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Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-KUNSILL

dwar qafas ta’ mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti
ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

KUNTEST TAL-PROPOSTA
Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Din il-proposta ghal Regolament ghandha 1-ghan li tistabbilixxi qafas ta’ mizuri li
ghandhom jigu attivati ’kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika billi tippermetti
lill-Unjoni tiehu 1-mizuri mehtiega biex ikun hemm disponibbilta u provvista
suffi¢jenti f’'waqthom tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi.

Fil-15 ta> Gunju 2021, il-Kummissjoni pprezentat Komunikazzjoni dwar it-
taghlimiet bikrija mill-pandemija tal-COVID-19' li tistabbilixxi l-htiega li 1-Unjoni
jkollha arrangamenti specjali fis-sehh biex tirreagixxi ahjar fi Zzminijiet ta’ krizi tas-
sahha. F’Novembru 2020, il-Kummissjoni kienet ressqet proposti ghal Unjoni
Ewropea tas-Sahha aktar b’sahhitha, u issa qed tohloq Awtorita gdida tal-Unjoni
ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA) fi hdan is-
servizzi taghha. Din se tipprovdi struttura tas-sigurta tas-sahha agli, robusta u
sostenibbli biex tittejjeb id-disponibbilta ta’ kontromizuri medic¢i. Din topera kemm
f’sitwazzjonijiet ta’ thejjija kif ukoll f’sitwazzjonijiet ta’ krizi.

[l-pandemija tal-COVID-19 uriet li hemm vulnerabbiltajiet sinifikanti fit-thejjija u
fir-rispons Ewropew tas-sahha ghal emergenzi tas-sahha pubblika. Il-mizuri stabbiliti
f’dan ir-Regolament huma relatati mal-mod ta’ rispons ghall-krizijiet. Dawn se
jikkomplementaw l-izvilupp tal-HERA bhala xprunatur gdid ghall-azzjoni tal-Unjoni
biex jigi indirizzat it-theddid transfruntier.

L-istrutturi tal-UE, I-Istati Membri u s-settur industrijali involuti fil-kontromizuri
medi¢i ma kinux ippreparati bizzejjed biex jizguraw l-izvilupp effi¢jenti, il-
manifattura, l-akkwist, u d-distribuzzjoni ekwa ta’ kontromizuri medi¢i ewlenin?
b’rispons ghall-pandemija. Il-pandemija wriet ukoll li kien hemm wisq attivitajiet ta’
ricerka frammentati madwar 1-Unjoni li hafna drabi kienu pjuttost limitati fl-ambitu
taghhom, u li I-kapacitajiet ta’ manifattura ghall-kontromizuri medi¢i kienu limitati,
apparti dan, kixfet il-vulnerabbilta fil-ktajjen tal-provvista globali relatati. Dawn il-
limitazzjonijiet fl-ahhar mill-ahhar irrizultaw f"dewmien u f’ineffi¢jenzi fir-rispons,
li ssarfu " imwiet u ghamlu hsara lill-ekonomija.

B’mod partikolari, gew identifikati l-problemi li gejjin relatati ma’ kontromizuri
medici rilevanti ghall-krizi.

° II-gbir u l-analizi ta’ intelligence kienu insuffi¢jenti u sporadi¢i, u dawn
huma kruc¢jali kemm biex jigu sostnuti l-pjanijiet ta’ thejjija u ta’ rispons ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi kif ukoll biex jigi accertat i I-
interventi ta’ rispons jizguraw b’mod adegwat id-disponibbilta u 1-accessibbilta
ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi.

° Ghodod ta’ intervent subottimali u nuqqas ta’ ekosistemi pubbli¢i-privati

kompletament funzjonali, dawn ma ppermettewx lill-Unjoni tichu approc¢
proattiv b’interventi strategi¢i u infurmati tajjeb, li huma mehtiega biex jigu

COM(2021)380

Dawn huma prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem kif iddefinit fid-Direttiva 2001/83/KE, u
apparati medi¢i kif iddefinit fir-Regolament (UE) 2017/745, jew oggetti jew servizzi ohrajn ghall-
finijiet ta’ thejjija u rispons ghal theddida transfruntiera serja ghas-sahha.
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mmobilizzati r-rizorsi u biex jigu accellerati l-iskedi qosra mill-process tar-
ricerka sal-prodott tas-suq finali.

. Impedimenti ghall-manifattura rapida ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti
ghall-krizi, li jistghu jkunu marbuta ma’ vulnerabbiltajiet u ma’ diffikultajiet
esperjenzati fil-ktajjen tal-manifattura u tal-provvista, fil-finanzjament ta’
emergenza u oqfsa regolatorji, kondivizjoni tar-ricerka u tad-data kif ukoll
insuffi¢jenza tal-kapacitajiet ta’ manifattura, b>’mod partikolari fil-bidu
tal-pandemija tal-COVID-19.

. Sforzi frammentati u mxerrda fil-livelli tal-Unjoni u nazzjonali, aggravati
minn koordinazzjoni u kondivizjoni tal-informazzjoni inadegwati, li rrizultaw
f’inkapacita 1i tigi zgurata d-disponibbilta ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti
ghall-krizi u li jigi pprovdut acc¢ess f"waqtu ghalihom.

Xi passi biex jigu indirizzati dawn in-nuqqasijiet isiru permezz ta’ thejjija ahjar. Izda
ohrajn jehtiegu setghat, strumenti u azzjonijiet 1i huma xierqa biss ghal
sitwazzjonijiet ta’ emergenza transfruntiera. L-Unjoni ma kellhiex mandat ta’
emergenza specifiku ghall-koordinazzjoni tal-attivitajiet tal-Unjoni li kapaci jizguraw
id-disponibbilta u l-a¢cessibbilta rapidi ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi
ghall-Istati Membri kollha. Kull Stat Membru kellu kapacita differenti biex ihejji 1-
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi, biex jimmaniggahom u jirrispondu bihom.
La I-livell nazzjonali u lanqas dak tal-UE ma kellhom il-kapacita diga fis-sehh biex
jirrispondu kif mehtieg: ir-rispons kellu jinholoq minn pedamenti imperfetti. Din is-
sitwazzjoni x’aktarx li tigi replikata: probabbilment 1-ebda pajjiz wahdu ma jista’
jindirizza b’'mod adegwat l-isfidi kollha assoc¢jati mal-emergenzi tas-sahha pubblika
li ghandhom il-kapacita jaffettwaw Stat Membru wiehed jew aktar, bhall-COVID-19.
Rispons specifiku ta’ kull pajjiz ghalih jerga’ huwa aktar difficli minhabba l-ambjenti
teknologi¢i u kompetittivi li ged jinbidlu malajr. Sforzi mhux ikkoordinati jistghu
jwasslu wkoll ghal frammentazzjoni ta’ suq li diga huwa kumpless u ghad-
duplikazzjoni tal-finanzjament pubbliku.

Barra minn hekk, minhabba 1-globalizzazzjoni, it-tibdil fil-klima, id-dizastri naturali
u d-dizastri kkawzati mill-bniedem, it-telfien tal-bijodiversita, 1-invazjoni tal-habitats
kif ukoll il-kunflitti armati u t-terrorizmu, il-kontinwazzjoni, il-fegga u t-theddida ta’
emergenzi tas-sahha pubblika ghadhom probabbilta serja mad-dinja kollha, u
jehtiegu d-disponibbilta u l-accessibbilta rapida ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti
ghall-krizi.

Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti tal-politika fil-qasam ta’ politika

Din il-proposta ta’ Regolament tifforma wiehed mill-pilastri ewlenin tal-Unjoni
Ewropea tas-Sahha billi tikkonsolida l-kapac¢ita tal-Unjoni li tappogga d-
disponibbilta u l-accessibbilta f"waqthom ghal kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-
krizi matul emergenza tas-sahha pubblika. Din hija proposta flimkien mal-proposti
mressqa mill-Kummissjoni f’Novembru 2020: il-proposta ta’ Regolament dwar
theddid transfruntier serju ghas-sahha® u l-mandati estizi ta¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC)* u tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE (COM(2020) 727 final).

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolament (KE) Nru
851/2004 1i jistabbilixxi Centru Ewropew ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard (COM/2020/726
final).
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(EMA).> B’mod generali, din issahhah il-qafas tal-Unjoni ghall-gestjoni tal-krizijiet.
Fir-rigward tal-proposta ta’ mandat estiz tal-EMA, se jkun hemm rabta mill-qrib bejn
il-Kummissjoni u I-EMA sabiex tigi zgurata 1-konsistenza u sabiex ikun infurmat it-
tehid ta’ decizjonijiet tal-Kummissjoni fir-rigward ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti
ghall-krizi. Din ir-rabta mill-qrib tikkonc¢erna specifikament l-informazzjoni u r-
rakkomandazzjonijiet tal-Grupp ta’ Tmexxija dwar il-Medi¢ini u r-rwol tal-
Kummissjoni li tiehu azzjoni biex tizgura I-mitigazzjoni ta’ nuqqasijiet potenzjali
jew reali ta’ prodotti medic¢inali fuq il-lista tal-medic¢ini kritici u I-htiega ta’
kontromizuri medi¢i, f’konformita mal-Artikoli 12 u 26 tal-proposta ghal
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar rwol imsahhah ghall-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom
ghall-prodotti medic¢inali u ghall-apparati medi¢i.®

[1-mizuri proposti jikkumplimentaw il-mizuri attwali tal-Unjoni li gejjin fl-oqsma tar-
rispons ghall-krizijiet u tas-sahha:

— Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’
Marzu 2021 li jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-
sahha (il-“Programm 1-UE ghas-Sahha”) ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar
ir-Regolament (UE) Nru 282/20147;

— ir-rispons mediku previst skont id-Dec¢izjoni Nru 1313/2013/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili%;

— l-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza tal-Unjoni (ir-Regolament tal-Kunsill
(UE) 2016/369 dwar l-ghoti ta’ appogg ta’ emergenza fl-Unjoni’); u

— l-Istrategija Farmacewtika ghall-Ewropa!® proposta.

Il-mizuri proposti jikkomplementaw ukoll politiki u azzjonijiet ohrajn fil-qafas tal-
Patt Ekologiku Ewropew!! fil-qasam tal-klima u l-ambjent li se jappoggaw it-titjib
tas-sahha ambjentali, il-prevenzjoni tal-mard u z-zieda fir-reziljenza.

Dawn il-mizuri se jappoggaw lill-Istati Membri, filwaqt li jizguraw il-kooperazzjoni
biex jinkisbu d-disponibbilta u l-provvista ta’ kontromizuri medi¢i u materja prima
rilevanti ghall-krizijiet. II-Kummissjoni, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill affermaw
bis-shih I-impenn tal-Unjoni biex izzid it-thejjija globali f’kaz ta’ emergenza tas-
sahha.

Konsistenza ma’ politiki ohra tal-Unjoni

[I-mizuri proposti huma f’konformita mal-objettivi generali tal-Unjoni. Dawn
jinkludu Unjoni Ewropea tas-Sahha aktar b’sahhitha, il-funzjonament bla xkiel tas-
suq intern, it-trawwim ta’ sistemi tas-sahha sostenibbli inkluz permezz tal-politika ta’
koezjoni li tappogga l-investimenti tal-awtoritajiet regjonali fis-sahha pubblika u I-
appogg ghall-kooperazzjoni transfruntiera b’mod partikolari fir-regjuni girien, it-
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thejjija globali ghas-sigurta tas-sahha, thejjija mtejba ghall-protezzjoni tal-
haddiema!?, u agenda tar-ricerka u tal-innovazzjoni ambizzjuza. Il-proposta se
tipprovdi wkoll sinergiji mal-agenda tas-Suq Uniku Digitali tal-Unjoni u fil-kuntest
tal-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha futur, billi tinkoraggixxi l-innovazzjoni
u r-ricerka, tiffacilita 1-kondivizjoni tal-informazzjoni u tad-data (inkluz ta’ evidenza
tad-dinja reali), u tappogga l-izvilupp ta’ infrastruttura tal-IT fil-livell tal-Unjoni
ghall-monitoragg ta’ kontromizuri medi¢i.

Barra minn hekk, il-mizuri se jkomplu jsahhu l-qafas ta’ thejjija u rispons ghal
theddid ta’ origini bijologika, kimika jew mhux maghrufa fil-livell tal-Unjoni, kif
ukoll is-sahha tal-bniedem, tal-annimali u tal-ambjent fapproc¢ ikkoordinat ta’
Sahha Wahda. Dan il-gafas jinkludi wkoll il-Pjan ta’ Azzjoni tal-Unjoni "Sahha
Wahda" kontra r-rezistenza ghall-antimikrobi¢i (AMR)!? kif ukoll il-Pjan ta’ Azzjoni
tal-UE biex tissahhah it-thejjija kontra r-riskji tas-sigurta kimika, bijologika,
radjologika u nukleari'.

Bosta ogsma ta’ politika tal-UE bhalissa ged jiehdu t-taghlimiet mill-krizi u dwar il-
htiega li jitlestew mizuri dedikati li jsehhu f’kaz ta’ krizi.

BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

Bazi guridika

Minhabba li 1-proposta ta’ dan ir-Regolament ghandha 1-ghan li tizgura 1-provvista u
d-disponibbilta u l-a¢éessibbilta f"'waqthom ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi 1i jindirizzaw 1-impatti ekonomic¢i kkawzati minn emergenzi tas-sahha pubblika,
din hija bbazata fuq 1-Artikolu 122(1) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea (TFUE). I1-Kunsill jista’ jagixxi skont I-Artikolu 122(1) tat-TFUE biex
jadotta mizuri 1i huma xierqa biex tigi indirizzata s-sitwazzjoni ekonomika, b’mod
partikolari jekk jinqalghu diffikultajiet serji fil-provvista ta’ ¢erti prodotti.

Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-emergenzi tas-sahha pubblika tad-dags tal-pandemija tal-COVID-19 ghandhom
impatt fuq l-Istati Membri kollha. L-azzjonijiet mill-Istati Membri individwali la
jistghu jindirizzaw l-isfidi 1i jirrizultaw minn emergenza ta’ dan it-tip u lanqas ma
jistghu jipprovdu rispons suffi¢jenti wahedhom. Azzjoni unilaterali permezz ta’
inizjattivi tal-Istati Membri 1i ghandhom l-ghan li jizguraw id-disponibbilta u 1-
provvista suffi¢jenti u f’'waqthom ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi ggib
maghha r-riskju li jizdiedu l-kompetizzjoni interna u r-rispons subottimali fil-livell
tal-Unjoni. Tali azzjoni unilaterali tista’ fl-ahhar mill-ahhar tirrizulta f’konsegwenzi
ekonomic¢i sinifikanti u taffettwa s-sahha tac-cittadini tal-Unjoni.

B’mod partikolari, f’dinja interkonnessa u interdipendenti hafna, in-nies u l-oggetti
jagsmu l-fruntieri u l-patogeni u l-prodotti kkontaminati jistghu jic¢irkolaw malajr
madwar id-dinja. Ghalhekk, il-mizuri tas-sahha pubblika fil-livell nazzjonali jridu
jigu kkoordinati bejn il-fruntieri u fil-qasam tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi, sabiex jitrazzan aktar tixrid u sabiex jigu mminimizzati 1-konsegwenzi ta’

COM(2021) 323 final, qafas strategiku tal-UE dwar is-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol 2021-
2027.

Is-sahha u s-sikurezza okkupazzjonali f’dinja tax-xoghol li qed tinbidel.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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theddidiet ta’ dan it-tip. Fejn ikun xieraq ghas-sitwazzjoni ekonomika , rispons
ikkoordinat fil-livell tal-Unjoni biex jigu zgurati d-disponibbilta u l-ac¢essibbilta tal-
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi jista’ jghin biex jigu evitati investimenti
mhux ikkoordinati fl-Istati Membri kollha.

Proporzjonalita

Il-proposta tikkostitwixxi rispons proporzjonat biex jigu indirizzati l-problemi
deskritti fil-punt 1, b’mod partikolari billi tqieghed fis-sehh qafas li jippermetti lill-
Unjoni tiehu I-mizuri mehtiega biex tizgura d-disponibbilta u I-provvista suffi¢jenti u
f"waqthom tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi f’kaz ta’ emergenza tas-
sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni meta dan ikun xieraq ghas-sitwazzjoni
ekonomika.

F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat
dwar 1-Unjoni Ewropea, din il-proposta u I-mizuri proposti ma jaghmlux aktar minn
dak li hu mehtieg sabiex jinkisbu dawn l-objettivi.

Ghazla tal-istrument

Il-proposta tiehu I-forma ta’ Regolament tal-Kunsill. Dan huwa meqjus bhala l-aktar
strument xieraq peress li element ewlieni tal-proposta huwa 1i jigu stabbiliti
proceduri u strutturi ghall-kooperazzjoni fuq xoghol kongunt fil-livell tal-Unjoni li
jiffoka fuq ir-rispons ghat-theddid transfruntier ghas-sahha. Il-mizuri ma jehtigux 1-
implimentazzjoni ta’ mizuri nazzjonali u jistghu jigu applikati direttament.

RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

I1-qafas tal-mizuri li se jigu attivati biex jissahhah ir-rispons f’kaz ta’ emergenza tas-
sahha pubblika ma kienx, fih innifsu, soggett ghal konsultazzjoni, izda kien hemm
konsultazzjoni bir-reqqa mal-gruppi rilevanti tal-partijiet ikkoncernati dwar I-
istabbiliment tal-HERA biex jigi zgurat li I-fehmiet taghhom jigu pprezentati u
jitgiesu fil-process tat-tfassil tal-politika. Dak il-feedback ta gharfien dwar il-mizuri
ta’ emergenza meqjusin li huma mehtiega ghal rispons effettiv u informa 1-proposta
ghal dan ir-Regolament.

B’mod aktar specifiku, twettqu l-attivitajiet ta’ konsultazzjoni li gejjin:

e  perjodu ta’ feedback ta’ erba’ gimghat dwar il-Valutazzjoni tal-Impatt tal-Bidu
(mis-27 ta’ Jannar sal-24 ta’ Frar 2021);

° konsultazzjoni pubblika fuq l-internet ta’ sitt gimghat (mill-31 ta’ Marzu sat-12
ta’ Mejju 2021), li réeviet kontribuzzjonijiet minghand 135 parti kkon¢ernata';
u

° konsultazzjonijiet immirati mal-partijiet ikkoncernati, permezz tal-holqien ta’
Grupp ta’ livell Gholi mal-Istati Membri, grupp “Sherpa” mal-industrija, kif

Rapport ta’ sintezi fattwali dwar il-konsultazzjoni pubblika dwar 1-Awtoritda Ewropea ghat-Thejjija u
ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_mt.
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ukoll lagghat bilaterali mal-Istati Membri, mal-atturi internazzjonali, u mal-
Parlament Ewropew.

B’mod generali, il-Kummissjoni r¢eviet appogg ghall-holgien tal-HERA, u 1-partijiet
ikkonc¢ernati nnutaw il-valur mizjud ¢ar ta’ din l-inizjattiva kif ukoll il-htiega 1i 1-
Unjoni zzid l-attivitajiet taghha relatati ma’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi
ghat-thejjija u ghall-gestjoni tal-krizijiet. Billi hemm gbil generali li jenhtieg rispons
rapidu u effettiv fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni tipproponi sett ta’ mizuri ta’
emergenza li jistghu jigu attivati fil-kaz ta’ emergenzi tas-sahha biex dan ir-rispons
rapidu u effettiv ikun zgurat.

Gbir u uzu tal-gharfien espert

Mhux applikabbli
Valutazzjoni tal-impatt

Minhabba l-urgenza li jissahhah il-qafas ta’ emergenza bi thejjija ghal emergenza
futura tas-sahha pubblika, ma hemmx valutazzjoni tal-impatt formali ma’ din il-
proposta peress li din ma setghetx titwassal fiz-zmien disponibbli gabel 1-adozzjoni
tal-proposta. Fir-rigward tal-apparati medi¢i u tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in
vitro, madankollu, il-proposta tqis il-valutazzjoni tal-impatt li saret bi thejjija ghall-
adozzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u
tar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'”. Il-proposta
tqis ukoll ir-rakkomandazzjonijiet 1i jinsabu fl-opinjoni kongunta “Improving
pandemic preparedness and management” tal-Grupp ta’ Konsulenti Xjentifici
Ewlenin (GCSA)', tal-Grupp Ewropew dwar 1-Etika fix-Xjenza u fit-Teknologiji 1-
Godda (GEE), u tal-Konsulent Spe¢jali ghall-President tal-Kummissjoni Ewropea
dwar ir-rispons ghall-COVID-19.

Drittijiet fundamentali

[l-proposta tikkontribwixxi ghall-ilhuq ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, kif ukoll biex jinzammu l-oghla standards fil-protezzjoni tad-drittijiet tal-
bniedem u tal-libertajiet ¢ivili, kif minqux fil-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-
Unjoni Ewropea (“il-Karta). [I-mizuri skont dan ir-Regolament jistghu jillimitaw il-
liberta ta’ intrapriza u l-liberta kuntrattwali, li huma protetti mill-Artikolu 16 tal-
Karta u mid-dritt ghall-proprjeta, protetti mill-Artikolu 17 tal-Karta. Kull
limitazzjoni ta’ dawk id-drittijiet se tigi prevista mil-ligi, tirrispetta l-essenza ta’
dawk id-drittijiet u I-liberta, u tikkonforma mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita,
f’konformita mal-Artikolu 52(1) tal-Karta.

Meta l-attivitajiet li jridu jitwettqu skont dan ir-Regolament jinvolvu l-ipprocessar ta’
data personali, il-legalita ta’ dak l-ipproc¢essar tkun ibbazata fuq l-atti li jassenjaw il-
kompiti taghhom lill-atturi differenti involuti, mhux fuq dan ir-Regolament. Kull
ipprocessar ta’ dan it-tip irid jikkonforma mal-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar

Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 295, 21.11.2018, p.
39).

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar
apparati medic¢i dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
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il-protezzjoni tad-data personali, jigifieri r-Regolament (UE) 2018/1725 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'® u r-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?’.

IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, sabiex jigu zgurati I-
flessibbilta u 1-heffa mehtiega fl-implimentazzjoni, il-Kunsill jista’ wkoll jiskatta
finanzjament permezz tal-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza (ESI).?! Peress li I-
ESI ma ghandux bagit annwali ddedikat, meta jigi attivat, il-Kummissjoni se
tanalizza l-htiega i jigi ttrasferit finanzjament minn programmi ezistenti jew li
wiehed jirrikorri ghal Strumenti Specjali. Kif previst fl-Artikolu 4 tar-Regolament
tal-Kunsill (UE) 2016/369, il-kontribuzzjonijiet jistghu jsiru wkoll mill-Istati Membri
(u minn donaturi pubbli¢i jew privati ohrajn bhala dhul assenjat estern) f’konformita
mal-Artikolu 21(5) tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill.??

ELEMENTI OHRAJN

Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, I-
evalwazzjoni u r-rapportar

[I-Kummissjoni ged tippjana li twettaq riezami f1-2025, jew mhux aktar tard mill-
ewwel attivazzjoni tal-mizuri ta’ emergenza, dwar il-qafas ta’ mizuri relatati ma’
kontromizuri medi¢i f'kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika. Is-sejbiet ewlenin tal-
evalwazzjoni se jigu pprezentati f’rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

[l-proposta ghal qafas ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri medic¢i fil-kaz ta’
emergenza tas-sahha pubblika tressaq il-mizuri ewlenin li gejjin:

° l-istabbiliment ta’ Bord ghall-Krizi tas-Sahha biex jigu zgurati 1-koordinazzjoni
u l-integrazzjoni ta’ approc¢¢i ghall-kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-
livell tal-Unjoni fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika;

° l-istabbiliment ta’ mekkanizmi  ghall-monitoragg, l-attivazzjoni ta’
finanzjament ta’ emergenza, l-akkwist u x-xiri ta’ kontromizuri medi¢i u
materja prima rilevanti ghall-krizi, inkluza valutazzjoni rapida u solida tal-
ktajjen  tal-provvista u tal-kapacita  tal-produzzjoni  tal-manifatturi,

20

21

22

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,
ufficcji 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).

Ir-Regolament (UE) 2016/769 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-
protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’
tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta’ Marzu 2016 dwar 1-ghoti ta’ appogg ta’ emergenza
fl-Unjoni (GU L 70, 16.3.2016, p. 1).

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018
dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE)
Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013,
(UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u li
jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1.
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possibbilment anki permezz ta’ zjarat fuq il-post qabel il-konkluzjoni ta’ ftehim
ta’ xiri bil-quddiem jew shubija ghall-innovazzjoni;

l-attivazzjoni tal-facilitajiet EU FAB biex isiru disponibbli r-rizervi tal-
kapacitajiet ta’ hafna manifattura f°"daqqa biex jigi zgurat it-twassil tal-
kontromizuri medici u tal-materja prima rilevanti ghall-krizi;

l-attivazzjoni ta’ pjanijiet ta’ ricerka u innovazzjoni ta’ emergenza fi djalogu
mal-Istati Membri, u 1-uzu ta’ networks u ta’ provvisti u pjattaformi ta’ provi
klini¢i madwar 1-Unjoni kollha ghall-kondivizjoni rapida tad-data; u

mizuri li jikkon¢ernaw il-produzzjoni ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi, inkluz l-istabbiliment ta’ inventarju ta’ produzzjoni u ta’ facilitajiet tal-
produzzjoni ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi, tal-materja prima, ta’
oggetti tal-konsum, ta’ apparati, ta’ taghmir u tal-infrastruttura u 1i jinkludu
mizuri li ghandhom I-ghan li jzidu 1-produzzjoni taghhom fI-UE.
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2021/0294 (NLE)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-KUNSILL

dwar qafas ta’ mizuri ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti
ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 122(1) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1) [I-mizuri ad hoc mwettqa mill-Kummissjoni sabiex tillimita t-tixrid tal-pandemija tal-
COVID-19 kienu reattivi, u 1-Unjoni ma kinitx imhejjija bizzejjed biex tizgura I-
izvilupp effi¢jenti, il-manifattura, l-akkwist u d-distribuzzjoni ta’ kontromizuri medici
rilevanti ghall-krizi, spec¢jalment fil-fazi bikrija tal-pandemija tal-COVID-19. II-
pandemija zvelat ukoll 1i ma kinitx tezisti bizzejjed sorveljanza tal-attivitajiet ta’

ricerka u tal-kapacitajiet tal-manifattura, u kixfet ukoll vulnerabbiltajiet b’rabta mal-
ktajjen tal-provvista globali.

(2)  Madankollu, l-esperjenza li nkisbet uriet il-htiega ta’ qafas ghall-izgurar tal-provvista
ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi ta’ mizuri fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha
pubblika, sabiex I-Unjoni tkun tista’ twettaq il-mizuri li jkunu mehtiega biex tizgura d-
disponibbilta u l-provvista suffi¢jenti u f’'waqthom ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti
ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika fejn dan ikun xieraq ghas-
sitwazzjoni ekonomika.

3) Fil-kaz ta’ rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, il-
Kunsill jista’, fuq proposta tal-Kummissjoni, jiddeciedi li jattiva 1-qafas ta’ mizuri sal-
punt li dawk il-mizuri jkunu xierqa ghas-sitwazzjoni ekonomika. L-uzu ta’ mizuri
f°dan il-qafas jenhtieg li jkun limitat fiz-zmien ghal sitt xhur, u wara dan jista’ jigi
estiz skont is-sitwazzjoni.

4) Il-qafas ta’ mizuri jenhtieg li jinkludi l-istabbiliment ta’ Bord ghall-Krizi tas-Sahha
dwar kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi biex jigu zgurati l-koordinazzjoni u I-
integrazzjoni tal-approc¢i fil-livell tal-Unjoni. Dan huwa ta’ importanza partikolari
minhabba t-tqassim tar-responsabbiltajiet bejn il-livell nazzjonali u dak tal-Unjoni.
Sabiex tappogga lill-Bord ghall-Krizi tas-Sahha, il-Kummissjoni jenhtieg li tkun
intitolata tistabbilixxi s-sottogruppi, u jekk ikun mehtieg taghmel hekk ghall-aspetti
industrijali wkoll.

(5) [I-Kummissjoni jenhtieg li tizgura li tigi stabbilita lista ta’ kontromizuri medici u ta’
materja prima rilevanti ghall-krizi u tizgura wkoll li I-provvista u d-domanda taghhom
jigu mmonitorjati. Dan ikun jaghti idea generali komprensiva tal-kontromizuri medici
mehtiega i jkunu rilevanti ghall-krizi, u tal-kapacita tal-Unjoni li tissodisfa din il-
htiega u i tiggwida t-tehid ta’ decizjonijiet rilevanti matul emergenzi tas-sahha
pubblika.
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(6)

()

(8)

Fid-dawl tal-mandat tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) u r-rwol taghha fir-
rigward tal-monitoragg u l-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet potenzjali u reali tal-prodotti
medicinali, tal-apparati medi¢i u tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro inkluz I-
istabbiliment ta’ listi ta’ prodotti medi¢i kriti¢i u ta’ apparati medic¢i kriti¢i, skont ir-
Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill [ir-Regolament dwar 1-
EMA (COM/2020/725)]%, jenhtieg li jigu zgurati kooperazzjoni u koordinazzjoni
mill-grib bejn il-Kummissjoni u 1-EMA sabiex jigu implimentati 1-mizuri previsti
f’dan ir-Regolament. Jekk isir uzu mill-possibbilta li jigi stabbilit Bord ghall-Krizi tas-
Sahha waqt emergenza tas-sahha pubblika, rapprezentant tal-Grupp Ezekuttiv tat-
Tmexxija dwar 1-Apparati Medic¢i, rapprezentant mit-Task Force ghall-Emergenzi u
rapprezentant mill-Grupp Ezekuttiv tat-Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Medic¢ini u s-
Sikurezza Taghhom jenhtieg li jigu mistiedna bhala osservaturi ghall-Bord ghall-Krizi
tas-Sahha, kif stabbilit skont ir-Regolament (UE) Nru.../...[ir-Regolament dwar -
EMA]. Dan jenhtieg 1i jikkomplementa t-tranzizzjoni bla xkiel tad-data u tal-
informazzjoni matul emergenzi tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, inkluz permezz
ta’ sistemi integrati tal-IT.

Jenhtieg li 1-mizuri jqisu wkoll l-istrutturi u l-mekkanizmi stabbiliti mill-atti tal-Unjoni
dwar theddid transfruntier serju ghas-sahha, ir-Regolament (UE) .../... tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill [ir-Regolament SCBTH (COM/2020/727)]**, u dwar il-mandat
estiz tal-ECDC stabbilit bir-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill [ir-Regolament dwar 1-ECDC (COM/2020/726)]%°, biex tigi zgurata 1-
koordinazzjoni tar-rispons fi hdan il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u 1-Kumitat
Konsultattiv dwar l-emergenzi tas-sahha pubblika, filwaqt li jitqies il-kontribut mill-
ECDC dwar is-sorveljanza u l-monitoragg epidemjologici. Jenhtieg li jigu mistiedna
jattendu 1-laqghat tal-Bord ghall-Krizi tas-Sahha id-Direttur ta¢c-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard, u rapprezentant tal-Kumitat Konsultattiv
dwar l-emergenzi tas-sahha pubblika stabbilit skont ir-Regolament (UE) Nru.../.. [ir-
Regolament SCBTH]. Jenhtieg li jigi mistieden membru tal-Kumitat tas-Sigurta tas-
Sahha bhala osservatur ghall-Bord ghall-Krizi tas-Sahha.

L-attivazzjoni ta’ pjanijiet ta’ ricerka u innovazzjoni ta’ emergenza, kif ukoll I-ghoti
ta’ skop gdid u l-attivazzjoni ta’ networks ta’ provi klini¢i, u t-twettiq ta’ provi klini¢i,
jenhtieg li jigu zgurati biex jitnaqqas kull dewmien fil-fazi tal-izvilupp ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi. L-attivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni
jistghu juzaw l-Infrastruttura u l-pjattaformi digitali tal-Ispazju Ewropew tad-Data
dwar is-Sahha li jopera taht il-Cloud Ewropew tax-Xjenza Miftuha u pjattaformi
digitali ohra accessibbli tal-UE, biex jiksbu access ghal data (tad-dinja reali) ghal
analizi rapida. Jenhtieg li tigi Zgurata I-koordinazzjoni mill-qrib tal-Kummissjoni mal-
ECDC u mal-EMA, li hi [-Agenzija responsabbli ghall-pariri xjentifici u ghall-
valutazzjoni xjentifika ta’ prodotti medic¢inali godda u bi skop gdid, ghal dawn il-
kwistjonijiet, kif ukoll ghal dawk relatati mal-aspetti regolatorji dwar I-

23

24

25

Ir-Regolament (UE) Nru .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ... dwar irwol imsahhah tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u l1-gestjoni ta’ prodotti medi¢inali u apparati
medi¢i [GU: jekk joghgbok dahhal in-numru, id-data u r-referenza tal-pubblikazzjoni].

Ir-Regolament (UE) Nru .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ... dwar theddid transfruntier
serju ghas-sahha u li jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013/UE [GU: jekk joghgbok dahhal in-numru, id-
data u r-referenza tal-pubblikazzjoni].

Ir-Regolament (UE) Nru .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ ... 1i jemenda r-Regolament
(KE) Nru 851/2004 li jistabbilixxi Centru Ewropew ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard [GU:
jekk joghgbok dahhal in-numru, id-data u r-referenza tal-pubblikazzjoni].
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)

(10)

(11)

(12)

awtorizzazzjoni ta’ prodotti medic¢inali inkluz ghall-istabbiliment ta’ siti godda ta’
manifattura ghal prodotti medic¢inali awtorizzati u biex tigi ggarantita I-accettabbilta
tal-provi klini¢i u tal-evidenza li jiggeneraw ghall-awtorizzazzjoni ta’ medi¢ini godda
jew bi skop gdid. Dan jenhtieg li jippermetti 1i l-atturi ewlenin u l-infrastruttura
rilevanti jkunu lesti jibdew jahdmu minnufih fi Zminijiet ta’ emergenzi tas-sahha
pubblika, u b’hekk jitnaqqas kull dewmien.

Jenhtieg 1i jigu zgurati proceduri effi¢jenti ghall-akkwist ta’ kontromizuri medi¢i u
materja prima rilevanti ghall-krizi, u jenhtieg li I-Kummissjoni tigi fdata b’mandat ta’
negozjar biex tagixxi bhala korp centrali tal-akkwist ghall-Istati Membri, bl-uzu ta’
regoli u proceduri skont ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill?® kif ukoll ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/3692’.

Dawn ir-regoli u l-proc¢eduri jistghu jigu appoggati bi kwalunkwe pass preparatorju
mehtieg, inkluz zjarat fuq il-post fil-lokalita tal-facilitajiet ta’ produzzjoni ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi. Dan jenhtieg li jippermetti 1-akkwist u x-xiri
rapidu ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi madwar 1-Unjoni u jenhtieg li
jippromwovi l-a¢¢essibbilta madwar 1-Istati Membri, bl-objettiv primarju li jigi zgurat
l-aktar forniment rapidu possibbli tal-kontromizuri fil-kwantitd mehtiega u bil-
garanziji kollha mehtiega.

Matul emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, id-domanda ghal
kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi tista’ tkun akbar mill-provvista. F’sitwazzjoni
bhal din, iz-zieda fil-produzzjoni u l-manifattura ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti
ghall-krizi hija essenzjali u I-Kummissjoni jenhtieg li tigi fdata sabiex tattiva z-zieda
hesrem fil-kapacitajiet tal-manifattura tal-Unjoni ghall-kontromizuri medici rilevanti
ghall-krizi, inkluz l-izgurar ta’ ktajjen tal-provvista reziljenti ghall-materja prima u I-
provvisti ancillari mehtiega, taht 1-“EU-FAB”. Kif deskritt fil-Komunikazzjoni “L-
Inkubatur HERA: Nanti¢ipaw flimkien it-thedidda tal-varjanti tal-COVID-19"% |
progett “EU Fab” huwa network ta’ kapacitajiet ta’ produzzjoni dejjem lesti, ta’ utent
wiehed u/jew ta’ diversi utenti, ta’ teknologija wahda u/jew ta’ diversi teknologiji
ghall-manifattura tal-va¢¢ini u tal-medicina fil-livell Ewropew.

Huma mehtiega ghodod xierqa tal-proprjeta intellettwali biex jimmitgaw ir-riskji ta’
abbandun tal-isforzi ghall-izvilupp jew kwistjonijiet ta’ provvista ta’ kontromizuri
medici rilevanti ghall-krizi matul emergenza tas-sahha pubblika, spec¢jalment fejn 1-
awtoritajiet pubbli¢i jkunu pprovdew appogg finanzjarju ghall-izvilupp u I-
produzzjoni ta’ tali kontromizuri. Ghalhekk, jenhtieg li 1-Kummissjoni tkun tista’
titlob il-licenzjar, f’termini gusti u ragonevoli, tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali u
tal-gharfien espert relatati mal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi, 11 1-
Kummissjoni tkun iffinanzjat l-izvilupp u l-produzzjoni taghhom, f’kazijiet
eccezzjonali ggustifikati, bhala xibka ta’ sikurezza u element ta’ incentiv.

26

27

28

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018
dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE)
Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013,
(UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u li
jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 PE/13/2018/REV/1 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).
Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta’ Marzu 2016 dwar 1-ghoti ta’ appogg ta’ emergenza
fl-Unjoni (GU L 70, 16.3.2016, p. 1).

COM/2021/78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369% jipprevedi qafas flessibbli ghal appogg
finanzjarju ta’ emergenza. Dan jippermetti li jigi pprovdut appogg li ma jistax jigi
implimentat permezz tal-programmi ta’ nfiq ezistenti. Tali ghodda jenhtieg 1i ssir
disponibbli jekk ikun hemm rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni sal-punt li dan ikun xieraq ghas-sitwazzjoni ekonomika.

Matul emergenza tas-sahha pubblika, il-harsiet generali dettaljati tal-kapacitajiet ta’
produzzjoni attwali u futuri tal-Unjoni fuq perjodu ta’ zmien qasir ta’ kontromizuri
medi¢i rilevanti ghall-krizi huma element integrali tal-gestjoni tad-domanda u tal-
provvista. Ghalhekk, jenhtieg li jinholoq inventarju ta’ facilitajiet ta’ produzzjoni ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi u 1i dan jigi aggornat regolarment abbazi tat-
trazmissjoni obbligatorja tal-informazzjoni mill-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

In-nuqqas ta’ provvista ta’ materja prima, oggetti tal-konsum, apparati, taghmir jew
infrastruttura jista’ jkollu impatt fuq il-produzzjoni ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti
ghall-krizi. Mal-identifikazzjoni ta’ nuqqas ta’ provvista jew tar-riskju tieghu, I-
inventarju jenhtieg li jkopri wkoll dawn l-elementi. Dan jikkomplementa I-harsa
generali dettaljata tal-kapacitajiet ta’ produzzjoni attwali u kwazi futuri tal-Unjoni,
sabiex jippermetti 1-kunsiderazzjoni tal-elementi tal-provvista li jista’ jkollhom impatt
fuq il-kapacitajiet tal-produzzjoni u biex tittejjeb il-gestjoni tad-domanda u tal-
provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi fil-livell tal-Unjoni.

Infurmati mill-harsiet generali dettaljati tal-kapacitajiet tal-produzzjoni, tal-materja
prima, tal-oggetti tal-konsum, tat-taghmir u tal-infrastruttura, jistghu jkunu mehtiega
aktar mizuri biex jissahhu I-ktajjen tal-provvista u I-kapacitajiet tal-produzzjoni. Fejn
is-suq ma jizgurax, jew ma jistax jizgura, provvista adegwata ta’ kontromizuri medici
mehtiega rilevanti ghall-krizi, ghalhekk jenhtieg li 1-Kummissjoni tkun tista’
timplimenta mizuri f’dawn l-ogsma li jservu biex izidu d-disponibbilta u I-
accessibbilta ta” kontromizuri medici u materja prima rilevanti ghall-krizi,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi qafas ghall-izgurar tal-provvista ta’ kontromizuri
medic¢i rilevanti ghall-krizi fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika (“il-qafas ta’
emergenza’).

[I-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 jinkludu:
(a) l-istabbiliment ta’ Bord ghall-Krizi tas-Sahha;

(b) il-monitoragg, 1-akkwist u x-xiri ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi u
materja prima rilevanti ghall-krizi;

(c) l-attivazzjoni ta’ pjanijiet ta’ ricerka u innovazzjoni ta’ emergenza, inkluz l-uzu
ta’ networks ta’ provi klini¢i madwar 1-Unjoni u pjattaformi ghall-kondivizjoni
tad-data;

(d) finanzjament u finanzjament ta’ emergenza;
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(¢) mizuri li jikkon¢ernaw il-produzzjoni, id-disponibbilta u Il-provvista ta’
kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi, inkluz l-istabbiliment ta’ inventarju
tal-produzzjoni u tal-facilitajiet ta’ produzzjoni rilevanti ghall-krizi, tal-materja
prima, tal-oggetti tal-konsum, tat-taghmir u tal-infrastruttura, u li jinkludi 1-
mizuri li ghandhom I-ghan li jzidu 1-produzzjoni ta’ dawnl-affarijiet f1-Unjoni.

3. [I-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 jistghu jigu attivati biss sa fejn ikunu xierqa ghas-
sitwazzjoni ekonomika.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “monitoragg” tfisser monitoragg kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (5), tar-
Regolament (UE) Nru.../...[ir-Regolament SCBTH];

(2) “emergenza tas-sahha pubblika” tfisser emergenza tas-sahha pubblika fil-livell tal-
Unjoni rikonoxxuta mill-Kummissjoni Ewropea f’konformita mal-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) Nru.../...[ir-Regolament SCBTH];

3) “kontromizuri medici” tfisser kontromizuri medi¢i skont it-tifsira tal-Artikolu 3, il-
punt (8), tar-Regolament (UE) .../... [Ir-Regolament SCBTH], apparti t-taghmir
protettiv personali u s-sustanzi ta’ origini umana;

(4) “materja prima” tfisser il-materjali mehtiega sabiex jigu prodotti I-kwantitajiet
mehtiega ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi;

(5) “data tad-dinja reali” tfisser data relatata mal-istat tas-sahha tal-pazjent jew mal-
ghoti ta’ kura tas-sahha minn sorsi ohra ghajr il-provi klini¢i.

Artikolu 3
Attivazzjoni tal-qafas ta’ emergenza

1. Fil-kaz ta’ rikonoxximent ta’ emergenza tas-sahha pubblika, il-Kunsill, fuq proposta
tal-Kummissjoni, jista’ jadotta regolament li jattiva 1-qafas ta’ emergenza fejn dan
ikun xieraq ghas-sitwazzjoni ekonomika.

2. [I-Kunsill ghandu jistabbilixxi fir-Regolament i jattiva 1-qafas ta’ emergenza liema
mill-mizuri kif stabbiliti fl-Artikoli 5 sa 11 u 13 huma xierqa ghas-sitwazzjoni
ekonomika u ghalhekk liema mizuri ghandhom jigu attivati.

3. It-tul ta’ Zmien tal-attivazzjoni huwa ta’ sitt xhur, li jista’ jiggedded f’konformita
mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 4.

4. Ir-regolament dwar l-attivazzjoni tal-qafas ta’ emergenza ghandu jkun minghajr
pregudizzju ghad-Dec¢izjoni Nru 1313/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill*® u r-rwol generali ta’ koordinazzjoni ta¢-Centru ta’ Koordinazzjoni tar-
Reazzjoni f’kaz ta’ Emergenza fil-qafas tal-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-
Protezzjoni Civili.

30 Id-Dec¢izjoni Nru 1313/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 dwar
Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili (GU L 347, 20.12.2013, p. 924).

13

MT



MT

Artikolu 4
Estensjoni u skadenza tal-attivazzjoni tal-qafas ta’ emergenza

Mhux aktar tard minn gimgha qabel l-iskadenza tat-terminu ta’-zmien li jkun gie
attivat ghalih il-qafas ta’ emergenza, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport
lill-Kunsill Ii jivvaluta jekk jenhtieg li l-attivazzjoni tal-qafas ta’ emergenza tigi
estiza. B’mod partikolari, ir-rapport ghandu janalizza s-sitwazzjoni tas-sahha
pubblika u I-konsegwenzi ekonomi¢i tal-krizi tas-sahha pubblika fl-Unjoni kollha
kemm hi u fl-Istati Membri.

Fejn dik il-valutazzjoni tikkonkludi li jkun xieraq li l-attivazzjoni tal-qafas ta’
emergenza tigi estiza, il-Kummissjoni tista’ tipproponi l-estensjoni lill-Kunsill. L-
estensjoni ma ghandhiex tagbez is-sitt xhur. I1-Kunsill jista’ jiddeciedi li jtawwal 1-
attivazzjoni tal-qafas ta’ emergenza kemm-il darba jkun hemm bzonn, meta dan ikun
xieraq ghas-sitwazzjoni ekonomika.

[I-Kummissjoni tista’ tipproponi lill-Kunsill 1i jadotta regolament li jattiva mizuri
addizzjonali stabbiliti fl-Artikoli 5 sa 11 u 13 apparti dawk il-mizuri li diga kien
attiva, meta dan ikun xieraq ghas-sitwazzjoni ekonomika.

Malli jiskadi t-terminu taz-zmien li jkun gie attivat ghalih il-qafas ta’ emergenza, il-
mizuri li jkunu twettqu f’konformita mal-Artikoli 5 sa 11 u 13 ma ghandhomx
jibgghu japplikaw safejn ikunu gew attivati mill-Kunsill.

Artikolu 5
Stabbiliment tal-Bord ghall-Krizi tas-Sahha

Meta din il-mizura tigi attivata, ghandu jigi stabbilit il-Bord ghall-Krizi tas-Sahha.
Dan ghandu jizgura l-koordinazzjoni tal-azzjoni mill-Kunsill, mill-Kummissjoni,
mill-agenziji u mill-korpi rilevanti tal-Unjoni, u mill-Istati Membri biex tigi zgurata
l-provvista ta’ kontromizuri medi¢i u l-access ghalihom.

B’mod partikolari, il-koordinazzjoni ghandhu jkollha 1-ghan 1i tappogga lill-
Kummissjoni fit-thejjija ta’ mizuri li jkunu jridu jitwettqu skont 1-Artikoli 6 sa 11 u
13.

[I-Bord ghall-Krizi tas-Sahha ghandu jkun maghmul mill-Kummissjoni u minn
rapprezentant wiehed minn kull Stat Membru. II-Kummissjoni ghandha tkun
irrapprezentata mill-President taghha, mill-Membru tal-Kummissjoni inkarigat mis-
Sahha u minn Membri ohra tal-Kummissjoni kif xieraq.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura I-parte¢ipazzjoni tal-istituzzjonijiet u tal-korpi
rilevanti kollha tal-Unjoni, fosthom I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, i¢-Centru
Ewropew ghall-Prevenzjoni u [-Kontroll tal-Mard, u 1-Kumitat Konsultattiv dwar 1-
emergenzi tas-sahha pubblika stabbilit skont ir-Regolament (UE) .../... [ir-
Regolament SCBTH] bhala osservaturi ghall-Bord ghall-Krizi tas-Sahha. Il-
Kummissjoni ghandha tistieden rapprezentant mill-Parlament Ewropew u membru
tal-Kumitat tas-Sigurta tas-Sahha bhala osservaturi ghall-Bord ghall-Krizi tas-Sahha.

Kull Stat Membru ghandu jahtar rapprezentant superjuri wiehed u rapprezentant
sostitut wiehed ghall-Bord ghall-Krizi tas-Sahha.

[I-Bord ghall-Krizi tas-Sahha ghandu jizgura l-koordinazzjoni u l-iskambju ta’
informazzjoni mal-istrutturi stabbiliti skont:
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(a) ir-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament dwar 1-EMA] matul il-perjodu tal-
emergenza tas-sahha pubblika, relatat ma’ prodotti medic¢inali u ma’ apparati
medici;

(b) ir-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament SCBTH];

(c) id-De¢izjoni Nru 1313/2013/UE u b’mod partikolari ¢-Centru ta’
koordinazzjoni tar-Reazzjoni f’kaz ta’ Emergenza ghall-fini li jitnaqqsu I-
lakuni operazzjonali fl-a¢¢ess ghall-kontromizuri medic¢i u ghall-materja prima
u biex fejn mehtieg, ikunu zgurati 1-kompiti korrispondenti ta’ monitoragg u
koordinazzjoni fuq il-post.

[I-Kummissjoni tista’ tistieden l-esperti b’gharfien espert specifiku, inkluzi
rapprezentanti ta’ agenziji u korpi tal-Unjoni, awtoritajiet nazzjonali inkluzi korpi
¢entrali ghall-akkwisti u organizzazzjonijiet jew assocjazzjonijiet tal-kura tas-sahha,
organizzazzjonijiet internazzjonali, esperti mis-settur privat kif ukoll partijiet
ikkonc¢ernati ohra, fir-rigward ta’ suggett fuq l-agenda, biex jiechdu sehem fil-hidma
tal-Bord ghall-Krizi tas-Sahha jew tas-sottogruppi fuq bazi ad hoc.

I1-Bord ghall-Krizi tas-Sahha ghandu jiltaga’ kull meta s-sitwazzjoni tirrikjedi dan,
wara talba mill-Kummissjoni jew minn Stat Membru.

I1-Bord ghall-Krizi tas-Sahha ghandu jkun presedut mill-Kummissjoni.
Is-Segretarjat tal-Bord ghall-Krizi tas-Sahha ghandu jigi pprovdut mill-Kummissjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi gruppi ta’ hidma biex jappoggaw lill-Bord ghall-
Krizi tas-Sahha fil-hidma tieghu ghall-fini 1i jezamina mistogsijiet specifi¢i abbazi
tal-kompiti ddefiniti fil-paragrafu 1.

Artikolu 6

Mekkanizmu ghall-monitoragg ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi

Meta din il-mizura tigi attivata, il-Kummissjoni ghandha, wara 1i titlob il-parir tal-
Bord ghall-Krizi tas-Sahha, tfassal u taggorna regolarment lista ta’ kontromizuri
medi¢i u materja prima rilevanti ghall-krizi, kif ukoll mudell ghall-monitoragg tal-
provvista u d-domanda taghhom, inkluz il-kapacita tal-produzzjoni, il-
kumulazzjonijiet, l-aspetti kriti¢ci possibbli jew ir-riskju ta’ tfixkil fil-ktajjen tal-
provvista u fil-ftehimiet ta’ xiri.

II-lista msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinkludi lista qasira ta’ kontromizuri
medi¢i u materja prima specifici rilevanti ghall-krizi ghat-thejjija tal-mizuri li
ghandhom jittiehdu f’konformita ma’ dan I-Artikolu u mal-Artikoli 7 sa 11 u 13,
filwagqt li titqies l-informazzjoni miksuba skont:

(a) ir-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament dwar I-EMA] u b’mod partikolari 1-
Artikoli XX [in-numri tal-Artikolu ghandhom jigu kkonfermati wara I-
adozzjoni] tieghu, dwar il-monitoragg u l-mitigazzjoni tan-nuqqasijiet ta’
prodotti medicinali, apparati medi¢i u apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro
kritici;

(b) ir-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament dwar I-ECDC], u b’mod partikolari
l-punt (e) tal-Artikolu 3 tieghu, dwar l-indikaturi disponibbli tal-kapacita tal-
Istatt Membri fir-rigward tas-servizzi tas-sahha mehtiega ghall-gestjoni u r-
rispons ghat-theddid ta’ mard komunikabbli.
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3. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni informazzjoni bbazata fuq il-
mudell ta’ monitoragg imsemmi fil-paragrafu 1.

4. Meta Stat Membru jkollu I-hsieb li jadotta mizuri ghall-akkwist, ghax-xiri jew ghall-
manifattura ta’ kontromizuri medici jew materja prima rilevanti ghall-krizi, ghandu
jinforma u jikkonsulta lill-Bord ghall-Krizi tas-Sahha.

5. Fuq talba tal-Kummissjoni, I-EMA ghandha tipprovdilha informazzjoni fir-rigward
tal-monitoragg tal-prodotti medicinali, tal-apparati medi¢i u tal-apparati medici
dijanjosti¢i in vitro, inkluzi d-domanda u l-provvista taghhom, f’konformita mal-
Artikoli XX [numri tal-Artikolu ghandhom jigu kkonfermati wara Il-adozzjoni] tar-
Regolament (UE) .../... [ir-Regolament dwar I-EMA].

6. [I-Kummissjoni ghandha tigbor informazzjoni permezz ta’ sistema tal-IT sigura u
timmonitorja l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-provvista u d-domanda ta’
kontromizuri medi¢i u materja prima rilevanti ghall-krizi fl-Unjoni u barra minnha.
L-interoperabbilta tas-sistema tal-IT mas-sistemi elettroni¢i ta’ monitoragg u
rapportar zviluppati mill-EMA skont 1-Artikolu 9, il-punt (¢), [in-numri tal-Artikolu
ghandhom jigu kkonfermati wara l-adozzjoni], tar-Regolament (UE) .../... [ir-
Regolament dwar [-EMA] ghandha tigi Zzgurata mill-Kummissjoni meta jkun
mehtieg.

7. [I-Kummissjoni ghandha tipprovdi informazzjoni dwar ir-rizultati tal-monitoragg tal-
kontromizuri medi¢i u materja prima rilevanti ghall-krizi lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill permezz tar-Rispons Politiku f’Sitwazzjonijiet ta’ Krizi previst fid-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2018/19933!,

[I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-Parlament Ewropew u ghall-
Kunsill permezz tar-Rispons Politiku f’Sitwazzjonijiet ta’ Krizi, 1-immudellar u t-
tbassir dwar il-htigijiet ghal kontromizuri medi¢i u materja prima rilevanti ghall-krizi
bl-appogg tal-agenziji rilevanti tal-Unjoni, fejn xieraq.

Artikolu 7

Akkwist, xiri u manifattura ta’ kontromizuri medic¢i u materja prima rilevanti ghall-
krizi

1. Meta din il-mizura tigi attivata, ghandu jigi stabbilit mandat ta’ negozjar mill-
Kummissjoni f’isem I-Istati Membri li jixtiequ jigu rrapprezentati mill-Kummissjoni
(“I-Istati Membri partecipanti”) 1i jagixxi bhala korp centrali ghall-akkwisti ghal
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi permezz tal-attivazzjoni ta’ kuntratti
ezistenti jew tan-negozjar ta’ kuntratti godda bl-uzu tal-istrumenti disponibbli kollha,
bhall-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2016/369; il-proc¢edura ta’ akkwist kongunt
imsemmija fl-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament dwar I-
SCBTH], jew is-Shubijiet Ewropej ghall-Innovazzjoni.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1 ta’ hawn fuq, l-akkwist skont dan ir-
Regolament ghandu jitwettaq mill-Kummissjoni f’konformita mar-regoli stabbiliti
fir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*?

3 Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2018/1993 tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar I-
Arrangamenti Integrati tal-UE ghal Rispons Politiku f’Sitwazzjonijiet ta’ Krizi (GU L 320, 17.12.2018,
p. 28).

2 Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018

dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE)
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ghall-akkwist taghha stess. Jistghu jintuzaw is-simplifikazzjonijiet li gejjin tal-
proceduri ta’ akkwist:

(a) B’deroga mill-Artikolu 137 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046, il-
possibbilta li tinghata prova jew evidenza dwar il-kriterji ta’ eskluzjoni u tal-
ghazla wara l-iffirmar tal-kuntratt dment 1i tkun giet ipprezentata dikjarazzjoni
fuq l-unur f’dan ir-rigward qabel I-ghoti;

(b) B’deroga mill-Artikolu 172(2) tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046, il-
Kummissjoni tista’ timmodifika l-kuntratt, kif mehtieg biex tadatta ghall-
evoluzzjoni tal-emergenza tas-sahha pubblika;

(c) B’deroga mill-Artikolu 165 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046, il-
possibbilta 1i jizdiedu awtoritajiet kontraenti, mhux identifikati fid-dokumenti
tal-akkwist, wara l-iffirmar tal-kuntratt;

(d) B’deroga mill-Artikolu 172(1) tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046, 1-
awtoritajiet kontraenti ghandhom ikunu intitolati li jitolbu Il-kunsinna ta’
oggetti jew servizzi mid-data 1i fiha jibaghtu l-abbozzi tal-kuntratti li
jirrizultaw mill-akkwist imwettaq ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, mhux
aktar tard minn 24 siegha mill-ghoti.

F’konformita mal-mandat ta’ negozjar moghti lilha, il-Kummissjoni jista’ jkollha I-
kapacita u r-responsabbilta, f’isem l-Istati Membri kollha partecipanti, 1i tidhol fi
ftehimiet ta’ xiri mal-operaturi ekonomi¢i, inkluzi produtturi individwali ta’
kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi, dwar ix-xiri ta’ tali kontromizuri jew dwar
il-finanzjament bil-quddiem tal-produzzjoni jew l-izvilupp ta’ tali kontromizuri bi
skambju ghal dritt ghar-rizultat.

Sabiex ihejju t-twettiq ta’ tali kompiti, ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni jew I-
esperti nnominati mill-Kummissjoni jistghu jwettqu zjarat fuq il-post fil-lokalitajiet
tal-facilitajiet tal-produzzjoni ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi.

[I-Kummissjoni ghandu jkollha l-kapacita u r-responsabbilta li tattiva 1-facilitajiet tal-
EU-FAB biex isiru disponibbli 1-kapacitajiet rizervati ta’ hafna manifattura f’daqqa
biex tizgura t-twassil tal-kontromizuri medi¢i u l-materja prima rilevanti ghall-krizi,
li jikkorrispondu ghall-kwantitajiet miftiehma u f’konformita mal-iskeda tal-kuntratti
tal-EU-FAB. Ghandhom jitwettqu proceduri specifici ta’ akkwist ghal dawn il-
kwantitajiet miftiechma ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi.

Meta 1-Kummissjoni tipprovdi finanzjament ghall-produzzjoni u/jew ghall-izvilupp
ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi, il-Kummissjoni ghandu jkollha d-dritt li
titlob il-licenzjar, taht kundizzjonijiet gusti u ragonevoli, tal-proprjeta intellettwali u
tal-gharfien espert i jappartjeni ghal tali kontromizuri, jekk operatur ekonomiku
jabbanduna l-isforz ta’ Zvilupp tieghu jew ma jkunx jista’ jizgura t-twettiq sufficjenti
u f'waqtu tieghu skont it-termini tal-ftehim konkluz. Fil-ftehimiet specifi¢i mal-
operaturi ekonomic¢i jistghu jigu stabbiliti aktar kundizzjonijiet u proceduri relatati
mal-ezercitar ta’ dan id-dritt.

[I-Kummissjoni ghandha twettaq il-proc¢eduri ta’ akkwist u tikkonkludi I-ftehimiet li
jirrizultaw mal-operaturi ekonomic¢i fisem I-Istati Membri partecipanti. 1l-

Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013,
(UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Decizjoni Nru 541/2014/UE u li
jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).
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Kummissjoni ghandha tistieden lill-Istati Membri li jippartecipaw fil-Bord ghall-
Krizi tas-Sahha stabbilit skont I-Artikolu 5 biex jinnominaw rapprezentanti biex
jiehdu sehem fit-thejjija tal-proceduri ta’ akkwist kif ukoll fin-negozjar tal-ftehimiet
ta’ xiri. L-implimentazzjoni u l-uzu tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi
ghandhom jibgghu r-responsabbilta tal-Istati Membri partecipanti.

Artikolu 8

Attivazzjoni ta’ pjanijiet ta’ ricerka u innovazzjoni ta’ emergenza u l-uzu ta’ networks
ta’ provi klini¢ci madwar 1-Unjoni u pjattaformi ta’ kondivizjoni tad-data

Meta din il-mizura tigi attivata, il-Kummissjoni u I-Istati Membri ghandhom jattivaw
l-aspetti ta’ ricerka u innovazzjoni ta’ emergenza tal-Pjan ta’ Thejjija u ta’ Rispons
tal-Unjoni msemmi fir-Regolament (UE) .../... [ir-Regolament SCBH].

2. [I-Kummissjoni ghandha tappogga l-ac¢ess ghad-data rilevanti mill-provi klini¢i,
izda wkoll ghad-data tad-dinja reali. Jekk ikun possibbli, il-Kummissjoni ghandha
tibni fuq inizjattivi ezistenti ta’ ricerka dwar it-thejjija bhan-networks madwar I-
Unjoni kollha ghall-provi klini¢i u l-istudji ta’ osservazzjoni, jew koorti strategici,
appoggati minn pjattaformi u infrastrutturi digitali, bhall-computing ta’ prestazzjoni
gholja, 1i jippermettu I-kondivizjoni miftuha ta’ data traccabbli, accessibbli,
interoperabbli u riutilizzabbli (FAIR), kif ukoll I-attivitajiet tal-korpi nazzjonali
kompetenti li jappoggaw id-disponibbilta u l-ac¢ess ghad-data, inkluza d-data dwar
is-sahha.

Fl-istabbiliment ta’ azzjonijiet dwar il-provi klini¢i, il-Kummissjoni ghandha tinvolvi
lit-Task force ghall-Emergenzi tal-EMA stabbilita bir-Regolament (UE) .../... [ir-
Regolament dwar 1-EMA] kif ukoll tizgura I-koordinazzjoni mal-ECDC.

4. Il-partecipazzjoni u l-kontribut tal-Unjoni fl-aspetti ta’ ricerka u innovazzjoni ta’
emergenza tal-Pjan ta’ Thejjija u ta’ Rispons tal-Unjoni mal-Istati Membri
ghandhom ikunu f’konformita mar-regoli u l-proceduri tad-diversi programmi tal-
Qafas Finanzjarju Pluriennali.

Artikolu 9

Inventarju tal-produzzjoni u tal-facilitajiet tal-produzzjoni ta’ kontromizuri medici
rilevanti ghall-krizi

Meta din il-mizura tigi attivata, il-Kummissjoni tista’, wara li tikkonsulta mal-Bord
ghall-Krizi tas-Sahha, tistabbilixxi inventarju, u ghal dan il-ghan titlob lill-produtturi
tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi biex jinfurmaw lill-Kummissjoni fi
zmien hamest ijiem dwar il-kapacita totali attwali tal-produzzjoni u l-hazniet
ezistenti possibbli tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi u l-komponenti
taghhom fil-facilitajiet ta’ produzzjoni tal-Unjoni u fil-facilitajiet ta’ pajjizi terzi li
topera jew li taghmel kuntratti maghhom jew li tixtri minghandhom, u tibghat lill-
Kummissjoni skeda tal-output tal-produzzjoni mistenni ghat-tliet xhur ta’ wara ghal
kull facilita tal-produzzjoni tal-Unjoni.

Fuq talba tal-Kummissjoni, kull produttur ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi ghandu jinforma lill-Kummissjoni fi Zmien massimu ta’ hamest ijiem b’kull
facilita tal-produzzjoni tal-kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi tal-Unjoni li
jopera, u jaghti wkoll l-informazzjoni dwar il-kapacita tal-produzzjoni taghha fir-
rigward ta’ kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi permezz ta’ aggornamenti
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regolari. Ghall-prodotti medi¢inali, din I-informazzjoni ghandha tinkludi I-facilitajiet
relatati kemm mal-prodotti lesti kif ukoll mal-ingredjenti farmacewtici attivi.

3. [I-Kummissjoni ghandha tinforma regolarment lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar il-produzzjoni ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi u r-rata ta’
produzzjoni mistennija fl-Unjoni u dwar il-provvisti minn facilitajiet ta’ pajjizi terzi
kemm jekk ikunu prodotti lesti, intermedji jew komponenti ohra, kif ukoll dwar il-
kapacita tal-Unjoni u ta’ pajjizi terzi tal-facilitajiet tal-produzzjoni tal-kontromizuri
medic¢i rilevanti ghall-krizi, filwaqt li tigi protetta b’mod adegwat l-informazzjoni
kummer¢jalment sensittiva tal-produtturi.

Artikolu 10

Inventarju tal-materja prima, tal-oggetti tal-konsum, tal-apparati, tat-taghmir u tal-
infrastruttura rilevanti ghall-krizi

Meta din il-mizura tigi attivata, il-Kummissjoni ghandha testendi l-inventarju previst fl-
Artikolu 9 ghal materja prima, oggetti tal-konsum, apparati, taghmir u infrastruttura rilevanti
ghall-krizi, jekk tqis 1i hemm riskju ta’ nuqqas fil-provvista ta’ materja prima, oggetti tal-
konsum, apparati, taghmir rilevanti ghall-krizi jew xi problema bl-infrastruttura.

Artikolu 11

Mizuri li jizguraw id-disponibbilta u l-provvista ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-
krizi

1. Meta din il-mizura tigi attivata, il-Kummissjoni ghandha, meta tqis li hemm riskju ta’
nuqqas ta’ materja prima, oggetti tal-konsum, apparati, taghmir u infrastruttura
rilevanti ghall-krizi, timplimenta flimkien mal-mizuri specifi¢i rilevanti tal-Istati
Membri biex tizgura l-organizzazzjoni mill-gdid effi¢jenti tal-ktajjen tal-provvista u
tal-linji tal-produzzjoni u tuza l-istokkijiet ezistenti biex izzid id-disponibbilta u 1-
provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi, kemm jista’ jkun malajr.

2. B’mod partikolari, il-mizuri msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu:

(a) l-iffacilitar tal-espansjoni jew tal-ghoti ta’ skop gdid ta’ kapacitajiet tal-
produzzjoni ezistenti jew l-istabbiliment ta’ kapacitajiet godda ghall-
kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi;

(b) l-iffacilitar tal-espansjoni tal-kapacitajiet ezistenti jew l-istabbiliment ta’
kapacitajiet godda relatati mal-attivitajiet, l-introduzzjoni ta’ mizuri li jizguraw
flessibilita regolatorja, bl-ghan 1i jappoggaw il-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq
ta’ kontromizuri medi¢i rilevanti ghall-krizi;

(c) l-implimentazzjoni ta’ inizjattivi ta’ akkwist, ir-rizerva tal-kumulazzjonijiet u 1-
kapacitajiet tal-produzzjoni biex jigu kkoordinati 1-approc¢i, u jigu pprovduti
provvista, servizzi u rizorsi kriti¢i ghall-produzzjoni ta’ kontromizuri medici
rilevanti ghall-krizi;

(d) l-iffacilitar tal-kollaborazzjoni tal-kumpaniji rilevanti fi sforz kongunt tal-
industrija biex jigu zgurati d-disponibbilta u l-provvista ta’ kontromizuri
medici rilevanti ghall-krizi; u

(e) l-iffacilitar tal-licenzjar tal-proprjeta intellettwali u l-gharfien espert relatat
mal-kontromizuri medic¢i rilevanti ghall-krizi.
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3. [I-Kummissjoni tista’ tipprovdi in¢entivi finanzjarji mehtiega biex tigi zgurata I-
implimentazzjoni rapida tal-mizuri msemmija fil-paragrafu 2.

Artikolu 12
Riezami
Sa mhux aktar tard mill-2025, il-Kummissjoni ghandha twettaq riezami ta’ dan ir-Regolament

u tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin ta’ dak ir-riezami lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill.

Artikolu 13
Attivazzjoni ta’ finanzjament ta’ emergenza

Meta din il-mizura tigi attivata, l-appogg ta’ emergenza skont ir-Regolament (UE) 2016/369
jigi attivat biex jiffinanzja n-nefga mehtiega biex tigi indirizzata l-emergenza tas-sahha
pubblika f’konformita ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 14

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 11-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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DIKJARAZZJONI FINANZJARJA LEGIZLATTIVA

1. QAFAS TAL-PROPOSTA/L-INIZJATTIVA
1.1. Titolu tal-proposta/l-inizjattiva

Awtorita Ewropea ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha
(HERA)

1.2. Qasam/Oqsma ta’ politika kkon¢ernat(i)

Intestatura 1: Suq uniku, innovazzjoni u digitali

Intestatura 2b: Reziljenza u valuri

1.3. Il-proposta/l-inizjattiva hija relatata ma’:

X azzjoni gdida

O azzjoni gdida b’segwitu ghal progett pilota/azzjoni preparatorja*

O l-estensjoni ta’ azzjoni ezistenti

O fuzjoni jew ridirezzjonar ta’ azzjoni wahda jew aktar lejn azzjoni ohra/gdida
1.4. Objettiv(i)
1.4.1.  Objettiv(i) generali

II-HERA tfittex li ttejjeb is-sahha pubblika billi ssahhah it-thejjija u r-rispons tal-UE
ghal theddid transfruntier serju ghas-sahha, kemm ta’ origini naturali kif ukoll
intenzjonata.

1.4.2.  Objettiv(i) specifiku/specifici

| Nrju tal-objettiv specifiku

1.  L-izgurar tad-disponibbilta f'waqtha u access ekwu ghal kontromizuri medici
matul theddida transfruntiera ghas-sahha

2. It-titjib tal-gbir, l-analizi u l-kondivizjoni tal-intelligence dwar theddid serju
transfruntier ghas-sahha, I-identifikazzjoni u l-indirizzar tad-dipendenzi fuq il-
materja prima, kif ukoll l-isfidi/il-fallimenti tas-suq u dawk regolatorji

3. It-titjib tal-izvilupp u l-produzzjoni ta’ kontromizuri medici, l-istabbiliment ta’
strutturi ghall-integrazzjoni ta’ progetti ta’ ricerka u zvilupp teknologiku

4.  Il-koordinazzjoni tal-azzjoni dwar il-kontromizuri medi¢i bejn l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti, ix-xerrejja pubbli¢i, il-partijiet ikkoncernati industrijali
u tar-ricerka, kif ukoll I-atturi globali

1.4.3.  Rizultat(i) u impatt mistennija
Specifika l-effetti li jenhtieg li jkollha [-proposta/l-inizjattiva fuq il-beneficjarji/il-gruppi fil-mira.

Objettiv spec¢ifiku Nru 1:

L-izgurar tad-disponibbilta f'waqtha u access ekwu ghal kontromizuri medi¢i matul
theddida transfruntiera ghas-sahha

33 Kif imsemmi fl-Artikolu 58(2)(a) jew (b) tar-Regolament Finanzjarju.
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1.4.4.

Rizultat(i) u impatt mistennija:

Thejjija ahjar f’termini ta’ disponibbilta u provvista (akkwist, kumulazzjoni ta’
rizerva, rizerva) ta’ kontromizuri medi¢i kritici.

Objettiv specifiku Nru 2:

It-titjib  tal-gbir, l-analizi u l-kondivizjoni tal-intelligence dwar theddid serju
transfruntier ghas-sahha, 1-identifikazzjoni u l-indirizzar tad-dipendenzi fuq il-materja
prima, kif ukoll l-isfidi/il-fallimenti tas-suq u dawk regolator;ji

Rizultat(i) u impatt mistennija:

Valutazzjoni anti¢ipatorja tat-theddid, analizi tal-prospettivi, informazzjoni dwar is-
suq, previzjoni ta’ theddid transfruntier serju ghas-sahha fil-livell tal-UE

Objettiv specifiku Nru 3:

It-titjib tal-izvilupp u l-produzzjoni ta’ kontromizuri medi¢i, l-istabbiliment ta’
strutturi ghall-integrazzjoni ta’ progetti ta’ ricerka u zvilupp teknologiku.

Rizultat(i) u impatt mistennija:

Integrazzjoni ahjar tar-ricerka avvanzata, l-innovazzjoni u l-izvilupp ta’ teknologiji u
kontromizuri korrispondenti (inkluz ir-ricerka u l-izvilupp fi stadju finali, il-provi
klini¢i u I-moghdijiet regolatorji).

L-izgurar tal-produzzjoni, l-istabbiliment ta’ kapacitajiet tal-manifattura flessibbli u
skalabbli tal-UE ghall-produzzjoni ta’ kontromizuri rilevanti ghall-krizi (inkluza I-
materja prima rilevanti ghall-krizi) adegwati biex jirrispondu ghall-emergenzi tas-
sahha.

Objettiv spec¢ifiku Nru 4:

I1-koordinazzjoni tal-azzjoni dwar il-kontromizuri medici bejn l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, ix-xerrejja pubbli¢i, il-partijiet ikkoncernati industrijali u tar-ricerka, kif
ukoll l-atturi globali.

Rizultat(i) u impatt mistennija:

[1-bini tal-kapacitajiet fl-Istati Membri ez. permezz ta’ tahrig, skambji ta’ esperti

L-involviment u t-tishih internazzjonali ghall-ac¢ess u l-izvilupp ta’ kontromizuri

medici, kif ukoll il-valutazzjonijiet tat-theddid, is-sorveljanza u 1-bini tal-kapacitajiet

Indikaturi tal-prestazzjoni

Specifika l-indikaturi ghall-monitoragg tal-progress u tal-kisbiet.

‘ Objettivi generali:

L. It-tishih tat-thejjija u r-rispons tal-UE ghal theddid transfruntier serju ghas-
sahha, kemm ta’ origini naturali kif ukoll intenzjonata.

L-Indikatur 1: Disponibbilta suffi¢jenti u f"waqtha ta’ kontromizuri medici kritici
f’kaz ta’ krizi.

L-Indikatur 2: Zieda fil-produzzjoni/fil-kumulazzjoni ta’ rizerva/fir-rizerva ta’
kontromizuri medici kriti¢i biex jigi zgurat access ekwu ghalihom.

L-Indikatur 3: Ippjanar imtejjeb ta’ thejjija u ta’ rispons ghal theddid transfruntier
serju ghas-sahha fil-qasam tal-kontromizuri medi¢i fil-livell nazzjonali u tal-UE.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Ragunijiet ghall-proposta/ghall-inizjattiva

Rekwizit(i) li jrid(u) jigi/u ssodisfat(i) fuq terminu qasir jew twil inkluza kronologija
dettaljata ghat-tnedija tal-implimentazzjoni tal-inizjattiva

I1-krizi attwali tal-COVID-19 uriet li t-thejjija u r-rispons f’kaz ta’ emergenza jridu
jinghataw prijorita oghla. Din uriet il-htiega ta’ azzjoni kkoordinata fil-livell tal-UE
ghal rispons ghall-emergenzi tas-sahha. Din zvelat il-lakuni fil-previzjoni, inkluz id-
dimensjonijiet tad-domanda/tal-provvista, u fl-ghodod tat-thejjija u ta’ rispons. L-
Awtorita Ewropea ghat-Thejjija u ghar-Rispons f’Kaz ta’ Emergenza tas-Sahha
(HERA) hija element ¢entrali ghat-tishih tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha bi thejjija u
rispons tal-UE ghal theddid transfruntier serju ghas-sahha mtejbin, billi tippermetti d-
disponibbilta, 1-ac¢ess u d-distribuzzjoni rapidi tal-kontromizuri mehtiega

1l-valur mizjud tal-involviment tal-Unjoni (dan jista’ jirrizulta minn fatturi diversi,
ez. il-gwadanji fil-koordinazzjoni, ic-certezza legali, aktar effettivita jew il-
komplementarjetajiet). Ghall-finijiet ta’ dan il-punt, il- “valur miZjud tal-involviment
tal-Unjoni” huwa [-valur i jirrizulta mill-intervent tal-Unjoni li jkun addizzjonali
ghall-valur illi kieku kien jinholog mill-Istati Membri wahedhom.

Ragunijiet ghall-azzjoni fil-livell Ewropew (ex ante):

Il-pandemija attwali tal-COVID zvelat l-importanza tal-kapacitajiet ta’ thejjija u ta’
rispons tal-Istati Membri biex jirrispondu malajr ghal emergenzi tas-sahha li
jirrikjedu involviment transfruntier.

Valur mizjud tal-Unjoni li mistenni jkun iggenerat (ex post):

Qafas b’sahhtu, legalment accettabbli u mghammar sew mil-lat finanzjarju ghat-
thejjija u ghar-rispons tal-UE ghall-krizijiet tas-sahha, 1i jkun kapaci jlahhaq mat-
theddidiet transfruntiera ghas-sahha, inkluz dawk minn barra 1-UE, meta l-intervent
tal-UE jista’ jzid valur tangibbli. L-attivita so¢jali u ekonomika flI-UE jenhtieg li tigi
zgurata 1-hin kollu. Mill-perspettiva tal-irkupru ta’ wara l-krizi, il-HERA se taghmel
kontribut importanti biex jigi zgurat li 1-UE tkun ippreparata ahjar biex tiffac¢ja t-
theddidiet futuri ghas-sahha li jaffettwaw it-territorju kollu taghha jew partijiet kbar
minnu.

Taghlimiet mehuda minn esperjenzi simili fl-imghoddi

Ma kienx hemm esperjenza simili fil-passat.

Kompatibbilta mal-Qafas Finanzjarju Pluriennali u sinergiji possibbli ma’ strumenti
xierqa ohra

[I-HERA se tkun ged tuza fondi minn programmi ezistenti taht il-QFP 2021-2027
bhall-programm 1-UE ghas-Sahha, il-Cluster tas-Sahha ta’ Orizzont Ewropa,
UCPM/RescEU. Din se tahdem f’sinergija u b’komplementarjeta mal-politiki u 1-
fondi ezistenti tal-UE bhall-azzjonijiet implimentati taht il-Programm Ewropa
Digitali, il-fond InvestEU, il-Programm tas-Suq Uniku, il-Fond Ewropew ghall-
Izvilupp Regjonali jew il-Facilita ghall-Irkupru u r-Reziljenza.

Valutazzjoni tal-ghazliet diversi ta’ finanzjament disponibbli, inkluz il-kamp ta’
applikazzjoni ghar-riallokazzjoni
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1.6. Terminu ta’ zmien u impatt finanzjarju tal-proposta/inizjattiva
O Proposta/inizjattiva ta’ Zzmien limitat
M Zmien bla limitu

— Implimentazzjoni b’perjodu ta’ bidu stmat li jdum minn Settembru tal-2021 sa
nofs 1-2023,

— segwita minn operazzjoni shiha.
1.7. Mod(i) ta’ gestjoni ppjanat(i)’*

M Gestjoni diretta mill-Kummissjoni

— M mid-dipartimenti taghha, inkluz mill-persunal taghha fid-delegazzjonijiet tal-
Unjoni;

— M mill-agenziji ezekuttivi

[0 Gestjoni kondiviza mal-Istati Membri

M Gestjoni indiretta billi jigu fdati kompiti ta” implimentazzjoni bagitarja lil:

— [ pajjizi terzi jew il-korpi li jkunu hatru;

— [ organizzazzjonijiet internazzjonali u l-agenziji taghhom (li se jigu specifikati);

— [ 1il-BEI u 1-Fond Ewropew tal-Investiment;

— M il-korpi msemmija fl-Artikoli 70 u 71 tar-Regolament Finanzjarju;

— [ il-korpi tal-ligi pubblika;

— [ il-korpi rregolati mid-dritt privat b’missjoni ta’ servizz pubbliku sa fejn
jipprovdu garanziji finanzjarji adegwati;

— O il-korpi rregolati mid-dritt privat ta’ Stat Membru li jkunu fdati bl-
implimentazzjoni ta’ shubija pubblika privata u li jipprovdu garanziji finanzjarji
adegwati;

— [ il-persuni fdati bl-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet specifici fil-PESK skont it-
Titolu V tat-TUE, u identifikati fl-att baziku rilevanti.

— Jekk jigi indikat iZjed minn mod ta’ gestjoni wiehed, jekk joghgbok ipprovdi d-dettalji fit-taqsima
"Kummenti".

Kummenti

Parti mill-attivitajiet previsti li ghandhom jigu gestiti mill-HERA u attwalment previsti taht
programm specifiku tal-UE (I-UE ghas-Sahha / Orizzont) huma ddelegati lill-agenziji
ezekuttivi. [I-HERA tista’ tiddeciedi li terga’ tiddelega parti mill-implimentazzjoni tal-
programmi taghha lil agenzija ezekuttiva.

Barra minn hekk, tista’ tafda lill-Agenziji decentralizzati (ECDC, EMA, EFSA, ECHA,
Europol, EMCDDA, Osservatorju Ewropew tal-Klima u tas-Sahha) b’kompiti li ghandhom I-
ghan li jilhqu l-objettivi tal-HERA.

Gestjoni indiretta ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali:

34 Id-dettalji tal-modi ta’ gestjoni u r-referenzi ghar-Regolament Finanzjarju jinsabu fis-sit BudgWeb:

https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Ghall-implimentazzjoni tal-mandat taghha, il-kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet
internazzjonali bhall-agenziji tan-NU, b’mod partikolari d-WHO, il-Kunsill tal-Ewropa, 1-
OECD, jew kwalunkwe organizzazzjoni internazzjonali rilevanti ohra se tigi zgurata, estiza
jew segwita.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MIZURI TA’ GESTJONI

Regoli ta’ monitoragg u ta’ rapportar

Specifika I-frekwenza u I-kundizzjonijiet.

Se jigu zviluppati oqfsa ta’ prestazzjoni fi hdan il-programmi li ged jigu implimentati
mill-HERA, li jibnu fuq il-prattiki rilevanti tal-programmi 2021-2027 biex jizguraw
li d-data tingabar b’mod effi¢jenti, effettiv u f’waqtu.

Sistema(i) ta’ gestjoni u ta’ kontroll

Gustifikazzjoni tal-mod(i) ta’ gestjoni, tal-mekkanizmu(i) ghall-implimentazzjoni tal-
finanzjament, il-modalitajiet ta’ pagament u l-istrategija ta’ kontroll proposta

II-HERA se tigi implimentata permezz ta’ gestjoni diretta u indiretta, permezz tal-
modi ta’ implimentazzjoni offruti mir-Regolament Finanzjarju, 1-aktar bl-ghotjiet u
bl-akkwist. II-gestjoni diretta tippermetti li jigu stabbiliti ftehimiet ta’ ghotja/kuntratti
mal-benefi¢jarji/mal-kuntratturi li huma involuti direttament fl-attivitajiet 1i jaqdu I-
politiki tal-Unjoni. II-Kummissjoni tizgura monitoragg dirett tal-ezitu tal-azzjonijiet
iffinanzjati. Il-modalitajiet tal-pagament tal-azzjonijiet iffinanzjati se jigu adattati
ghar-riskji li jikkon¢ernaw it-tranzazzjonijiet finanzjarji.

Sabiex jigu zgurati l-effettivita, l-efficjenza u Il-ekonomija tal-kontrolli tal-
Kummissjoni, l-istrategija ta’ kontroll se tkun orjentata lejn bilan¢ bejn il-kontrolli ex
ante u ex post u se tiffoka fuq tliet stadji ewlenin ta’ implimentazzjoni tal-
ghotjiet/tal-kuntratti, f’konformita mar-Regolament Finanzjarju:

— L-ghazla tal-proposti/l-offerti li jissodisfaw l-objettivi politi¢i tal-programm,;

— I1-kontrolli operazzjonali, ta’ monitoragg u ex ante li jkopru l-implimentazzjoni
tal-progett, l-akkwist pubbliku, il-prefinanzjament, il-pagamenti interim u
finali, u I-gestjoni tal-garanziji;

Se jitwettqu wkoll kontrolli ex post fis-siti tal-benefi¢jarji/tal-kuntratturi fuq kampjun
ta’ tranzazzjonijiet. L-ghazla ta’ dawn it-tranzazzjonijiet se tigbor flimkien

valutazzjoni tar-riskju u ghazla aleatorja.

Informazzjoni dwar ir-riskji identifikati u s-sistema(i) ta’ kontroll intern stabbilita(i)
ghall-mitigazzjoni taghhom

L-implimentazzjoni tal-HERA tiffoka fuq l-attribuzzjoni ta’ kuntratti ta’ akkwist
pubbliku kif ukoll ta’ ghadd ta’ ghotjiet ghal attivitajiet u organizzazzjonijiet
specifici.

I1-kuntratti ta’ akkwist pubbliku se jigu konkluzi I-aktar " oqsma bhal perezempju 1-
akkwist ta’ medicini, vaccini, trattamenti potenzjali godda, stharrig, studji, gbir ta’
data, ezercizzji li jinvolvu parametri referenzjarji, attivitajiet ta’ monitoragg u ta’
valutazzjoni, kampanji ta’ informazzjoni, servizzi tal-IT u ta’ komunikazzjoni, ecc.
II-kuntratturi huma l-aktar imprizi ta’ konsulenza u kumpaniji privati ohra; l-istituti u
l-laboratorji jistghu jkunu wkoll kuntratturi ewlenin.
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L-ghotjiet se jinghataw l-aktar ghal attivitajiet ta’ appogg lill-awtoritajiet kompetenti
rispettivi tal-Istati Membri, lill-organizzazzjonijiet tas-sahha, lill-agenziji nazzjonali,
ec¢. Il-perjodu tat-twettiq tal-progetti u tal-attivitajiet sussidjati jvarja l-iktar minn
sena sa tliet snin.

Ir-riskji ewlenin huma dawn li gejjin:

* Ir-riskju 1li l-objettivi tal-Programm ma jintlahqux ghalkollox minhabba uzu
insuffi¢jenti jew minhabba I-kwalitd/dewmien fl-implimentazzjoni tal-progetti jew
tal-kuntratti maghzula;

* Riskju ta’ uzu ineffi¢jenti jew mhux ekonomiku tal-fondi moghtija, kemm ghall-
ghotjiet (il-kumplessita tar-regoli ta’ finanzjament) kif ukoll ghall-akkwist (ma jkunx
hemm bizzejjed fornituri ekonomici bl-gharfien specjalizzat mehtieg u dan jillimita 1-
possibbiltajiet biex jitqabblu l-offerti tal-prezzijiet f*xi setturi);

* Riskju ghar-reputazzjoni tal-Kummissjoni, jekk jigu skoperti frodi jew attivitajiet
kriminali; mis-sistemi ta’ kontroll intern tal-partijiet terzi tista’ tittiched biss
assigurazzjoni parzjali minhabba l-ghadd pjuttost kbir ta’ kuntratturi u benefi¢jarji
eterogeni, li kollha joperaw is-sistema ta’ kontroll proprja taghhom.

[I-Kummissjoni tistabbilixxi pro¢eduri interni bil-ghan li jkopru r-riskji identifikati
hawn fuq. Il-pro¢eduri interni huma konformi ghalkollox mar-Regolament
Finanzjarju u jinkludu mizuri kontra 1-frodi u kunsiderazzjonijiet tal-kostijiet u I-
benefi¢¢ji. F’dan il-qafas, il-Kummissjoni tkompli tesplora l-possibbiltajiet biex
ittejjeb il-gestjoni u biex tikseb titjib fl-efficjenza. Il-karatteristi¢i ewlenin tal-qafas
ta’ kontroll huma dawn li gejjin:

Kontrolli gabel u matul l-implimentazzjoni tal-progetti:

+ Se tigi stabbilita sistema xierqa ta’ gestjoni tal-progetti li tiffoka fuq il-
kontribuzzjonijiet tal-progetti u tal-kuntratti lejn 1-objettivi tal-politiki, li tizgura 1-
involviment sistematiku tal-atturi kollha, i tistabbilixxi rapportar regolari tal-gestjoni
tal-progetti kkomplementat bi zjarat fuq il-post fuq bazi ta’ kaz b’kaz, inkluz rapporti
tar-riskju lill-manigment superjuri kif ukoll li ZZomm flessibbilta bagitarja xierqa.

¢ [I-mudelli tal-ftehimiet ta’ ghotjiet u tal-kuntratti ta’ servizzi uzati huma zviluppati
fi hdan il-Kummissjoni. Dawn jipprevedu ghadd ta’ dispozizzjonijiet tal-kontroll
fosthom certifikati tal-awditjar, garanziji finanzjarji, awditjar fuq il-post u
spezzjonijiet mill-OLAF. Ir-regoli li jirregolaw 1-eligibbilta tal-kostijiet geghdin jigu
ssimplifikati, perezempju bl-uzu ta’ kostijiet unitarji, somom f’daqqa,
kontribuzzjonijiet li ma humiex marbuta mal-kostijiet u possibbiltajiet ohra offruti
mir-Regolament Finanzjarju. Dan se jnaqqas il-kost tal-kontrolli u jaghmel enfasi fuq
il-verifiki u l-kontrolli f’ogsma b’riskju gholi.

* Il-persunal kollu jiffirma l-kodi¢i ta’ mgiba amministrattiva tajba. Il-persunal
involut fil-pro¢edura tal-ghazla jew fil-gestjoni tal-ftehimiet/tal-kuntratti ta’ ghotjiet
jiffirma (wkoll) dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’ kunflitt ta’ interess. Il-persunal jigi
mharreg regolarment u juza n-networks ghall-iskambju tal-ahjar prattiki.

» L-implimentazzjoni teknika ta’ progett tigi vverifikata b’mod regolari mill-ufficcju
abbazi tar-rapporti ta’ progress tekniku tal-kuntratturi u l-benefi¢jarji; minbarra dan,
huma previsti lagghat mal-kuntratturi/mal-benefi¢jarji u zjarat fuq il-post abbazi ta’
kaz b’kaz.

Kontrolli fi tmiem il-progett: L-awditi ex post isiru fuq kampjun ta’
tranzazzjonijiet biex jivverifikaw fuq il-post l-eligibbilta tad-dikjarazzjonijiet tal-
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2.2.3.

2.3.

kostijiet. L-ghan ta’ dawn il-kontrolli huwa li jevitaw, jidentifikaw u jikkoregu zbalji
materjali relatati mal-legalitd u mar-regolarita tat-tranzazzjonijiet finanzjarji. Bil-
ghan li I-kontrolli jhallu impatt gawwi, 1-ghazla tal-benefi¢jarji li jridu jigu awditjati
tipprevedi li ssir tahlita ta’ ghazla abbazi tar-riskju u kampjunar aleatorju, u li
tinghata attenzjoni lill-aspetti operazzjonali kull meta dan ikun possibbli matul 1-
awditjar fuq il-post.

Stima u gustifikazzjoni tal-kosteffettivita tal-kontrolli (proporzjon tal-“kostijiet tal-
kontroll + il-valur tal-fondi relatati gestiti”’), u valutazzjoni tal-livelli mistennija tar-
riskju ta’ zZball (mal-pagament u mal-gheluq)

Bhala referenza, il-kostijiet annwali tal-livell issuggerit tal-kontrolli fil-Programm
tas-Sahha 2014-2020 kienu jirrapprezentaw madwar 4 sa 7 % tal-bagit annwali tan-
nefqa operazzjonali. Dan kien iggustifikat mid-diversita tat-tranzazzjonijiet li jridu
jigu kkontrollati, u l-implimentazzjoni permezz ta’ gestjoni diretta li tinvolvi 1-
attribuzzjoni ta’ bosta kuntratti u ghotjiet ghal azzjonijiet li jvarjaw minn zghar hatna
sa kbar. II-Kummissjoni tqis 1i I-kostijiet medji tal-kontrolli x’aktarx jongsu
minhabba I-kamp ta’ applikazzjoni estiz u I-bagit mizjud tal-programmi.

II-HERA se talloka I-krediti f’diversi programmi biex tizgura l-implimentazzjoni
taghha. Is-sistema ta’ kontroll ezistenti ghal dawn il-programmi jenhtieg li tkun
kapaci tipprevjeni u/jew tidentifika Zbalji u/jew irregolaritajiet, u fil-kaz tal-izbalji
jew tal-irregolaritajiet, tkun kapaci tikkoregihom. Dan se jizgura li r-rati ta’ zbalji
residwi (wara l-korrezzjoni) jibqghu taht il-livel limitu ta’ 2 %.

Mizuri ghall-prevenzjoni ta’ frodi u ta’ irregolaritajiet

Specifika I-mizuri ta’ prevenzjoni u ta’ protezzjoni ezistenti jew previsti, ez. mill-Istrategija Kontra I-
Frodi.

Fir-rigward tal-attivitajiet taghha b’gestjoni diretta u indiretta, il-Kummissjoni
ghandha tiehu I-mizuri xierqa biex tizgura li jigu protetti l-interessi finanzjarji tal-
Unjoni Ewropea bl-applikazzjoni ta’ mizuri preventivi kontra 1-frodi, kontra I-
korruzzjoni u kontra kull attivita illegali ohra, b’kontrolli effettivi u, jekk jigu
skoperti xi irregolaritajiet, bl-irkupru tal-ammonti li thallsu fejn ma kellhomx u, fejn
ikun xieraq, b’penali effettivi, proporzjonali u deterrenti. Ghal dan l-ghan, il-
Kummissjoni adottat strategija kontra I-frodi, bl-ahhar aggornament f"April 2019
(COM(2019) 176), 1i b’mod partikolari tkopri l-mizuri preventivi, ta’ detezzjoni u
korrettivi li gejjin:

[I-Kummissjoni jew ir-rapprezentanti taghha u 1-Qorti tal-Awdituri ghandu jkollhom
is-setgha tal-awditjar, abbazi ta’ dokumenti u awditjar fuq il-post, fuq il-beneficjarji
ta’ ghotja, il-kuntratturi u s-sottokuntratturi kollha 1i jkunu r¢ivew fondi tal-Unjoni.
L-OLAF ghandu jkun awtorizzat biex iwettaq verifiki u spezzjonijiet fuq il-post fuq
l-operaturi ekonomi¢i kkoncernati direttament jew indirettament minn tali
finanzjament.

[I-Kummissjoni timplimenta wkoll sensiela ta’ mizuri bhal:

- id-dec¢izjonijet, il-ftehimiet u l-kuntratti 1i jirrizultaw mill-implimentazzjoni tal-
programm se jintitolaw espressament lill-Kummissjoni, inkluz lill-OLAF, u lill-Qorti
tal-Awdituri biex iwettqu l-awditi, il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post u biex
jirkupraw l-ammonti li thallsu fejn ma kellhomx u, fejn xieraq, jimponu sanzjonijiet
amministrattivi;
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wagqt il-fazi tal-valutazzjoni ta’ sejha ghall-proposti/offerti, 1-applikanti u I-offerenti
jigu vverifikati skont il-kriterji ta’ eskluzjoni ppubblikati abbazi tad-dikjarazzjonijiet
u tas-Sistema ta’ Identifikazzjoni Bikrija u ta’ Eskluzjoni (EDES);
- ir-regoli li jirregolaw l-eligibbilta tal-kostijiet se jigu ssimplifikati f’konformita
mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Finanzjarju,

- se jinghata tahrig regolari dwar kwistjonijiet relatati ma’ frodi u irregolaritajiet lill-
persunal kollu involut fil-gestjoni tal-kuntratti kif ukoll lill-awdituri u lill-kontrolluri
li jivverifikaw id-dikjarazzjonijiet tal-beneficjarji fuq il-post.

IMPATT FINANZJARJU STMAT TAL-PROPOSTA/L-INIZJATTIVA

Intestatura(i) tal-qafas finanzjarju pluriennali u l-linja(i) bagitarja(i) tan-nefqa

affettwata(i)

e Linji bagitarji ezistenti

Skont l-ordni tal-intestaturi tal-qafas finanzjarju pluriennali u tal-linji bagitaryji.

Type of

ghall-Protezzjoni Civili (rescEU)

Linja bagitarja Kontribuzzjoni
Intestatura  t; nefqa
?iitzjz'ar'u skont it-tifsira tal-
e J Jl. Diff./Mhux mill-pajjizi |mill-pajjizi | minn  |Artikolu 21(2)(b) tar-
piuriennatt diff. tal-EFTA | kandidati  bajjizi terzi Regolament
Finanzjarju
1 01 02 02 10 - Orizzont Ewropa Diff. Iva Iva Iva Le
2b 06 06 01 - Programm 1-UE ghas-Sahha | Diff, Iva Iva Iva Le
06 05 01 - Mekkanizmu tal-Unjoni .
2b Diff. Iva Iva Iva Le

Programmi ohrajn kif iddettaljati fit-tagsima
xx tal-Komunikazzjoni, (il-linji bagitarji
ghandhom jigu spjegati aktar fid-dettall)

inji bagitarji ghall-uzu fi Zminijiet ta’ krizi (1-ebda allokazzjoni

bagitarja

prevista fit-tabelli ta’ hawn taht)

2b

06 07 01 - Strument ghall-Appogg ta’
Emergenza

Diff.

Le

Le

Le

Le

MT
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3.2. Impatt finanzjarju stmat tal-proposta fuq l-approprjazzjonijiet
3.2.1.  Sommarju tal-impatt stmat fuq l-approprjazzjonijiet operazzjonali

— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtigx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali

— X Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet operazzjonali, kif spjegat hawn taht (l-approprjazzjonijiet kollha
indikati se jkunu koperti mir-riallokazzjoni taht il-Cluster tas-Sahha ta’ Orizzont Ewropa, il-UCPM, 1-UE ghas-Sahha u programmi

ohra)
miljuni ta’ EUR (sa tliet punti dec¢imali)
lutestatues tat- galas inanzjarju 1 Suq Uniku, Innovazzjoni u Digitali
pluriennali
. Wara I-
DG: RTD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Approprjazzjonijiet operazzjonali (krediti C1 u NGEU)
I ji M 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1 709,027
01 02 02 10 — Orizzont Ewropa 3%3¢ ek ,
Pagamenti @ 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 | 1709,027
* Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati  mill-
pakkett ta’ programmi specifici
01 01 — Nefqa ta’ appogg ;?gz i?g;; )] pm pm pm pm pm pm pm
35 Jistghu jkunu qed jikkontribwixxu wkoll linji bagitarji ohra taht il-programm Orizzont Ewropa
36 Dan l-ammont jinkludi I-kontribuzzjoni potenzjali ghal agenzija ezekuttiva kif ukoll l-assistenza teknika u/jew amministrattiva u n-nefqa b’appogg tal-

implimentazzjoni tal-programmi u/jew l-azzjonijiet tal-UE (li qabel kienu I-linji “BA”), ir-ricerka indiretta, ir-ricerka diretta li se tigi imposta fuq il-linji tan-nefqa ta’

appogg (f'p. m).
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L Impenji o 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231272 1.709,027
TOTAL tal-approprjazzjonijiet
minn proceduri bagitarji ghall- 212
pakkett tal-programm Pagamenti a 157,821 285,620 | 328,981 278,369 | 222471 228,148 | 207,616 | 1709,027
+3
miljuni ta’ EUR (sa tliet punti dec¢imali)
Intestatura tal-qafas finanzjarju Lt .
pluriennali 2b Reziljenza u Valuri
. Wara I-
DG: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL
* Approprjazzjonijiet operazzjonali (krediti C1)
06 06 01 — P I.UE ohas.Sahha® Impenji (M 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 826,514 2 795,218
— Programm I- as-Sahha
& & Pagamenti (3] 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
» Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati mill-
pakkett ta’ programmi specifici
.. I ji=
06 01 05 - Appogg p;nggf:é;ﬁ )] pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji P 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
37 Dan l-ammont jinkludi I-kontribuzzjoni potenzjali ghal agenzija ezekuttiva kif ukoll l-assistenza teknika u/jew amministrattiva u n-nefqa b’appogg tal-

implimentazzjoni tal-programmi u/jew tal-azzjonijiet tal-UE (li qabel kienu I-linji “BA”), ir-ricerka indiretta, ir-ricerka diretta li se tigi imposta fuq il-linja tan-nefqa

ta’ appogg (f’p. m).
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minn proceduri bagitarji ghall-

=242

pakkett tal-programm Pagamenti a 82,465 | 155,409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218
+3
miljuni ta’ EUR (sa tliet punti dec¢imali)
Intestatura tal-q.afas ﬁ.nanZJ arju 2b Reziljenza u Valuri
pluriennali
] Wara I-
DG: ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTAL

* Approprjazzjonijiet operazzjonali (krediti ta” NGEU)

I ji (0] 630,000 636,000 1 266,000
06 05 01 — UCPM/RescEU TP Pz Pz Pz PZ

Pagamenti )] 189,000 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
* Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati mill-

pakkett ta’ programmi specifici

38

Dan l-ammont jinkludi I-kost tal-assistenza teknika u/jew amministrattiva u n-nefqa b’appogg tal-implimentazzjoni tal-programmi u/jew 1-azzjonijiet tal-UE (li qabel kienu 1-
linji “BA”), ir-ricerka indiretta, ir-ricerka diretta li se tigi imposta fuq il-linja tan-nefqa ta’ appogg (f'p. m).
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. I ji=
06 01 04 - appogg P:lgire:é;ﬁ 3) pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL tal NN Impenji o 630,000 | 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
al-approprjazzjonijie
minn proceduri bagitarji ghall- 212
pakkett tal-programm Pagamenti a 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3
Intestatura tal-qafas finanzjarj .
e piiu;‘liennallin RAEEIE 2b Reziljenza u Valuri
DG 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ";“0’2“7" TOTAL
 Approprjazzjonijiet operazzjonali
06 07 01 — Strument ghall-Apogg ta’ Impenji M pm pm pm pm pm pm pm
Emergenza Pagamenti ()] pm pm pm pm pm pm pm
Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’
programmi specifici
) . Impenji =
06 01 03 - appogg Pagamenti 3) pm pm pm pm pm pm pm
.. =1+1
Impenji pm pm pm pm pm pm pm
TOTAL tal-approprjazzjonijiet i
minn proceduri bagitarji ghall- 212
pakkett tal-programm Pagamenti a pm pm pm pm pm pm pm
+3
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2021 | 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ";“0’2“71' TOTAL
* Approprjazzjonijiet operazzjonali (krediti C1)
Programmi ohrajn kif iddettaljati fil- Impenji () 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
Komunikazzjoni (il-linji bagitarji )
ghandhom jigu spjegati aktar fid-dettall) Pagamenti @ 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
* Approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva  ffinanzjati  mill-
pakkett ta’ programmi specifi¢i®’
Impenji = 3) m m m m m m m
Pagamenti p p p p p p p
L Impenji o 41,167 | 41167 | 41,167 | 41,167 | 41,167 | 41,167 0,000 | 247,000
TOTAL tal-approprjazzjonijiet
minn proceduri bagitarji ghall- 212
pakkett tal-programm Pagamenti 2 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
+3
« TOTAL tal-approprjazzjonijiet | Impenji @ 1340603 | 1338447 | 728,152 | 747,926 | 763,167 | 1098,953 0] 6017245
operazzjonali (I-intestaturi ) 441,636 845,529 | 1138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
. . Pagamenti (©))
operazzjonali kollha)
TOTAL tal-approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva ffinanzjati mill-pakkett ta’ programmi pm pm pm pm pm pm pm
specifici (I-intestaturi operazzjonali kollha) ©)
. 4 1 340,603 | 1 338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
TOTAL tal-approprjazzjonijiet Impenji 6
fant NS LK L0 . 441,636 | 845520 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028454 | 6017245
tal-qafas finanzjarju pluriennali Pagamenti =5+
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(Ammont ta’ referenza)

Intestatura tal-qafas finanzjarju
pluriennali

“Nefqa amministrattiva”

Jenhtieg li din it-tagsima timtela billi tintuza d-“data bagitarja ta’ natura amministrattiva” li, gabel kollox, trid tigi introdotta fl-Anness tad-
Dikjarazzjoni Finanzjarja Legizlattiva (I-Anness V tar-regoli interni), li jittella’  DECIDE ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni bejn is-servizzi.

miljuni ta’ EUR (sa tliet punti decimali)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
HERA
 Rizorsi umani 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Nefga amministrattiva ohra 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet taht I- Approprjazzjonijiet
INTESTATURA 7 - HERA 5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
TOTAL tal-
approprjazzjonijiet (Total tal-impenji = Total tal-
skont I-INTESTATURA 7 pagamenti)
tal-qafas finanzjarju pluriennali 5776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
miljuni ta” EUR (sa tliet punti de¢imali)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ";"0’2“7" TOTAL
[mpeni 5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 763,434 778,675 | 1 114,461 0 6 112,527
TOTAL tal- mpenji
MT 17 MT


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

approprjazzjonijiet 5,776 453,602 861,037 | 1 153,567 974,158 761,754 874,180 1 028,454 6 112,527
taht -INTESTATURI tal-qafas _
finanzjarju pluriennali — mill- | Pagamenti
proceduri bagitarji
3.2.2.  Output stmat iffinanzjat bl-approprjazzjonijiet operazzjonali
Approprjazzjonijiet ta’ impenn f’miljuni ta’ EUR (sa tliet punti de¢imali)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
Indika I-
objettivi u I- OUTPUTS
outputs
Tip* Kost N Kost
M P me?isju 8 | Kost 8 | Kost 3 Kost 3 Kost 8 | Kost | 8! Kost 8 | Kost Toglli to?asli

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 14'...

- Output

- Output

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 1

OBJETTIV SPECIFIKU Nru 2 ...

- Output

Subtotal tal-objettiv specifiku Nru 2

40
41
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3.2.3.  Sommarju tal-impatt stmat fuq [-approprjazzjonijiet amministrattivi
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtigx 1-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva
— X Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg l-uzu ta’ approprjazzjonijiet ta’ natura
amministrattiva, kif spjegat hawn taht:
miljuni ta” EUR (sa tliet punti de¢imali)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTAL
HEADING 7
tal-qafas finanzjarju
pluriennali
Rizorsi umani 5,776 11,148 14,644 14,644 14,644 14,644 14,644 | 90,144
Nefqa amministrattiva
ohra 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
Subtotal HEADING 7
tal-qafas finanzjarju
pluriennali 5,776 11,966 15,508 15,508 15,508 15,508 15,508 95,282
Outside HEADING 7%
tal-qafas finanzjarju
pluriennali
Rizorsi umani 1,240 | 1,322| 1,474 1,474 1474 1474 1474 9,932
Other expenditure
ta’ natura amministrattiva 0,022 0,024 0,024 0,024 0,024 0,024 0,142
Subtotal
barra mill-
INTESTATURA 7
of the multiannual
it ik 1,240 1,344 1,498 1,498 1,498 1,498 1,498 | 10,074
TOTAL
7,016 13,310 17,006 17,006 17,006 17,006 17,006 105,356

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u ghal nefqa ohra ta’ natura amministrattiva se jigu koperti mill-
approprjazzjonijiet tal-Kummissjoni li diga jkunu assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew li diga jkunu gew riassenjati fil-
Kummissjoni, flimkien, jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali li tista’ tinghata 1id-DG tal-gestjoni

skont il-pro¢edura annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji.

42

azzjonijiet tal-UE (li gabel kienu 1-linji “BA”), ricerka indiretta u ricerka diretta.
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3.2.3.1. Rekwiziti stmati ta’ rizorsi umani
— [ Il-proposta/l-inizjattiva ma tehtiegx 1-uzu ta’ rizorsi umani.
— X Il-proposta/l-inizjattiva tehtieg I-uzu ta’ rizorsi umani, kif spjegat hawn taht:

L-istima trid tigi espressa f unitajiet ekwivalenti ghall-full-time

2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 2026 2027

« Pozizzjonijiet fil-pjan ta’ stabbiliment (uffi¢jali u persunal temporanju)

2001 02 01 (Kwartieri Generali u Uffiééji tar-Rapprezentanza tal- 38 59 82 82 82 82 82
Kummissjoni)

20 01 02 03 (Delegazzjonijiet)

010101 01 (Ricerka indiretta) 6 6 7 7 7 7 7

010101 11 (Ricerka diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika)

« Persunal estern (f’unita Ekwivalenti ghall-Full-Time: rre)®

2002 01 (AC, END, INT mill-“pakkett globali’’) 26 26 26 26 26 26

2002 03 (AC, AL, END, INT u JPD fid-delegazzjonijiet)

“ - fil-Kwartieri generali
XX 01 xxyyzz

- fid-Delegazzjonijiet

010101 02 (AC, END, INT - Ricerka indiretta) 4 5 5 5 5 5 5

010101 12 (AC, END, INT - Ricerka diretta)

Linji bagitarji ohra (specifika)

TOTAL 48 96 120 120 120 120 120

XX huwa I-qasam ta’ politika jew it-titolu bagitarju kkon¢ernat.

L-approprjazzjonijiet mehtiega ghar-rizorsi umani u ghal nefqa ohra ta’ natura amministrattiva se jigu koperti
mill-approprjazzjonijiet tal-Kummissjoni li diga jkunu assenjati ghall-gestjoni tal-azzjoni u/jew li diga jkunu gew
riassenjati fil-Kummissjoni, flimkien, jekk ikun mehtieg, ma’ kwalunkwe allokazzjoni addizzjonali 1i tista’
tinghata 1id-DG tal-gestjoni skont il-pro¢edura annwali ta’ allokazzjoni u fid-dawl tal-limitazzjonijiet bagitarji.

Se jigi ffirmat Memorandum ta’ Qbil bejn il-HERA u s-SANTE biex jigu zgurati l-kompiti ta’ appogg
amministrattiv tal-HERA. F’dan ir-rigward, se jinzammu 10 karigi fid-DG SANTE (minbarra 1-120 kariga fil-HERA)

ghal kompiti li se jigu ddefiniti aktar tard fl-ogsma tal-gestjoni bagitarja u finanzjarja, il-gestjoni tad-dokumenti, is-
servizzi tal-IT, il-protezzjoni tad-data u/jew ohrajn.
43 AC = Persunal bil-Kuntratt; AL = Persunal Lokali; END = Espert Nazzjonali Sekondat; INT = persunal

tal-agenziji; JPD = Professjonisti Subalterni f’Delegazzjonijiet.
Sottolimitu ghall-persunal estern kopert minn approprjazzjonijiet operazzjonali (li qabel kienu I-linji
$6BA’9).

44
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Deskrizzjoni tal-kompiti 1i jridu jitwettqu:

Uffi¢jali u persunal temporanju

Il-htiega ta’ persunal tal-HERA se tkun tikkonsisti prin¢ipalment minn esperti (livell
AD) fl-ogsma 1i gejjin: ix-xjenzati klini¢i, l-esperti fil-mard infettiv, l-esperti fil-
virologija, l-esperti fl-epidemjologija, ix-xjenzati tad-data, l-inginiera, l-ispecjalisti
regolatorji u tal-kwalita, l-esperti fil-manifattura, fil-logistika u fil-gestjoni tal-katina
tal-provvista, l-esperti legali (ez. l-esperti tal-akkwist, l-esperti farmacewtici legali tal-
UE, ecc¢.), il-manigers tal-progetti, I-esperti fl-emergenzi tas-sahha, l-esperti fis-sahha
pubblika, I-esperti fil-politika tas-sahha globali, 1-esperti fis-sistemi tal-kura tas-sahha,
u l-esperti fil-komunikazzjoni.

Tinsab ghaddejja kompetizzjoni specjalizzata ghall-esperti tas-Sahha u r-rebbicha se
jithabbru f1-2022. F’kaz 1i jinstab ghadd insuffi¢jenti ta’ Ufficjali biex jimtlew il-
karigi, jista’ jitnieda ezer¢izzju ta’ ghazla ghall-agenti temporanji u/jew jigu impjegati
agenti temporanji 2b fil-karigi permanenti.

Persunal estern

II-HERA se jkollha bzonn tikkollabora mill-qrib mal-Istati Membri. I1-holqgien ta’ 12-il
pozizzjoni END se jikkontribwixxi biex issir din il-kollaborazzjoni u se jippermetti
wkoll li jingiebu esperti mill-amministrazzjonijiet nazzjonali. Barra minn hekk, 20
Agent kuntrattwali se jizguraw kompiti operazzjonali ta’ appogg amministrattiv u
tekniku.
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3.2.4.  Kompatibbilta mal-qafas finanzjarju pluriennali attwali
Il-proposta/l-inizjattiva:
— X tista’ tigi ffinanzjata kompletament permezz ta’ riallokazzjoni fl-intestatura
rilevanti tal-Qafas Finanzjarju Pluriennali (QFP).
Ir-riallokazzjoni tal-approprjazzjonijiet taht il-programmi tal-cluster tas-Sahha tal-Orizzont, il-UCPM
u l-programm 1-UE ghas-Sahha; barra minn hekk, ir-riallokazzjonijiet aktar limitati fid-daqs fi
programmi ohrajn (li se jigu ddefiniti b’aktar reqqa, izda jistghu jinkludu 1-Programm Ewropa
Digitali, il-Programm tas-Suq Uniku...).
— immaniggar/jew uzu tal-istrumenti spec¢jali kif iddefinit fir-Regolament dwar il-
QFP.
Fi Zmien ta’ krizi, 1-Istrument ghall-Appogg ta’ Emergenza jista’ jigi mmobilizzat u ffinanzjat, fost 1-
ohrajn, mill-margni disponibbli taht l-intestatura jew l-istrumenti specjali rilevanti.
— [ tehtieg revizjoni tal-QFP.
Spjega x’inhu mehtieg, billi tispecifika l-intestaturi u 1-linji bagitarji kkoné¢ernati u l-ammonti
korrispondenti.
3.2.5.  Kontribuzzjonijiet ta’ partijiet terzi
[1-proposta/l-inizjattiva:
— M ma tipprevedix kofinanzjament minn partijiet terzi
— [ tipprevedi I-kofinanzjament minn partijiet terzi kif stmat hawn taht:
Approprjazzjonijiet f’miljuni ta’ EUR (sa tliet punti dec¢imali)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Total

Specifika  l-korp  ta’

kofinanzjament

TOTAL tal-

approprjazzjonijiet

kofinanzjati

MT
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3.3. Impatt stmat fuq id-dhul

— X Il-proposta/l-inizjattiva ma ghandha l-ebda impatt finanzjarju fuq id-dhul.

— [ Il-proposta/l-inizjattiva ghandha l-impatt finanzjarju li gej:

- O
- O

fuq ir-rizorsi proprji

fuq dhul iechor
— indika jekk id-dhul huwa assenjat ghal-linji tan-nefqa [J

miljuni ta’ EUR (sa tliet punti de¢imali)

Linja bagitarja tad-dhul:

Approprjazzjo
nijiet
disponibbli
ghas-sena
finanzjarja
kurrenti

Impatt tal-proposta/tal-inizjattiva®

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

Artikolu .............

Ghad-dhul assenjat, specifika 1-linja(i) bagitarja(i) tan-nefqa affettwata/(i).

Rimarki ohrajn (ez. il-metodu/il-formula 1i ntuzaw biex jigi kkalkolat l-impatt fuq id-dhul jew

kwalunkwe informazzjoni ohra).
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