubblikata, l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali għandhom jirċievuh...
	Il-valutazzjoni tar-riskju għandha tieħu kont, jekk disponibbli, tal-informazzjoni rilevanti pprovduta minn entitajiet oħra, b'mod partikolari mill-WHO, fil-każ ta' emerġenza tas-saħħa pubblika ta' tħassib internazzjonali.
	3. Il-Kummissjoni għandha tiżgura li l-informazzjoni li tista' tkun rilevanti għall-valutazzjoni tar-riskju ssir disponibbli għall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti permezz tal-EWRS u għall-HSC.
	1. Wara twissija skont l-Artikolu 9, fuq talba mill-Kummissjoni jew minn Stat Membru u abbażi tal-informazzjoni disponibbli, inkluża l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 9 u l-valutazzjonijiet tar-riskju msemmija fl-Artikolu 10, l-Istati Membri għandh...
	(a) reazzjonijiet nazzjonali għal theddid transkonfinali serju għas-saħħa, inkluż fejn emerġenza tas-saħħa pubblika ta' tħassib internazzjonali tiġi ddikjarata f'konformità mal-IHR u tkun taqa' taħt l-Artikolu 2 ta' din id-Deċiżjoni;
	(b) komunikazzjoni tar-riskju u tal-kriżi, adattata skont il-ħtiġijiet u ċ-ċirkustanzi tal-Istat Membru, li għandha l-għan li tipprovdi informazzjoni konsistenti u kkoordinata fl-Unjoni lill-pubbliku u lil professjonisti tal-kura tas-saħħa.
	2. Meta Stat Membru jkollu l-ħsieb li jadotta miżuri għas-saħħa pubblika sabiex jiġġieled kontra theddid transkonfinali serju għas-saħħa, qabel ma jadotta dawn il-miżuri huwa għandu jinforma u jikkonsulta lill-Istati Membri l-oħra u lill-Kummissjoni d...
	3. Meta Stat Membru jkollu jadotta, minħabba urġenza, miżuri għas-saħħa pubblika bħala reazzjoni għall-feġġ jew għar-ritorn ta' xi theddid transkonfinali serju għas-saħħa, huwa għandu, eżatt mal-adozzjoni, jinforma lill-Istati Membri l-oħra u lill-Ku...
	4. F'każ ta' theddid transkonfinali serju għas-saħħa li l-kapaċitajiet tar-reazzjoni nazzjonali ma jkunux jistgħu jlaħħqu miegħu, Stat Membru li jkun ġie affettwat jista' jitlob l-għajnuna ta' Stati Membri oħra permezz tal-Mekkaniżmu tal-Komunita' għa...
	5. Il-Kummissjoni għandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta l-proċeduri meħtieġa għall-implimentazzjoni uniformi tal-iskambju tal-informazzjoni, il-konsultazzjoni u l-koordinazzjoni previst fil-paragrafi 1 sa 3.
	Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	1. Il-Kummissjoni tista' tirrikonoxxi sitwazzjoni ta' emerġenza tas-saħħa pubblika relata ma':
	(a) epidemiji ta' influwenza tal-bniedem meqjusin li għandhom potenzjal pandemiku, fejn id-Direttur Ġenerali tal-WHO jkun ġie infurmat iżda ma jkunx għadu adotta deċiżjoni li tiddikjara sitwazzjoni ta' influwenza pandemika f'konformità mar-regoli appl...
	(b) każijiet li mhumiex dawk imsemmijin fil-punt (a), fejn id-Direttur Ġenerali tal-WHO jkun ġie infurmat u ma jkunx għadu adotta deċiżjoni li tiddikjara emerġenza tas-saħħa pubblika ta' tħassib internazzjonali f'konformità mal-IHR. u fejn:
	(i) it-theddida transkonfinali serja għas-saħħa inkwistjoni tipperikola s-saħħa pubblika fil-livell tal-Unjoni;
	(ii) il-ħtiġijiet mediċi ma jintlaħqux fir-rigward ta' dik it-theddida, li jfisser li l-ebda metodu sodisfaċenti ta' dijanjosi, prevenzjoni jew trattament mhu awtorizzat fl-Unjoni jew, minkejja l-eżistenza ta' tali metodu, l-awtorizzazzjoni ta' prodot...

	2. Il-Kummissjoni għandha tadotta l-miżuri msemmija fil-paragrafu -1 permezz ta' atti ta' implimentazzjoni.
	Dawk l-atti ta' implimentazzjoni għandhom jiġu adottati f'konformità mal-proċedura ta' eżami msemmija fl-Artikolu 18(2).
	Għal raġunijiet imperattivi ta' urġenza debitament iġġustifikati marbuta mas-severità ta' theddid transkonfinali serju għas-saħħa jew għar-rapidità tat-tixrid tiegħu bejn l-Istati Membri, il-Kummissjoni tista' tirrikonoxxi sitwazzjonijiet ta' emerġenz...
	3. Il-Kummissjoni għandha tinforma lid-Direttur Ġenerali tal-WHO bl-adozzjoni tal-miżuri msemmija fil-paragrafu -1.
	1. Kull Stat Membri għandu jaħtar sa ...17F(,:
	(a) l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fi ħdan l-Istat Membru għas-sorveljanza epidemjoloġika kif imsemmi fl-Artikolu 6;
	(b) l-awtorità jew l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-livelli nazzjonali għan-notifika ta' twissija u biex jiddeterminaw miżuri meħtieġa għall-protezzjoni tas-saħħa pubblika, għall-finijiet tal-Artikoli 8, 9 u 10;
	(c) rappreżentant wieħed u sostitut għalih fl-HSC imsemmi fl-Artikolu 17;
	2. L-Istati Membri għandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-oħra bil-ħatriet imsemmija fil-paragrafu 1 u bi kwalunkwe tibdil tagħhom. Fl-eventwalità ta' tali tibdil, il-Kummissjoni għandha tibgħat minnufih lill-HSC lista aġġornata...
	3. Il-Kummissjoni għandha tagħmel disponibbli pubblikament lista aġġornata tal-awtoritajiet maħtura f'konformita mal-punti (a) u (c) tal-paragrafu 1, kif ukoll il-lista aġġornata tal-awtoritajiet li jappatjenu għalihom ir-rappreżentanti fl-HSC.
	1. Fl-applikazzjoni ta' din id-Deċiżjoni, id-data personali għandha tiġi pproċessata skont id-Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (KE) Nru 45/2001. B'mod partikolari, għandhom jittieħdu miżuri tekniċi u organizzattivi xierqa biex jipproteġu dik id-data ...
	2. L-EWRS għandha tinkludi funzjonalità ta' messaġġar selettiv li tippermetti li d-data personali tiġi kkomunikata biss lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali involuti permezz ta' miżuri ta' traċċar ta' kuntatti. Dik il-funzjonalità selettiva ta' mes...
	3. Fejn awtoritajiet kompetenti li jimplimentaw miżuri tat-traċċar ta' kuntatti jikkomunikaw data personali meħtieġa għall-finijiet tat-traċċar ta' kuntatti permezz tal-EWRS skont l-Artikolu 9(3), huma għandhom jużaw il-funzjonalità ta' messaġġar sele...
	4. Meta jkunu qed jiċċirkolaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3, l-awtoritajiet kompetenti għandhom jirreferu għat-twissija li ġiet ikkomunikata preċedentement permezz tal-EWRS.
	5. Messaġġi li jkun fihom data personali għandhom jitħassru awtomatikament mill-funzjonalità selettiva tal-messaġġi 12-il xahar wara d-data tan-notifika tagħhom.
	6. Fejn awtorità kompetenti tistabbilixxi li notifika ta' data personali magħmula skont l-Artikolu 9(3) sussegwentement uriet li kisret id-Direttiva 95/46/KE għaliex dik in-notifika ma kinitx neċessarja għall-implimentazzjoni tal-miżuri tat-traċċar ta...
	7. Fir-rigward tar-responsabbiltajiet tagħhom li jinnotifikaw u jirrettifikaw data personali permezz tal-EWRS, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti għandhom jiġu kkunsidrati bħala kontrolluri fis-sens tal-punt (d) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 95/46/KE.
	8. Fir-rigward tar-responsabbiltajiet tagħha rigward il-ħżin ta' data personali, il-Kummissjoni għandha tiġi meqjusa bħala kontrollur fis-sens tal-punt (d) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 45/2001.
	9. Il-Kummissjoni għandha tadotta:
	(a) linji gwida li għandhom l-għan li jiżguraw li l-operazzjoni ta' kuljum tal-EWRS tikkonforma mad-Direttiva 95/46/KE u r-Regolament (KE) Nru 45/2001;
	(b) rakkomandazzjoni li tipprovdi lista indikattiva tad-data personali li tista' tiġi skambjata għall-fini tal-koordinazzjoni tal-miżuri tat-traċċar ta' kuntatti.
	1. Kumitat għas-Sigurtà tas-Saħħa, magħmul minn rappreżentanti tal-Istati Membri maħturin skont il-punt (c) tal-Artikolu 15(1), huwa b'dan stabbilit.
	2. L-HSC għandu jkollu l-kompiti li ġejjin:
	(a) l-appoġġ għall-iskambju ta' informazzjoni bejn l-Istati Membri u l-Kummissjoni dwar l-esperjenza miksuba fir-rigward tal-implimentazzjoni ta' din id-Deċiżjoni;
	(b) il-koordinazzjoni flimkien mal-Kummissjoni tal-ippjanar ta' tħejjija u reazzjoni tal-Istati Membri skont l-Artikolu 4;
	(c) il-koordinazzjoni flimkien mal-Kummissjoni tal-komunikazzjoni dwar ir-riskji u l-kriżijiet u r-reazzjonijiet għalihom tal-Istati Membri għal theddid transkonfinali serju għas-saħħa, skont l-Artikolu 11.
	3. L-HSC għandu jkun ippresedut minn rappreżentant tal-Kummissjoni. L-HSC għandu jiltaqa' b'mod regolari u kull meta is-sitwazzjoni tirrikjedi dan, fuq talba mill-Kummissjoni jew Stat Membru.
	4. Is-segretarjat għandu jkun ipprovdut mis-servizzi tal-Kummissjoni.
	5. L-HSC għandu jadotta, b'maġġoranza ta' żewġ terzi tal-membri tiegħu, ir-regoli ta' proċedura tiegħu. Dawk ir-regoli ta' proċedura għandhom jistabbilixxu l-arranġamenti tal-ħidma, b'mod partikolari fir-rigward ta':
	(a) il-proċeduri għal laqgħat plenarji f'livell għoli u għal gruppi ta' ħidma;
	(b) il-parteċipazzjoni ta' esperti f'laqgħat plenarji, l-istat tal-osservaturi, inkluż minn pajjiżi terzi;
	(c) l-arranġamenti għall-HSC sabiex jeżamina r-rilevanza għall-mandat tiegħu ta' kwistjoni ppreżentata lilu u l-possibbiltà li jirrakkomanda li din il-kwistjoni tiġi riferuta lil korp kompetenti taħt xi dispożizzjoni ta' att ieħor tal-Unjoni jew taħt ...
	1. Il-Kummissjoni għandha tkun assistita minn kumitat dwar theddid transkonfinali serju għas-saħħa. Dak il-Kumitat għandu jkun kumitat skont it-tifsira tal-Artikolu 3(2) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
	2. Meta ssir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
	Meta l-Kumitat ma jagħti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma għandhiex tadotta l-abbozz ta' att ta' implimentazzjoni u għandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.
	3. Fejn issir referenza għal dan il-paragrafu, għandu japplika l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tiegħu.
	1. Id-Deċiżjoni Nru 2119/98/KE hija b'dan imħassra.
	2. Ir-referenzi għad-Deċiżjoni mħassra għandhom jinftiehmu bħala referenzi għal din id-Deċiżjoni.
	Din id-Deċiżjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
	Anness

