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Theddid transkonfinali serju ghas-sahha ***]

Emendi adottati mill-Parlament Ewropew fl-14 ta’ Settembru u 1-11 ta’ Novembru 2021
dwar il-proposta ghal regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))!

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

Emenda 1

Proposta ghal regolament
Premessa 1a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(la) Id-dispozizzjonijiet tas-sahha tat-
Trattati ghadhom mhumiex utilizzati
bizZejjed f'termini tal-iskopijiet li gew
imfassla biex jilhqu. Dan ir-Regolament
ghalhekk jenhtieg li jkollu l-ghan li
jaghmel l-ahjar uzu possibbli minn dawn
id-dispozizzjonijiet tas-sahha, sabiex
tintwera l-qawwa tal-politika tas-sahha
tal-Unjoni, filwagqt li jippreserva l-
Junzjonament normali tas-suq uniku fil-
kaz li jinholoq theddid transkonfinali
serju ghas-sahha.

Emendi 2 u 244

Proposta ghal regolament
Premessa 2

I Tl-kwistjoni giet riferuta lura ghal negozjati interistituzzjonali lill-kumitat responsabbli, skont 1-
Artikolu 59(4), ir-raba' subparagrafu(A9-0247/2021).



Test propost mill-Kummissjoni

(2) Fid-dawl tat-taghlimiet mehuda
matul il-pandemija tal-COVID-19 li
ghaddejja bhalissa u sabiex jigi ffacilitat it-
thejjija u r-rispons xierqa madwar 1-Unjoni
kollha ghat-theddid transkonfinali kollu
ghas-sahha, il-qafas legali ghas-
sorveljanza epidemjologika, il-monitoragg,
it-twissija bikrija tat-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha, u 1-glieda kontrih, kif
stabbilit fid-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE,
jehtieg 11 jitwessa' fir-rigward ta' rekwiziti
addizzjonali ta' rapportar u analizi dwar 1-
indikaturi tas-sistemi tas-sahha, u 1-
kooperazzjoni mill-Istati Membri mac-
Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard (ECDC). Barra minn
hekk, sabiex jigi zgurat rispons effettiv tal-
Unjoni ghal theddid transkonfinali gdid
ghas-sahha, jenhtieg li I-qafas legali ghall-
glieda kontra theddid transkonfinali serju
ghas-sahha jippermetti 1i minnufih jigu
adottati definizzjonijiet ta' kazijiet ghas-
sorveljanza ta' theddid gdid u jenhtieg li
Jjipprovdi ghall-istabbiliment ta' network ta'
laboratorji ta' referenza tal-UE u network li
jappogga l-monitoragg ta' tifqighat ta' mard
11 huma rilevanti ghas-sustanzi ta' origini
umana. Jenhtieg li l-kapacita ghat-traccar
tal-kuntatti tissahhah permezz tal-holqgien
ta' sistema awtomatizzata, bl-uzu ta'
teknologiji moderni.

Emenda

(2) Fid-dawl tat-taghlimiet mehuda
matul il-pandemija tal-COVID-19 li
ghaddejja bhalissa u sabiex jigu ffacilitati
l-prevenzjoni tat-theddid transkonfinali
kollu ghas-sahha, it-thejjija u r-rispons
xierqa ghalih madwar 1-Unjoni kollha,
inkluz it-theddid Zoonotiku, 1l-qafas legali
ghas-sorveljanza epidemjologika, il-
monitoragg, it-twissija bikrija tat-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha, u I-glieda
kontrih, kif stabbilit fid-Decizjoni

Nru 1082/2013/UE, jehtieg li jitwessa' fir-
rigward ta' rekwiziti addizzjonali ta'
rapportar u analizi dwar l-indikaturi tas-
sistemi tas-sahha, u I-kooperazzjoni bejn I-
Istati Membri u l-agenziji tal-Unjoni,
b'mod partikolari ¢-Centru Ewropew
ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(ECDC), l-Awtorita ghat-Thejjija u ghar-
Rispons f'Kaz? ta" Emergenza tas-Sahha
(HERA), I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (EMA) u l-organizzazzjonijiet
internazzjonali, b'mod partikolari I-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHQO). Barra minn hekk, sabiex jigi
zgurat rispons effettiv tal-Unjoni ghal
theddid transkonfinali gdid ghas-sahha,
jenhtieg li 1-qafas legali ghall-glieda kontra
theddid transkonfinali serju ghas-sahha
Jippermetti i minnufih jigu adottati
definizzjonijiet ta' kazijiet ghas-sorveljanza
ta' theddid gdid u jenhtieg li jipprovdi
ghall-istabbiliment ta' network ta'
laboratorji ta' referenza tal-UE u network li
jappogga l-monitoragg ta' tifqighat ta' mard
li huma rilevanti ghas-sustanzi ta' origini
umana. Jenhtieg li I-kapacita ghat-traccar
tal-kuntatti tissahhah permezz tal-holgien
ta' sistema awtomatizzata, bl-uzu ta'
teknologiji moderni, filwagqt li jigi
rrispettat ir-Regolament (UE) 2016/679
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
("GDPR")'“.

1a [r-Regolament (UE) 2016/679 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-



Emenda 245

Proposta ghal regolament
Premessa 2a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 246

Proposta ghal regolament
Premessa 2b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 3

persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar
ta' data personali u dwar il-moviment
liberu ta' tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119,
4.5.2016, p. 1).

Emenda

(2a) II-HERA twagqqfet biex issahhah
il-kapacita tal-Unjoni li tipprevjeni,
tidentifika u tirrispondi malajr ghat-
theddid transkonfinali ghas-sahha, billi
tiggarantixxi l-forniment ta' kontromiZuri
medici rilevanti ghall-kriZi, b'mod
partikolari permezz tal-monitoragg, tal-
akkwist u tax-xiri ta' tali kontromiZuri,
billi tattiva pjanijiet ta' emergenza fil-
qasam tar-ricerka u innovazzjoni, billi
talloka fondi u finanzjamenti ta’
emergenza u billi tiehu miZuri li
Jjikkoncéernaw il-produzzjoni, id-
disponibbilta u I-forniment ta' tali
kontromizuri medici fundamentali.

Emenda

(2b)  Dawn l-investimenti pubblici
kollha fir-ricerka, I-iZvilupp, il-
manifattura, il-produzzjoni, l-akkwist, il-
hazna, il-provvista u d-distribuzzjoni ta’
kontromizuri medici jenhtieg li jkunu
trasparenti.



Proposta ghal regolament
Premessa 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) [I-Kumitat tas-Sigurta tas-Sahha
(HSC), kif stabbilit formalment bid-
Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE, ged jaqdi
rwol importanti fil-koordinazzjoni tal-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons ghal
theddid transkonfinali serju ghas-sahha.
Jenhtieg li dan il-Kumitat jinghata
responsabbiltajiet addizzjonali fir-rigward
tal-adozzjoni ta' gwida u ta' opinjonijiet
biex I-Istati Membri jigu appoggati ahjar
fil-prevenzjoni u l-kontroll ta' theddid
transkonfinali serju ghas-sahha.

Emenda 247

Proposta ghal regolament
Premessa 3a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3) [1-Kumitat tas-Sigurta tas-Sahha
(HSC), kif stabbilit formalment bid-
Decizjoni Nru 1082/2013/UE, ged jaqdi
rwol importanti fil-koordinazzjoni tal-
ippjanar ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija u
ghar-rispons ghal theddid transkonfinali
serju ghas-sahha. Jenhtieg li dan il-Kumitat
jinghata responsabbiltajiet addizzjonali fir-
rigward tal-adozzjoni ta' gwida u ta'
opinjonijiet biex I-Istati Membri jigu
appoggati ahjar fil-prevenzjoni u I-kontroll
ta' theddid transkonfinali serju ghas-sahha
u jappogga koordinazzjoni ahjar bejn I-
Istati Membri biex jigi indirizzat dan it-
theddid. Ir-rapprezentanti mahtura mill-
Parlament Ewropew jenhtieg li jkunu
Jistghu jippartecipaw fl-HSC bhala
osservaturi.

Emenda

(3a) Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni
tal-isforzi u biex ikun hemm koerenza fil-
process decizjonali fil-livell tal-Unjoni, I-
HSC jenhtieg li jikkoopera mill-qrib mal-
Bord tal-HERA, stabbilit mid-DeciZjoni
tal-Kummissjoni tas-

16 ta’ Settembru 2021, il-Bord ghall-Krizi
tas-Sahha, stabbilit minn Regolament tal-
Kunsill dwar 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, u agenziji u korpi rilevanti
ohra tal-Unjoni, biex jigi gurat li jkun
hemm fis-sehh mekkanizmi effettivi ta'
thejjija u ta' reazzjoni ghall-emergenzi
tas-sahha.



Emenda 4

Proposta ghal regolament
Premessa 4a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 5

Proposta ghal regolament
Premessa S

Test propost mill-Kummissjoni

(%) Jenhtieg li dan ir-Regolament
japplika minghajr pregudizzju ghal mizuri
vinkolanti ohra li jikkonc¢ernaw attivitajiet
specifici jew l-istandards tal-kwalita u s-
sikurezza ta' certi oggetti, li jipprevedu
obbligi u ghodda specjali ghall-
monitoragg, ghat-twissija bikrija ta' theddid
specifiku ta' natura transkonfinali u ghall-
glieda kontrih. Dawk il-mizuri jinkludu,
b'mod partikolari, legizlazzjoni rilevanti
tal-Unjoni fil-qasam ta' thassib komuni
dwar is-sikurezza fi kwistjonijiet tas-sahha
pubblika, li jkopru oggetti bhal prodotti
farmacewtici, apparat mediku u oggetti tal-
ikel, sustanzi ta' origini umana (demm,
tessuti u ¢elloli, organi), u I-esponiment
ghal radjazzjoni jonizzanti.

Emenda

(4a)  L-istrategiji ta' prevenzjoni u
promozzjoni jikkoncernaw il-politiki
settorjali kollha inkluzi dawk fiskali,
kummerdjali, ekonomici, agroambjentali,
edukattivi, ta' akkomodazzjoni, kulturali u
dawk relatati mal-assistenza socjali. Is-
Sahha fil-Politiki kollha jenhtieg li tkun
principju tal-politiki pubblici kollha.
Strument li diga jintuza fil-livell
nazzjonali biex jigi vvalutat l-impatt fuq
is-sahha tal-politiki settorjali differenti
huwa l-hekk imsejjah Test tas-Sahha.
Jenhtieg li ssir valutazzjoni tal-impatt fuq
is-Sahha ghall-programmi kollha gestiti
mill-Unjoni.

Emenda

(%) Jenhtieg li dan ir-Regolament
japplika minghajr pregudizzju ghal mizuri
vinkolanti ohra 11 jikkonc¢ernaw attivitajiet
specifici jew l-istandards tal-kwalita u s-
sikurezza ta' ¢erti oggetti, li jipprevedu
obbligi u ghodda specjali ghall-
monitoragg, ghat-twissija bikrija ta' theddid
specifiku ta' natura transkonfinali u ghall-
glieda kontrih, bhal pereZempju r-
Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha
(IHR) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (WHQO). Dawk il-mizuri jinkludu,
b'mod partikolari, legizlazzjoni rilevanti
tal-Unjoni fil-qasam ta' thassib komuni
dwar is-sikurezza fi kwistjonijiet tas-sahha
pubblika u ambjentali, li jkopru oggetti
bhal prodotti farmacewtici, apparat
mediku, dijanjostiku in vitro, u oggetti tal-
ikel, sustanzi ta' origini umana (demm,



Emenda 242

Proposta ghal regolament
Premessa Sa (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 6

Proposta ghal regolament
Premessa 6

Test propost mill-Kummissjoni

(6) [l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
hija kwistjoni b'dimensjoni wiesgha u hija
relevanti ghal diversi linji politi¢i u
attivitajiet tal-Unjoni. Bil-hsieb li jintlahaq
livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem, u li jigu evitati kwalunkwe
trikkib tal-attivitajiet, id-duplikazzjoni jew
azzjonijiet konfliggenti, jenhtieg li 1-
Kummissjoni, flimkien mal-Istati Membri,
tizgura l-koordinazzjoni u l-iskambju
ta'informazzjoni bejn il-mekkanizmi u 1-
istrutturi stabbiliti skont ir-Regolament, u
mekkanizmi u strutturi ohra stabbiliti fil-
livell tal-Unjoni u skont it-Trattat li
jistabbilixxi I-Komunita Ewropea ghall-
Energija Atomika (it-Trattat Euratom), li I-
attivitajiet taghhom ikunu rilevanti ghall-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons, ghall-
monitoragg, ghat-twissija bikrija tat-
theddid transkonfinali serju ghas-sahha, u
ghall-glieda kontrih. B'mod partikolari,

plaima, tessuti u celloli, organi), u 1-
esponiment ghal radjazzjoni jonizzanti.

Emenda

(5a) L-isfruttament eccessiv tal-fawna
selvagga u rizorsi naturali ohrajn u t-
telfien accelerat tal-bijodiversita joholqu
riskju ghas-sahha tal-bniedem. Peress li
s-sahha tal-bnedmin, tal-annimali u tal-
ambjent huma marbuta b'mod
inseparabbli, huwa krudcjali li jigu
rrispettati I-principji tal-approéé "Sahha
Wahda" biex jigu indirizzati I-kriZijiet
attwali u emergenti.

Emenda

(6) F'konformita mal-approcéi ta’
"Sahha Wahda" u ""Sahha fil-Politiki
Kollha"', il-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem hija kwistjoni b'dimensjoni
wiesgha u hija relevanti ghal diversi linji
politi¢i u attivitajiet tal-Unjoni.. L-Unjoni
jenhtieg li tappogga lill-Istati Membri fit-
tnaqqis tal-inugwaljanzi fis-sahha, bejn I-
Istati Membri u fi hdanhom, fil-kisba ta'
kopertura tas-sahha universali u fl-
indirizzar tal-isfidi ta’ gruppi vulnerabbli.
L-Unjoni jenhtieg li theggeg ukoll lill-
Istati Membri biex jimplimentaw ir-
rakkomandazzjonijiet specifici ghall-
pajjizi li jirrigwardaw is-sahha u tappogga
lill-Istati Membri fit-tishih tar-reZiljenza,
ir-rispons u l-prontezza tas-sistemi tal-
kura tas-sahha biex jigu indirizzati l-isfidi
Sfuturi, inkluzi I-pandemiji. Bil-hsieb li
jintlahaq livell gholi ta' protezzjoni tas-
sahha tal-bniedem, u li jigu evitati



jenhtieg i I-Kummissjoni tizgura li 1-
informazzjoni rilevanti mid-diversi sistemi
ta' twissija rapida u ta' informazzjoni fil-
livell tal-Unjoni u skont it-Trattat Euratom
tingabar u tigi kkomunikata lill-Istati
Membri permezz tas-Sistema ta' Twissija
Bikrija u ta' Rispons ("EWRS") stabbilita
bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE.

Emenda 7

Proposta ghal regolament
Premessa 7

Test propost mill-Kummissjoni

(7) L-ippjanar ghat-thejjija u ghar-
rispons huma elementi essenzjali ghall-
monitoragg effettiv, ghat-twissija bikrija ta
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u
ghall-glieda kontrih. Tabilhaqq, il-
Kummissjoni ghandha tistabbilixxi pjan
tal-Unjoni ghall-krizijiet tas-sahha u ghat-
thejjija ghall-pandemija u approvat mill-

'

kwalunkwe trikkib tal-attivitajiet, id-
duplikazzjoni jew azzjonijiet konfliggenti,
jenhtieg 1i I-Kummissjoni, flimkien mal-
Istati Membri, u I-partijiet ikkoncernati
rilevanti kollha, kif ukoll il-professjonisti
tas-sahha, l-assocjazzjonijiet tal-pazjenti,
l-industrija u l-atturi tal-katina tal-
prowvista, tizgura 1-koordinazzjoni u 1-
iskambju ta’ informazzjoni bejn il-
mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti skont ir-
Regolament, u mekkanizmi u strutturi ohra
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni u skont it-
Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea
ghall-Energija Atomika (it-Trattat
Euratom), 1i l-attivitajiet taghhom ikunu
rilevanti ghall-ippjanar ghat-thejjija u ghar-
rispons, ghall-monitoragg, ghat-twissija
bikrija tat-theddid transkonfinali serju
ghas-sahha, u ghall-glieda kontrih. Dawk
il-mekkaniimi jenhtieg li jfittxu sinergiji
bejn il-mizuri mehuda fil-livell tal-Unjoni
u dawk nazzjonali, filwagqt li jfittxu li
Jjevitaw id-duplikazzjoni ta’ mizuri
mehuda fil-kuntest tal-qafas tad-WHO.
B'mod partikolari, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tizgura li I-informazzjoni
rilevanti mid-diversi sistemi ta' twissija
rapida u ta' informazzjoni fil-livell tal-
Unjoni u skont it-Trattat Euratom tingabar
u tigi kkomunikata lill-Istati Membri
permezz tas-Sistema ta' Twissija Bikrija u
ta' Rispons ("EWRS") stabbilita bid-
Decizjoni Nru 2119/98/KE.

Emenda

(7) L-ippjanar ghall-prevenzjoni, ghat-
thejjija u ghar-rispons huma elementi
essenzjali ghall-monitoragg effettiv, ghat-
twissija bikrija ta' theddid transkonfinali
serju ghas-sahha u ghall-glieda kontrih.
Tabilhaqq, il-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi pjan tal-Unjoni ghall-krizijiet
tas-sahha u ghat-thejjija ghall-pandemija u



HSC. Dan jenhtieg 11 jkun akkumpanjat
minn aggornamenti ghall-pjanijiet ta'
thejjija u rispons tal-Istati Membri sabiex
jigi zgurat li jkunu kompatibbli fi hdan 1-
istrutturi tal-livell regjonali. Sabiex I-Istati
Membri jigu appoggati f'dan l-isforz,
jenhtieg li jigu pprovduti tahrig immirat,
attivitajiet ta' skambju tal-gharfien u I-
hiliet mehtiega mill-Kummissjoni u mill-
Agenziji tal-Unjoni. Sabiex tizgura t-
thaddim u t-tmexxija ta' dawn il-pjanijiet,
jenhtieg li I-Kummissjoni twettaq testijiet
tal-istress, ezercizzji u reviijonijiet ta'
azzjoni u ta' wara l-azzjoni mal-Istati
Membri. Jenhtieg 11 dawn il-pjanijiet ikunu
koordinati, funzjonali u aggornati, u
jkollhom rizorsi suffi¢jenti ghall-
operazzjonalizzazzjoni taghhom. Wara t-
testijiet tal-istress u r-riezamijiet tal-
pjanijiet, jenhtieg li jigu implimentati
azzjonijiet korrettivi u li I-Kummissjoni
tinzamm infurmata bl-aggornamenti
kollha.

Emenda 8

approvat mill-HSC. Dan jenhtieg li jkun
akkumpanjat minn aggornamenti ghall-
pjanijiet ta' prevenzjoni, thejjija u rispons
tal-Istati Membri, sabiex jigi zgurat i
jkunu kompatibbli fi hdan l-istrutturi tal-
livell regjonali. Il-pjanijiet jenhtieg li jigu
implimentati permezz ta' ppjanar
interregjonali ta' antic¢ipazzjoni tal-
kriZijiet b'attenzjoni partikolari ghar-
regjuni transkonfinali biex tissahhah il-
kooperazzjoni taghhom fil-qasam tas-
sahha. Fejn xieraq, l-awtoritajiet
regjonali jenhtieg li jippartecéipaw fit-
tfassil ta’ dawn il-pjanijiet. Sabiex l-Istati
Membri jigu appoggati f'dan 1-isforz,
jenhtieg li I-Kummissjoni u l-agenziji tal-
Unjoni jipprovdu tahrig immirat u
Jjiffacilitaw il-kondivizjoni tal-ahjar
prattiki ghall-persunal tal-kura tas-sahha u
ghall-persunal tas-sahha pubblika biex
itejbu I-gharfien taghhom u jiiguraw il-
hiliet mehtiega. Sabiex tizgura t-thaddim u
t-tmexxija ta' dawn il-pjanijiet, jenhtieg li 1-
Kummissjoni twettaq testijiet tal-istress,
ezerCizzji u riezamijiet ta' azzjoni u ta'
wara l-azzjoni mal-Istati Membri. Jenhtieg
li dawn il-pjanijiet jinkludu
rakkomandazzjonijiet ghal interventi ta'
politika relatati mal-mitigazzjoni tal-
impatt ta' mard komunikabbli fugq is-
servizzi tas-sahha u l-kura, inkluz ghal
mard mhux komunikabbli (NCDs)
ewlieni. Jenhtieg li dawn il-pjanijiet ikunu
koordinati, funzjonali u aggornati, u
jkollhom rizorsi sufficjenti ghall-
operazzjonalizzazzjoni taghhom. Jenhtieg
li jinghataw kunsiderazzjonijiet specifici
lir-regjuni tal-fruntiera, fejn jenhtieg li
Jigu promossi eZercizzji transkonfinali
kongunti u t-tobba tal-kura primarja jigu
mhegga jiksbu I-familjarita mas-sistemi
tas-sahha pubblika f'pajjiii girien. Wara t-
testijiet tal-istress u r-riezami tal-pjanijiet,
jenhtieg li jigu implimentati azzjonijiet
korrettivi u 1i I-Kummissjoni tinzamm
infurmata bl-aggornamenti kollha.



Proposta ghal regolament
Premessa 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) Ghal dan il-ghan, jenhtieg 1i 1-Istati
Membri jipprovdu lill-Kummissjoni
b'aggornament dwar l-ahhar sitwazzjoni
fir-rigward tal-ippjanar u 1-
implimentazzjoni ta' thejjija u rispons
taghhom fil-livell nazzjonali. Jenhtieg li 1-
informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri ghandha tinkludi 1-elementi i 1-
Istati Membri huma obbligati jirrappurtaw
lill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHO) fil-kuntest tar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (IHR)!®. Min-
naha taghha, jenhtieg 1i I-Kummissjoni
tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar is-sitwazzjoni attwali u 1-
progress fit-thejjija, I-ippjanar u I-
implimentazzjoni tar-rispons fil-livell tal-
Unjoni, inkluz dwar azzjonijiet korrettivi,
kull sentejn biex jigi zgurat li I-pjanijiet
nazzjonali ta' thejjija u rispons ikunu
adegwati. Sabiex tigi appoggata 1-
valutazzjoni ta' dawn il-pjanijiet,jenhtieg 1i
l-awditi tal-UE fl-Istati Membri jitwettqu,
fkoordinazzjoni mal-ECDC u mal-agenziji
tal-Unjoni. Jenhtieg li ppjanar bhal dan
jinkludi b'mod partikolari t-thejjija xierqa
ta' setturi kritici tas-soc¢jeta bhall-energija,
it-trasport, il-komunikazzjoni jew il-
protezzjoni ¢ivili li, f'sitwazzjoni ta' krizi,
jiddependu minn sistemi pubbli¢i tas-sahha
mhejjija sew u sensittivi ghal kwistjonijiet
ta' generu li huma wkoll dipendenti mill-
funzjonament ta' dawk is-setturi u miz-
zamma ta' servizzi essenzjali f'livell
adegwat. Fl-eventwalita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha li torigina
minn infezzjoni zoonotika, huwa
importanti li tigi Zgurata l-interoperabbilta
bejn is-setturi tas-sahha u dawk veterinarji
ghall-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni.

Emenda

(8) Ghal dan il-ghan, jenhtieg 1i 1-Istati
Membri jipprovdu lill-Kummissjoni
b'aggornament dwar l-ahhar sitwazzjoni
fir-rigward tal-prevenzjoni, l-ippjanar u I-
implimentazzjoni ta' thejjija u rispons
taghhom fil-livell nazzjonali, u fil-livell
regjonali fejn applikabbli. Jenhtieg 1i 1-
informazzjoni pprovduta mill-Istati
Membri tinkludi l-elementi li 1-Istati
Membri huma obbligati jirrappurtaw lill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO)
fil-kuntest tar-Regolamenti Internazzjonali
tas-Sahha (IHR)'S. L-acéess ghal data
f'waqtha u kompluta huwa prekundizzjoni
ghal valutazzjonijiet tar-riskju rapidi u I-
mitigazzjoni tal-kriZijiet. Biex jigu evitati
d-duplikazzjoni tal-isforzi u
rakkomandazzjonijiet divergenti, jenhtieg
li, fejn possibbli, isiru definizzjonijiet
standardizzati u skambji ta' informazzjoni
fluwidi bejn l-agencziji tal-Unjoni, id-
WHO u l-agenziji nazzjonali. Min-naha
taghha, jenhtieg li I-Kummissjoni
tirrapporta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar is-sitwazzjoni attwali u 1-
progress fil-prevenzjoni, fit-thejjija, 1-
ippjanar u l-implimentazzjoni tar-rispons
fil-livell tal-Unjoni, inkluz dwar azzjonijiet
korrettivi, kull sena biex jigi zgurat li 1-
pjanijiet nazzjonali ta' thejjija u rispons
ikunu adegwati. Sabiex tigi appoggata -
valutazzjoni ta' dawn il-pjanijiet, jenhtieg
li 1-awditi tal-UE fl-Istati Membri
jitwettqu, f'’koordinazzjoni mal-ECDC u
mal-agenziji tal-Unjoni. Jenhtieg li ppjanar
bhal dan jinkludi b'mod partikolari t-
thejjija xierqa tal-kura tas-sahha fit-tul
kritika u ta' setturi kritici tas-socjeta bhall-
agrikoltura, l-energija, it-trasport, il-
komunikazzjoni jew il-protezzjoni ¢ivili i,
f'sitwazzjoni ta' krizi, jiddependu minn
sistemi pubbli¢i tas-sahha mhejjija sew u
sensittivi ghal kwistjonijiet ta' generu li
huma wkoll dipendenti mill-funzjonament
ta' dawk is-setturi u miz-zamma ta' servizzi



15 L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Ir-
Regolament Internazzjonali dwar is-Sahha
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Emenda 9

Proposta ghal regolament
Premessa 8a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 10

Proposta ghal regolament
Premessa 8b (gdida)

essenzjali f'livell adegwat. Fl-eventwalita
ta' theddida transkonfinali serja ghas-sahha
li torigina minn infezzjoni zoonotika, huwa
importanti li tigi Zgurata l-interoperabbilta
bejn is-setturi tas-sahha u dawk veterinarji
ghall-ippjanar ta' thejjija u ta' reazzjoni.

15 L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Ir-
Regolament Internazzjonali tas-Sahha
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Emenda

(8a) L-esperjenza mill-kriZi tal-COVID-
19 li ghaddejja bhalissa wriet li hemm
htiega ghal azzjoni ulterjuri aktar soda
fil-livell tal-Unjoni biex tappogga l-
kooperazzjoni u l-koordinazzjoni fost I-
Istati Membri, b'mod partikolari bejn
regjuni girien fil-fruntieri. Jenhtieg
ghalhekk li I-pjanijiet nazzjonali ta’ Stati
Membri li jikkondividu fruntiera ma' mill-
inqas Stat Membru iehor jinkludu
pjanijiet biex itejbu t-thejjija u I-
prevenzjoni ta' u r-rispons ghall-kriZijiet
tas-sahha f;oni tal-fruntiera f'regjuni
girien, inklui permezz ta' tahrig
transkonfinali obbligatorju ghall-
persunal tal-kura tas-sahha u eZercizzji
ta' koordinazzjoni ghat-trasferiment
mediku tal-pazjenti. 1l-Kummissjoni
jenhtieg li tirrapporta regolarment dwar

transkonfinali f'regjuni girien.



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 11

Proposta ghal regolament
Premessa 8c (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(8b)  Ir-rwol tal-professjonisti tas-sahha
tal-ewwel linja sar evidenti wkoll matul il-
pandemija peress li kienu krudjali ghall-
izgurar tal-access ghall-medicina u I-
kontinwita tal-kura, ghall-ghoti ta'
appogg morali u bhala sors ta'
informazzjoni affidabbli kontra I-
informazzjoni falza. Ghal emergenzi
Sfuturi, huwa mehtieg li jissahhah I-
gharfien tal-professjonisti tas-sahha billi
Jigu stabbiliti regoli li jipprovdu tahrig
ghall-haddiema fl-ogsma tal-kura tas-
sahha u tas-sahha pubblika. Jehtieg ukoll
li dawn jigu integrati, permezz tal-
organizzazzjonijiet professjonali taghhom,
fid-definizzjoni tal-politiki tas-sahha
pubblika u fit-trasformazzjoni digitali,
sabiex jittejbu l-kwalita u l-effiéjenza tas-
sistemi tas-sahha u tigi ;gurata s-
sostenibbilta taghhom ghax-xoghol li
Jjwettqu ghas-sahha u ghall-koeZjoni
socjali u territorjali.

Emenda

(8c¢)  Il-litterizmu fis-sahha ghandu
rwol fundamentali fil-prevenzjoni u I-
mitigazzjoni tal-impatt ta' theddid
transkonfinali u jikkontribwixxi biex il-
popolazzjoni tifhem ahjar il-kontromiZuri
u l-valutazzjoni tar-riskju ta' theddid
differenti. L-etikett respiratorju, il-hasil
tal-idejn korrett, l-evitar ta' kuntatt mill-
qrib bla bzonn ma' kull min ikollu sintomi
simili ghal dawk tal-influwenza, u l-evitar
ta' kuntatt mhux protett ma' annimali
selvaggi jenhtieg li jkunu parti minn
kampaniji ta' edukazzjoni tas-sahha biex
tittejjeb l-imgiba tal-popolazzjoni, abbazi
tal-aktar evidenza recenti disponibbli.



Emendi 12 u 248

Proposta ghal regolament
Premessa 8d (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 13

Proposta ghal regolament
Premessa 8e (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 14

Proposta ghal regolament
Premessa 8f (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(8d)  Filwagqt li jibni fuq it-taghlimiet
mehuda mill-pandemija tal-COVID-19,
dan ir-Regolament jenhtieg li johloq
mandat aktar robust ghall-koordinament
fil-livell tal-Unjoni. 1d-dikjarazzjoni ta’
sitwazzgjoni ta' emergenza tal-Unjoni tkun
tattiva aktar koordinament u taghti lok
ghall-izvilupp, il-kumulazzjoni ta' rizerva
u l-akkwist kongunt f'waqthom tal-
kontromizuri medici, taht il-kappa tal-
HERA.

Emenda

(8¢)  Dan ir-Regolament jizgura wkoll
azzjoni koordinata fil-livell tal-Unjoni,
sabiex jigi ;gurat li s-suq intern
Jjiffunzjona tajjeb, u biex jigi ;gurat li I-
prodotti medici u t-taghmir protettiv
personali (PPE) jié¢éirkolaw liberament.

Emenda

(8f)  Ill-mekkaniimi tal-logistika tas-
sahha jenhtieg li jissodisfaw ir-rekwiziti
guridici specifici tad-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'* u
tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill'™.



Emendi 15 u 249

Proposta ghal regolament
Premessa 9

Test propost mill-Kummissjoni

9) Peress li t-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha mhuwiex limitat ghall-
fruntieri tal-Unjoni, jenhtieg li 1-akkwist
kongunt ta' kontromizuri medi¢i jigi estiz
biex jinkludi 1-Istati tal-Assoc¢jazzjoni
Ewropea tal-Kummer¢ Hieles u I-pajjizi
kandidati tal-Unjoni, fkonformita mal-
legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni.
Jenhtieg li ll-Ftehim ta' Akkwist Kongunt,
li jiddetermina l-arrangamenti prattici li
jirregolaw il-procedura ta' akkwist kongunt
stabbilita skont 1-Artikolu 5 tad-Decizjoni
Nru 1082/2013/UE, jigi adattat ukoll biex
jinkludi klawzola ta' eskluzivita dwar in-
negozjar u l-akkwist ghall-pajjizi
partecipanti fi procedura ta' akkwist
kongunt, biex jippermetti koordinazzjoni
ahjar fl-UE. Jenhtieg li I-Kummissjoni
tizgura l-koordinazzjoni u l-iskambju ta'
informazzjoni bejn l-entitajiet li
jorganizzaw kwalunkwe azzjoni skont
mekkanizmi differenti stabbiliti skont dan
ir-Regolament u strutturi rilevanti ohra tal-

1a Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma’'
prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem. (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

b Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5 ta' April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
Jjhassar id-Direttivi tal-

Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE.
(GUL 117, 5.5.2017, p. I).

Emenda

9) Peress li t-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha mhuwiex limitat ghall-
fruntieri tal-Unjoni, jenhtieg li I-Unjoni
tadotta approccé ikkoordinat,
ikkaratterizzat mis-solidarjeta u mir-
responsabbilta, fil-glieda kontra theddid
bhal dan. Jenhtieg ghalhekk li 1-akkwist

kandidati tal-Unjoni, il-Principat ta'
Andorra, il-Principat ta' Monaco, ir-
Repubblika ta’' San Marino u I-Istat tal-
Belt tal-Vatikan, fkonformita mal-
legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni. L-
akkwist kongunt ta' kontromiZuri medici
Jjsahhah il-poZizzjoni ta' negozjar tal-
pajjizi partecipanti, itejjeb is-sigurta tal-
provvista, u jizgura accéess ekwu ghall-
kontromizuri medici. Il-proceduri ta’
akkwist kongunt, inklu? ix-xiri kkoordinat
mill-HERA u l-programmi relatati ta'
finanzjament tal-emergenzi, bhar-rescEU,



Unjoni relatati mal-akkwist u 1-
kumulazzjoni ta' rizerva ta' kontromizuri
medici, bhar-rizerva strategika tar-rescEU
tal-UE skont id-Dec¢izjoni

Nru 1313/2013/UE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill'.

16 1d-Dec¢izjoni Nru 1313/2013/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
17 ta' Dicembru 2013 dwar Mekkanizmu

jenhtieg li jirrispettaw standards gholjin
ta' trasparenza, inkluzi fir-rigward tal-
izvelar tal-ammonti ordnati minn u
kkonsenjati lil kull pajjiz parteéipanti u d-
dettalji tar-responsabbiltajiet taghhom.
Jenhtieg li I-Ftehim ta' Akkwist Kongunt,
li jiddetermina l-arrangamenti prattici li
jirregolaw il-proc¢edura ta' akkwist kongunt
stabbilita skont I-Artikolu 5 tad-Decizjoni
Nru 1082/2013/UE, jigi adattat ukoll biex
jinkludi klawzola ta' eskluzivita dwar in-
negozjar u l-akkwist ghall-pajjizi
partecipanti fi procedura ta' akkwist
kongunt, biex jippermetti koordinament
ahjar fl-UE. Il-klawzola ta' eskluzivita
Jjenhtieg li tinkludi li l-pajjiZi li
Jjippartecipaw fil-procedura ta' akkwist
kongunt ma jithallewx jinnegozjaw u
Jjiffirmaw kuntratti paralleli mal-
produtturi, u jiddefinixxu konsegwenzi
¢ari ghal dawk li jaghmlu dan. Jenhtieg li
1-Kummissjoni tizgura I-koordinament u 1-
iskambju ta' informazzjoni bejn 1-entitajiet
li jorganizzaw u li jipparteéipaw fi
kwalunkwe azzjoni skont mekkanizmi
differenti stabbiliti skont dan ir-
Regolament u strutturi rilevanti ohra tal-
Unjoni relatati mal-akkwist u 1-
kumulazzjoni ta' rizerva ta' kontromizuri
medici, bhall-qafas ta’ miZuri adottat fI-
ambitu ta' 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, u r-rizerva
strategika tar-rescEU skont id-Dec¢izjoni
Nru 1313/2013/UE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill'. L-Istati Membri jenhtieg li
Jjizguraw rizerva sufficjenti ta' prodotti
medici kritici biex jindirizzaw ir-riskju ta'
skarsezzi ta' prodotti kritici.

16 Td-Decizjoni 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).

Emenda 16

Proposta ghal regolament
Premessa 9a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 17

Proposta ghal regolament
Premessa 9b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili
(GU L 347,20.12.2013, p. 924).

Emenda

(9a) L-akkwist kongunt jenhtieg li jkun
ibbazZat fuq responsabbiltajiet kondivizi u
approcé gust bi drittijiet u obbligi ghall-
partijiet kollha involuti. Jenhtieg li jigu
pprovduti u rrispettati impenji c¢ari bil-
manifatturi jwasslu l-livelli ta’
produzzjoni miftiehma u l-awtoritajiet li
Jixtru l-volumi rizervati miftiechma
taghhom;

Emenda

(9b)  FiZminijiet ta' kriZi, il-
Kummissjoni jenhtieg li tintroduci miZuri
temporanji biex jigu mmitigati l-iskarsezzi
u tigi ffacilitata ¢-cirkolazzjoni tal-
medicini bejn I-Istati Membri, inkluza -
accettazzjoni ta' formati differenti ta’
imballagg, procedura ta' uzu mill-gdid li
tippermetti lid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
Jiksbu approvazzjoni fi Stat Membru
iehor, estensjoni tal-validita tac-Certifikati
ta’' prattika tajba ta' manifattura, perjodi
itwal ta' skadenza, u l-uzu ta' prodotti
medicinali veterinarji. Jenhtieg li I-
Kummissjoni timmonitorja b'mod strett I-
uzu ta' tali miZuri, biex tizgura li s-
sikurezza tal-pazjent ma tkunx
kompromessa filwagqt li I-medicini
Jjinzammu disponibbli f'kaz ta’
diffikultajiet jew skarsezzi.



Emenda 18

Proposta ghal regolament
Premessa 9c (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 19

Proposta ghal regolament
Premessa 9d (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 20

Proposta ghal regolament
Premessa 9e (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(9¢) Jenhtieg li l-akkwist kongunt
Jitwettaq b'mod trasparenti, f'waqtu u
effettiv. F'dan ir-rigward, jenhtieg li jigu
definiti stadji ¢ari u trasparenti ghall-
process, il-kamp ta’' applikazzjoni, -
offerta, l-ispecifikazzjonijiet, l-iskedi ta'
Zimien u l-formalitajiet. Jenhtieg li tigi
garantita fazi ta' konsultazzjoni
preliminari, soggetta ghal salvagwardji
adegwati kontra I-kunflitt ta' interess u I-
assimetrija tal-informazzjoni, li tinvolvi I-
atturi rilevanti, kif ukoll komunikazzjoni
bidirezzjonali matul il-procedura;

Emenda

(9d) Jenhtieg li I-Kummissjoni taghti
attenzjoni specjali biex tizgura li l-akkwist
kongunt ta' kontromiZuri medici skont it-
tifsira tal-Artikolu 12 ikun jinkludi wkoll
l-akkwist ta' medicini orfni.

Emenda

(9e)  Jekk jigi introdott l-akkwist
kongunt, il-process tal-ghoti jenhtieg li
Jjqis kriterji kwalitattivi bhall-hila tal-
manifattur li jizgura s-sigurta tal-



Emenda 21

Proposta ghal regolament
Premessa 9f (¢dida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 22

Proposta ghal regolament
Premessa 9g (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 23

Proposta ghal regolament
Premessa 9h (gdida)

provvista matul kriZi tas-sahha, kif ukoll
il-prezz;

Emenda

(9)  Sabiex tinkiseb it-trasparenza, il-
Parlament Ewropew jenhtieg li jwettaq
skrutinju tal-kuntratti finalizzati skont il-
Procedura ta' Akkwist Kongunt. Jenhtieg
li I-Kummissjoni tipprovdi lill-Parlament
informazzjoni kompleta, f'waqtha u
preciia dwar in-negozjati li ghaddejjin u
taghti aééess ghad-dokumenti tal-offerti
kif ukoll ghall-kuntratti finalizzati.

Emenda

(9¢) Fejn procedura ta' akkwist
kongunt ma tkunx intuZat ghax-xiri ta’
kontromizuri medici, il-Kummissjoni
jenhtieg li theggeg lill-Istati Membri
Jjiskambjaw informazzjoni dwar id-dati
tal-ipprezzar u tal-konsenja tal-
kontromizuri medici, biex jipprovdu livell
oghla ta' trasparenza u b'hekk tippermetti
lill-Istati Membri jacéessaw u jinnegozjaw
kontromizuri medici f'kundizzjonijiet
aktar ekwi.



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 24

Proposta ghal regolament
Premessa 10

Test propost mill-Kummissjoni

(10) B'differenza mill-mard
komunikabbli, li s-sorveljanza tieghu fil-
livell tal-Unjoni titwettaq fuq bazi
permanenti mill-ECDC, theddid
transkonfinali serju potenzjali ichor ghas-
sahha bhalissa ma jehtiegx monitoragg
mill-Agenziji tal-UE. Approc¢¢ ibbazat fuq
ir-riskju, fejn il-monitoragg jitwettaq mill-
Istati Membri u l-informazzjoni disponibbli
tigi skambjata permezz tal-EWRS, huwa
ghalhekk aktar adatt ghal dak it-theddid.

Emenda

(9h)  FiZminijiet ta’ krizi, jenhtieg li
Jjintuzaw mekkaniimi ohra li jippermettu
r-rispons globali u l-mitigazzjoni tal-
krizijiet. Tali mekkanizmi jistghu,
perezempju, jinkludu mekkaniimu tal-
Unjoni ghall-kontroll tal-esportazzjoni,
ftehimiet ta' kooperazzjoni msahha dwar
il-produzzjoni ta' kontromiZuri medici,
allokazzjoni minn gabel ta' parti mill-
akkwist kongunt tal-Unjoni, u gabriet
kemm volontarji kif ukoll obbligatorji ta'
gharfien teknologiku u ftehimiet ta'
licenzjar bejn kumpaniji, li jenhtieg li
Jjiffacilitaw l-acééess ghall-kontromiZuri
ghall-persuni, inkluzi dawk fis-Shubija

medju.

Emenda

(10) B'differenza mill-mard
komunikabbli, li s-sorveljanza tieghu fil-
livell tal-Unjoni titwettaq fuq bazi
permanenti mill-ECDC, theddid
transkonfinali serju potenzjali iehor ghas-
sahha bhalissa ma jehtiegx monitoragg
mill-Agenziji tal-UE. Approc¢¢ ibbazat fuq
ir-riskju, fejn il-monitoragg jitwettaq mill-
Istati Membri u 1-informazzjoni disponibbli
tigi skambjata permezz tal-EWRS, huwa
ghalhekk aktar adatt ghal dak it-theddid.
Madankollu, I-ECDC jenhtieg li jkollu I-
hila li jimmonitorja l-impatt tal-mard
komunikabbli fuq il-mard mhux
komunikabbli ewlieni, inkluZi I-mard
mentali, il-valutazzjoni tal-kontinwita tal-
iskrinjar, id-dijanjoZi, il-monitoragg, it-
trattament u l-kura fis-sistema tal-kura
tas-sahha, f'koordinazzjoni ma' settijiet
tad-data, ghodod u registri eZistenti.



Emendi 25 u 250

Proposta ghal regolament
Premessa 11

Test propost mill-Kummissjoni

(11)  Jenhtieg li I-Kummissjoni ssahhah
il-kooperazzjoni u l-attivitajiet mal-Istati
Membri, mal-ECDC, mal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ("EMA"), mal-
Agenziji l-ohra tal-Unjoni, mal-
infrastrutturi tar-ricerka u mad-WHO biex
itejbu l-prevenzjoni tal-mard
komunikabbli, bhall-mard prevenibbli
b'vac¢in, kif ukoll kwistjonijiet ohra tas-
sahha, bhar-rezistenza ghall-antimikrobi¢i.

Emenda 26

Proposta ghal regolament
Premessa 12

Test propost mill-Kummissjoni

(12)  Fil-kaz ta' theddid transkonfinali
ghas-sahha minhabba marda komunikabbli,
1s-servizzi tad-demm u tat-trapjanti fl-Istati
Membri jistghu jipprovdu mezz ghall-
ittestjar rapidu tal-popolazzjoni donaturi u
ghall-valutazzjoni tal-esponiment ghall-
marda u ghall-immunita minnha fil-
popolazzjoni generali. Dawn is-servizzi
min-naha taghhom huma dipendenti fuq
valutazzjonijiet rapidi tar-riskju mill-
ECDC biex jissalvagwardjaw il-pazjenti, li
jehtiegu terapija minn sustanza ta' origini
umana, minn trazmissjoni ta' marda

Emenda

(11)  Jenhtieg li I-Kummissjoni, b'mod
partikolari I-HERA, issahhah 1l-
kooperazzjoni u l-attivitajiet mal-Istati
Membri, mal-ECDC, mal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ("EMA"), mal-
Agenziji jew mal-korpi 1-ohra tal-Unjoni,
mal-infrastrutturi tar-ricerka u mad-WHO
biex itejbu, permezz tal-approéé Sahha
Wahda, il-prevenzjoni tal-mard
komunikabbli, bhall-mard prevenibbli
b'vac¢in, kif ukoll kwistjonijiet ohra tas-
sahha, bhar-rezistenza ghall-antimikrobici,
u mard mhux komunikabbli ewlieni iehor.
tinghata attenzjoni partikolari lill-
kontinwita tal-iskrinjar, id-dijanjoZi, il-
monitoragg, it-trattament u l-kura ta’'
mard u kundizzjonijiet ohra, u lill-
implikazzjonijiet tal-kriii fuq is-sahha
mentali u fugq il-htigijiet psikosocjali tal-
popolazzjoni.

Emenda

(12)  Fil-kaz ta' theddid transkonfinali
ghas-sahha minhabba marda komunikabbli,
is-servizzi tad-demm u tat-trapjanti,
flimkien mal-ispiZeriji u stabbilimenti
licenzjati ohra tal-kura tas-sahha fl-Istati
Membri jistghu jipprovdu mezz ghall-
ittestjar rapidu tal-popolazzjoni donaturi u
ghall-valutazzjoni tal-esponiment ghall-
marda u ghall-immunita minnha fil-
popolazzjoni generali. Dawn is-servizzi
min-naha taghhom huma dipendenti fuq
valutazzjonijiet rapidi tar-riskju mill-
ECDC biex jissalvagwardjaw il-pazjenti li



komunikabbli bhal dan. Tali valutazzjoni
tar-riskju sservi mbaghad bhala bazi biex
tippermetti l-adattament xieraq ta' mizuri li
jistabbilixxu standards ghall-kwalita u
ghas-sikurezza ta' tali sustanzi ta' origini
umana. Ghalhekk jenhtieg 1i I-ECDC
jistabbilixxi u jopera network ta' servizzi
nazzjonali tad-demm u tat-trapjanti u li I-
awtoritajiet taghhom x jagdu dan 1-ghan

doppju.

Emendi 27 u 251

Proposta ghal regolament
Premessa 12a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

jehtiegu terapija minn sustanza ta' origini
umana jew li jkun ghaddejjin minn
process ta' riproduzzjoni meghjuna
medikament, minn trazmissjoni ta' marda
komunikabbli bhal dan. Tali valutazzjoni
tar-riskju sservi mbaghad bhala bazi biex
tippermetti l-adattament xieraq ta' mizuri li
jistabbilixxu standards ghall-kwalita u
ghas-sikurezza ta' tali sustanzi ta' origini
umana. Ghalhekk jenhtieg 1i I-ECDC
jistabbilixxi u jopera network ta' servizzi
nazzjonali tad-demm u tat-trapjanti u I-
awtoritajiet taghhom, kif ukoll servizzi tal-
ispizeriji u servizzi u stabbilimenti ohra
licenzjati tas-sahha, biex jaqdi dan 1-ghan
doppju.

Emenda

(12a) Sabiex jittejbu t-thejjija bikrija
ghall-emergenza ta' theddid
transkonfinali ghas-sahha, kif ukoll ir-
rispons ghaliha, huwa krudjali li jinghata
lok ghal aééess kontinwu u rapidu ghad-
data dwar id-disponibbilta tal-
kontromizuri mediéi mehtiega.
Ghaldagstant, jenhtieg li I-HERA
tisstabbilixxi, topera u tikkoordina fil-
livell tal-Unjoni network ta' servizzi tal-
Istati Membri li jipprovdi informazzjoni
aggornata dwar il-hazniet strategici
nazzjonali u d-disponibbilta ta'
kontromizuri mediéi u l-haZniet ta'
prodotti medici, prodotti essenzjali tas-
sahha u testijiet dijanjostici. It-tishih tal-
koordinament u tal-iskambju ta' l-
informazzjoni mal-Istati Membri dwar
hazniet strategici u kontromiZuri medici
disponibbli huwa mehtieg biex jittejbu I-
8bir, il-holgien ta' mudelli u l-uzu ta' data
prospettiva li tippermetti notifiki ta'
twissija bikrija fl-Unjoni.



Emenda 28

Proposta ghal regolament
Premessa 13

Test propost mill-Kummissjoni

(13)  Giet stabbilita sistema li tippermetti
n-notifika fil-livell tal-Unjoni ta' twissijiet
relatati ma' theddid transkonfinali serju
ghas-sahha bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE
sabiex tizgura li l-awtoritajiet kompetenti
tas-sahha pubblika fl-Istati Membri u I-
Kummissjoni jkunu informati kif xieraq u
f'waqtu. It-theddid transkonfinali serju
kollu ghas-sahha kopert minn dan ir-
Regolament huwa kopert mill-EWRS.
Jenhtieg li 1-operazzjoni tal-EWRS tibga'
taht il-kompetenza tal-ECDC. Jenhtieg li n-
notifika ta' twissija tintalab biss meta I-
iskala u s-severita tat-theddida kkonc¢ernata
huma jew jistghu jsiru tant sinifikanti li
jaffetwaw jew jistghu jaffetwaw aktar minn
Stat Membru wiehed u jirrikjedu jew
jistghu jirrikjedu rispons koordinat fil-livell
tal-Unjoni. Sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni u tigi zgurata I-
koordinazzjoni bejn is-sistemi ta' twissija
tal-Unjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni u I-
ECDC jizguraw li n-notifiki ta' twissijiet
skont -EWRS u sistemi ohra ta' twissija
rapida fil-livell tal-Unjoni jkunu marbuta
ma' xulxin kemm jista' jkun sabiex I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri
jkunu jistghu jevitaw sa fejn possibbli li
Jibaghtu l-istess twissija permezz ta' sistemi
differenti fil-livell tal-Unjoni u jkunu
jistghu jibbenefikaw milli jir¢ievu t-
twissijiet kollha ta' periklu minn sors
koordinat wiehed.

Emenda 29

Proposta ghal regolament
Premessa 14

Emenda

(13)  Giet stabbilita sistema li tippermetti
n-notifika fil-livell tal-Unjoni ta' twissijiet
relatati ma' theddid transkonfinali serju
ghas-sahha bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE
sabiex tizgura li l-awtoritajiet kompetenti
tas-sahha pubblika fl-Istati Membri u 1-
Kummissjoni jkunu informati kif xieraq u
f'waqtu. It-theddid transkonfinali serju
kollu ghas-sahha kopert minn dan ir-
Regolament huwa kopert mill-EWRS.
Jenhtieg li 1-operazzjoni tal-EWRS tibga'
taht il-kompetenza tal-ECDC. Jenhtieg li n-
notifika ta' twissija tintalab biss meta -
iskala u s-severita tat-theddida kkonc¢ernata
huma jew jistghu jsiru tant sinifikanti li
jaffetwaw jew jistghu jaffetwaw aktar minn
Stat Membru wiehed u jirrikjedu jew
jistghu jirrikjedu rispons koordinat fil-livell
tal-Unjoni. Sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni u tigi zgurata I-
koordinazzjoni bejn is-sistemi ta' twissija
tal-Unjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni u I-
ECDC jizguraw li n-notifiki ta' twissijiet
skont -EWRS u sistemi ohra ta' twissija
rapida fil-livell tal-Unjoni jkunu
interoperabbli bis-shih u, soggett ghal
sorveljanza umana, marbuta
awtomatikament ma' xulxin kemm jista'
jkun sabiex l-awtoritajiet kompetenti tal-
Istati Membri jkunu jistghu jevitaw sa fejn
possibbli li jibaghtu I-istess twissija
permezz ta' sistemi differenti fil-livell tal-
Unjoni u jkunu jistghu jibbenefikaw milli
jir¢ievu t-twissijiet kollha ta' periklu minn
sors koordinat wiehed.



Test propost mill-Kummissjoni

(14)  Sabiex jigi zgurat li I-valutazzjoni
tar-riskji ghas-sahha pubblika fil-livell tal-
Unjoni minn theddid transkonfinali serju
ghas-sahha hija konsistenti kif ukoll
komprensiva minn perspettiva tas-sahha
pubblika, jenhtieg li 1-gharfien xjentifiku
disponibbli jigi mobilizzat b'mod
koordinat, permezz ta' mezzi jew ta'
strutturi xierqa skont it-tip ta' theddida
kkon¢ernata. Jenhtieg li dik il-valutazzjoni
tar-riskji ghas-sahha pubblika tigi
zviluppata permezz ta' process
kompletament trasparenti u tkun ibbazata
fuq princ¢ipji ta' eccellenza, indipendenza,
imparzjalita u trasparenza. L-involviment
tal-agenziji tal-Unjoni f'dawn il-
valutazzjonijiet tar-riskju jehtieg li
Jitwessa' skont l-ispecjalita taghhom sabiex
Jigi zgurat approcc¢ ghal kontra l-perikli
kollha, permezz ta' network permanenti ta'
agenziji u ta' servizzi rilevanti tal-
Kummissjoni biex jappoggaw it-thejjija
tal-valutazzjonijiet tar-riskju.

Emendi 30 u 252

Proposta ghal regolament
Premessa 14a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(14)  Sabiex jigi zgurat li I-valutazzjoni
tar-riskji ghas-sahha pubblika fil-livell tal-
Unjoni minn theddid transkonfinali serju
ghas-sahha hija konsistenti kif ukoll
komprensiva minn perspettiva tas-sahha
pubblika, jenhtieg li 1-gharfien xjentifiku
disponibbli jigi mobilizzat b'mod koordinat
u multidixxiplinari, permezz ta' mezzi jew
ta' strutturi xierqa skont it-tip ta' theddida
kkonc¢ernata. Jenhtieg li dik il-valutazzjoni
tar-riskji ghas-sahha pubblika tigi
zviluppata permezz ta' process
kompletament trasparenti u tkun ibbazata
fuq princ¢ipji ta' eccellenza, indipendenza,
imparzjalita u trasparenza. L-involviment
tal-agenziji u l-korpi tal-Unjoni f'dawn il-
valutazzjonijiet tar-riskju jehtieg li
jitwessa' skont I-ispecjalita taghhom sabiex
Jigi zgurat approc¢ ghal kontra I-perikli
kollha, permezz ta' network permanenti ta'
agenziji u ta' servizzi rilevanti tal-
Kummissjoni biex jappoggaw it-thejjija
tal-valutazzjonijiet tar-riskju. Sabiex
Jjinkiseb livell sufficjenti ta' gharfien
espert u effettivita, jenhtieg li jiidiedu r-
riZorsi finanzjarji u umani tal-agenziji u I-
korpi tal-Unjoni.

Emenda

(14a) L-Istati Membri, il-Kummissjoni,
b'mod partikolari -HERA, u l-agencziji
tal-Unjoni, filwagqt li japplikaw l-approcé
Sahha Wahda, jenhtieg li jidentifikaw
organizzazzjonijiet u esperti tas-sahha
pubblika rikonoxxuti, kemm fil-qasam tal-
mard komunikabbli kif ukoll dak mhux
komunikabbli ewlieni, u partijiet
ikkoncernati rilevanti ohra fis-setturi
kollha, disponibbli biex jassisti fir-rispons
tal-Unjoni ghat-theddid ghas-sahha. Tali



Emenda 31

Proposta ghal regolament
Premessa 14b (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 32

Proposta ghal regolament
Premessa 15a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

esperti u partijiet ikkoncernati, inkluzi
organizzazzjonijiet tas-socjeta Civili,
jenhtieg li jkunu involuti strutturalment
[fl-attivitajiet kollha tar-rispons ghall-
krizijiet u jikkontribwixxu ghall-processi
tat-tehid ta' deciijonijiet. Jenhtieg li I-
awtoritajiet nazzjonali jikkonsultaw ukoll
lir-rappreZentanti ta' organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u s-shab socjali nazzjonali fis-
settur tal-kura tas-sahha u tas-servizzi
socjali u jinvolvuhom fl-implimentazzjoni
ta' dan ir-regolament, meta jkun xieragq.
Huwa essenzjali li jkun hemm konformita
shiha mar-regoli dwar it-trasparenza u I-
kunflitt ta' interess ghall-involviment tal-
partijiet ikkoncernati.

Emenda

(14b) Il-korsiji hodor jenhtieg li jitqiesu
biss bhala ghodda xierqa f'sitwazzjonijiet
ta' pandemija ta' emergenza ddikjarata
tas-sahha pubblika meta jkollhom l-ghan
li jizguraw li l-oggetti essenzjali, il-
kontromizuri mediéi u lI-haddiema
transkonfinali ji¢éirkolaw liberament u
b'mod sikur fis-suq intern. Jenhtieg li I-
holgien ta’ korsiji hodor f'sitwazzjonijiet
bhal dawn ma jaffettwax id-
dispozizzjonijiet rilevanti tat-Trattat jew il-
legizlazzjoni li tirregola l-kontrolli fil-
Sfruntieri.

Emenda

(15a) Il-Kummissjoni jenhtieg li tiigura
li, fil-mument tad-dikjarazzjoni ta' stat ta'
emergenza, I-ghadd ta' facilitajiet ta'
akkomodazzjoni fl-isptarijiet fl-Istati



Emenda 33

Proposta ghal regolament
Premessa 16a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 34

Proposta ghal regolament
Premessa 17

Test propost mill-Kummissjoni

(17)  Komunikazzjoni inkonsistenti mal-
pubbliku u mal-partijiet ikkonc¢ernati bhall-
professjonisti fil-kura tas-sahha, jista'
jkollha impatt negattiv fuq l-effettivita tar-
rispons minn perspettiva tas-sahha
pubblika kif ukoll fuq operaturi ekonomici.
Ghalhekk jenhtieg li 1-koordinazzjoni tar-
rispons fl-HSC, meghjun minn sottogruppi
rilevanti tkopri I-iskambju rapidu ta'
informazzjoni rigward il-messaggi u
strategiji ta' komunikazzjoni u l-indirizzar

Membri kif ukoll I-ghadd ta' unitajiet ta'
akkomodazzjoni disponibbli f'unitajiet ta’
kura intensiva fl-Istati Membri jkunu
maghrufa, ghall-fini tal-moviment
transkonfinali tal-pazjenti.

Emenda

(16a) Dijalogu regolari u skambju ta’
informazzjoni bejn l-awtoritajiet, I-
industrija, l-entitajiet rilevanti tal-katina
tal-provvista farmacewtika, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha u l-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti jenhtieg li
Jigu Zgurati wkoll, biex jibdew
diskussjonijiet bikrija dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha potenzjali
u mistenni fis-suq, billi tigi kondiviia
informazzjoni dwar restrizzjonijiet
mistennija tal-provvista jew jitqajmu
htigijiet klinici specifici, u dan jippermetti
koordinazzjoni ahjar, sinergiji u reazzjoni
xierqa fejn ikun mehtieg.

Emenda

(17) Komunikazzjoni inkonsistenti mal-
pubbliku u mal-partijiet ikkoncernati bhall-
professjonisti fil-kura tas-sahha u tas-
sahha pubblika, jista' jkollha impatt
negattiv fuq l-effettivita tar-rispons minn
perspettiva tas-sahha pubblika kif ukoll fuq
operaturi ekonomici. Ghalhekk jenhtieg li
I-koordinazzjoni tar-rispons fl-HSC,
meghjun minn sottogruppi rilevanti tkopri
l-iskambju rapidu ta' informazzjoni rigward
il-messaggi u strategiji ta' komunikazzjoni



tal-isfidi tal-komunikazzjoni bil-hsieb li
tigi kkoordinata I-komunikazzjoni tar-
riskju u tal-krizi, abbazi ta' evalwazzjoni
robusta u indipendenti tar-riskji ghas-sahha
pubblika, 1i jridu jigu adattati ghall-htigijiet
u ¢-¢irkostanzi nazzjonali. Tali skambyi ta'
informazzjoni huma mahsuba jiffacilitaw
il-monitoragg tac-carezza u l-koerenza tal-
messaggi lill-pubbliku u lill-professjonisti
fil-kura tas-sahha. Minhabba n-natura
transsettorjali ta' dan it-tip ta' krizijiet,
jenhtieg li I-koordinazzjoni tigi Zgurata
wkoll ma' kostitwenzi rilevanti ohra, bhall-
Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-protezzjoni
Civili stabbilit bid-De¢izjoni

(UE) 2019/420 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill!”.

171d-De¢izjoni (UE) 2019/420 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Marzu 2019 li temenda d-Decizjoni
Nru 1313/2013/UE dwar Mekkanizmu tal-
Unjoni ghall-Protezzjoni Civili (GU L 771,
20.3.2019, p. 1).

Emendi 35 u 253

Proposta ghal regolament
Premessa 18

Test propost mill-Kummissjoni

(18)  Jenhtieg li r-rikonoxximent ta'
sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha
pubblika u l-effetti legali ta' dan ir-

u l-indirizzar tal-isfidi tal-komunikazzjoni
bil-hsieb li tigi kkoordinata 1-
komunikazzjoni tar-riskju u tal-krizi,
abbazi ta' evalwazzjoni olistika, robusta u
indipendenti tar-riskji ghas-sahha pubblika,
li jridu jigu adattati ghall-htigijiet u ¢-
¢irkostanzi nazzjonali u regjonali. F'dawk
I-Istati Membri b'regjuni li ghandhom
kompetenzi tas-sahha, dawk ir-regjuni
jenhtieg li jipprovdu din l-informazzjoni.
Tali skambji ta' informazzjoni huma
mahsuba jiffacilitaw il-monitoragg tac-
carezza u l-koerenza tal-messaggi lill-
pubbliku u lill-professjonisti fil-kura tas-
sahha. B'segwitu ghar-
rakkomandazzjonijiet tieghu lill-Istati
Membri u lill-professjonisti tal-kura tas-
sahha, I-ECDC jenhtieg li jwessa’ I-
attivita ta' komunikazzjoni tieghu biex
tinkludi lill-pubbliku generali billi
Jistabbilixxi u jimmaniggja portal online
biex jikkondividi informazzjoni vverifikata
u jiggieled kontra d-diZinformazzjoni.
Minhabba n-natura transsettorjali ta' dan it-
tip ta' krizijiet, jenhtieg li I-koordinazzjoni
tigi zgurata wkoll ma' kostitwenzi rilevanti
ohra, bhall-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-
protezzjoni Civili stabbilit bid-De¢izjoni
(UE) 2019/420 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'”.

171d-De¢izjoni (UE) 2019/420 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-

13 ta' Marzu 2019 li temenda d-Decizjoni
Nru 1313/2013/UE dwar Mekkanizmu tal-
Unjoni ghall-Protezzjoni Civili (GU L 771,
20.3.2019, p. 1).

Emenda

(18)  Jenhtieg li r-rikonoxximent ta'
sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha
pubblika u l-effetti legali ta' dan ir-



rikonoxximent previsti bid-Decizjoni

Nru 1082/2013/UE jitwessghu. Ghal dan
il-ghan, jenhtieg li dan ir-Regolament
Jjippermetti lill-Kummissjoni tirrikonoxxi
formalment emergenza tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni. Sabiex tirrikonoxxi tali
sitwazzjoni ta' emergenza, jenhtieg li I-
Kummissjoni tistabbilixxi kumitat
konsultattiv indipendenti li jipprovdi
gharfien espert dwar jekk theddida
tikkostitwixxix emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni, u jaghti pariri
dwar mizuri ta' rispons ghas-sahha
pubblika u dwar it-tmiem ta' dan ir-
rikonoxximent ta' emergenza. Jenhtieg li 1-
kumitat konsultattiv jikkonsisti minn
esperti indipendenti, maghzula mill-
Kummissjoni mill-ogsma ta' gharfien u tal-
esperjenza l-aktar rilevanti ghat-theddida
specifika li qed issehh, rapprezentanti tal-
ECDC, tal-EMA, u ta' korpi jew agenziji
ohra tal-Unjoni bhala osservaturi. Ir-
rikonoxximent ta' emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni se jipprovdi I-
bazi ghall-introduzzjoni ta' mizuri
operazzjonali tas-sahha pubblika ghall-
prodotti medici u l-apparat mediku,
mekkanizmi flessibbli ghall-izvilupp, 1-
akkwist, il-gestjoni u l-introduzzjoni ta'
kontromizuri medici kif ukoll I-attivazzjoni
ta' appogg mill-ECDC biex timmobilizza u
tiskjera timijiet ta' assistenza f'kaz ta'
tifqigha ta' marda, maghrufa bhala t-"Task
Force tal-UE dwar is-Sahha".

rikonoxximent previsti bid-Decizjoni

Nru 1082/2013/UE jitwessghu. Ghal dan
il-ghan, jenhtieg li dan ir-Regolament
jippermetti lill-Kummissjoni tirrikonoxxi
formalment emergenza tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni. Sabiex tirrikonoxxi tali
sitwazzjoni ta' emergenza, jenhtieg li 1-
Kummissjoni tistabbilixxi kumitat
konsultattiv indipendenti 11 jipprovdi
gharfien espert dwar jekk theddida
tikkostitwix emergenza tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni, u jaghti pariri dwar
mizuri ta' rispons ghas-sahha pubblika u
dwar it-tmiem ta' dan ir-rikonoxximent ta'
emergenza. Jenhtieg li I-kumitat
konsultattiv jikkonsisti minn esperti
indipendenti, rapprezentanti tal-haddiema
tas-sahha u tal-kura, inkluzi infermiera u
tobba, u rappreientant tas-socjeta civili,
maghzula mill-Kummissjoni mill-ogsma ta'
gharfien u tal-esperjenza l-aktar rilevanti
ghat-theddida specifika li qed issehh,
rapprezentanti tal-ECDC, tal-EMA, tal-
HERA u ta' korpi jew agenziji ohra tal-
Unjoni bhala osservaturi. Il-membri kollha
tal-Kumitat Konsultattiv jenhtieg li
Jjipprovdu dikjarazzjonijiet ta' interess. I1-
Kumitat Konsultattiv ghandu jahdem
f'kooperazzjoni mill-qrib mal-korpi
konsultattivi nazzjonali. Ir-rikonoxximent
ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni se jipprovdi I-bazi ghall-
introduzzjoni ta' mizuri operazzjonali tas-
sahha pubblika ghall-prodotti medi¢i u 1-
apparat mediku, mekkanizmi tal-Unjoni
ghall-kontroll tal-esportazzjonijiet,
mekkanizmi flessibbli ghall-izvilupp, 1-
akkwist, il-gestjoni u I-introduzzjoni ta'
kontromizuri medi¢i permezz tal-HERA
kif ukoll l-attivazzjoni ta' appogg mill-
ECDC biex timmobilizza timijiet ta'
assistenza f'kaz ta' tifqigha ta' marda,
maghrufa bhala t-"Task Force tal-UE dwar
is-Sahha". Ir-rikonoxximent ta'
emergenza tas-sahha pubblika jista'
Jjattiva qafas stabbilit f'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



Emenda 36

Proposta ghal regolament
Premessa 20

Test propost mill-Kummissjoni

(20)  Jenhtieg li 1-okkorrenza ta'
avveniment marbut ma' theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li
probabbilment jkollu konsegwenzi madwar
1-Unjoni tirrikjedi 1i I-Istati Membri
kkoncernati jiehdu mizuri partikolari ta'
kontroll jew ta' traccar tal-kuntatti b'mod
koordinat, sabiex jigu identifikati dawk 1il-
persuni diga infettati u dawk il-persuni
esposti ghal riskju. Tali kooperazzjoni tista'
tehtieg l-iskambju ta' data personali
permezz tas-sistema, inkluza informazzjoni
sensittiva dwar is-sahha u informazzjoni
dwar kazijiet umani ta' mard ikkonfermati
jew suspettati bejn dawk 1-Istati Membri
direttament involuti fil-mizuri tat-traccar
tal-kuntatti. L-iskambju ta' data personali
dwar is-sahha mill-Istati Membri jrid
jikkonforma mal-Artikolu 9(2)(i) tar-
Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'3.

18 Ir-Regolament (UE) 2016/679 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 (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119,
4.5.2016, p. 1).

Emenda 37

tal-Unjoni. Tali qafas jenhtieg li jibqa'
operazzjonali ghal perjodu inizjali ta' sitt
xhur, li jiggedded sakemm iddum -
emergenza tas-sahha pubblika.

Emenda

(20)  Jenhtieg li 1-okkorrenza ta'
avveniment li jirrapprezenta theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li
probabbilment jkollu konsegwenzi madwar
1-Unjoni tirrikjedi li I-Istati Membri
kkoncernati jew potenzjalment
ikkoncernati jiehdu mizuri partikolari ta'
kontroll jew ta' traccar tal-kuntatti b'mod
koordinat, sabiex jigu identifikati dawk il-
persuni diga infettati u dawk il-persuni
esposti ghal riskju. Tali kooperazzjoni tista
tehtieg 1-iskambju ta' data personali
permezz tas-sistema, inkluza informazzjoni
sensittiva dwar is-sahha u informazzjoni
dwar kazijiet umani ta' mard jew infezzjoni
kkonfermati jew suspettati bejn dawk -
Istati Membri direttament involuti fit-
traccar tal-kuntatti. L-iskambju ta' data
personali dwar is-sahha mill-Istati Membri
jrid jikkonforma mal-Artikolu 9(2)(1) tar-
Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'8.

'

18 Ir-Regolament (UE) 2016/679 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 (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119,
4.5.2016, p. 1).



Proposta ghal regolament
Premessa 21

Test propost mill-Kummissjoni

(21)  Jenhtieg li titrawwem il-
kooperazzjoni ma' pajjizi terzi u ma'
organizzazzjonijiet internazzjonali fil-
qasam tas-sahha pubblika. Huwa
partikolarment importanti li jigi Zgurat 1-
iskambju ta' informazzjoni mad-WHO
dwar il-mizuri mehuda skont dan ir-
Regolament. Din il-kooperazzjoni msahha
hija mehtiega wkoll biex tikkontribwixxi
ghall-impenn tal-UE ghat-tishih tal-appogg
ghas-sistemi tas-sahha u t-tishih tal-
kapacita ta' thejjija u rispons tal-imsiehba.
B'mod partikolari, jista' jkun fl-interessi
tal-Unjoni li jigu konkluzi ftehimiet ta'
kooperazzjoni internazzjonali ma' pajjizi
terzi jew ma' organizzazzjonijiet
internazzjonali, inkluza d-WHO, biex
jitrawwem l-iskambju ta' informazzjoni
rilevanti mis-sistemi ta' monitoragg u ta'
twissija dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha. Fi hdan il-limiti tal-
kompetenzi tal-Unjoni, ftehimiet bhal
dawn jistghu jinkludu, fejn xieraq, is-
sehem ta' tali pajjizi terzi jew tali
organizzazzjonijiet internazzjonali fin-
network ta' monitoragg ta' sorveljanza
epidemjologika rilevanti u I-LEWRS, I-
iskambju ta' prattika tajba fl-oqsma tal-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons, tal-
valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha pubblika
u tal-kollaborazzjoni fil-koordinazzjoni ta'
rispons, inkluz ir-rispons tar-ricerka.

Emenda

(21)  Jenhtieg li titrawwem il-
kooperazzjoni ma' pajjizi terzi u ma'
organizzazzjonijiet internazzjonali fil-
qasam tas-sahha pubblika. Huwa
partikolarment importanti li jigi Zgurat 1-
iskambju ta' informazzjoni mad-WHO
dwar il-mizuri mehuda skont dan ir-
Regolament. Din il-kooperazzjoni msahha
hija mehtiega wkoll biex tikkontribwixxi
ghall-impenn tal-UE ghat-tishih tal-appogg
ghas-sistemi tas-sahha u t-tishih tal-
kapacita ta' thejjija u rispons tal-imsiehba.
B'mod partikolari, jista' jkun fl-interessi
tal-Unjoni li jigu konkluzi ftehimiet ta'
kooperazzjoni internazzjonali ma' pajjizi
terzi jew ma' organizzazzjonijiet
internazzjonali, inkluza d-WHO, biex
jitrawwem l-iskambju ta' informazzjoni
rilevanti mis-sistemi ta' monitoragg u ta'
twissija dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha. Fi hdan il-limiti tal-
kompetenzi tal-Unjoni, ftehimiet bhal
dawn jistghu jinkludu, fejn xieraq, is-
sehem ta' tali pajjizi terzi jew tali
organizzazzjonijiet internazzjonali fin-
network ta' monitoragg ta' sorveljanza
epidemjologika rilevanti, bhas-Sistema
Ewropea ta' Sorveljanza (TESSy) u 1-
EWRS, I-iskambju ta' prattika tajba fl-
ogsma tal-ippjanar ghat-thejjija u ghar-
rispons, tal-valutazzjoni tar-riskju ghas-
sahha pubblika u tal-kollaborazzjoni fil-
koordinazzjoni ta' rispons, inkluz ir-rispons
tar-ricerka. Il-Kummissjoni u l-Istati
Membri jenhtieg li jahdmu b'mod attiv
biex jistabbilixxu konvenzjoni qafas tad-
WHO dwar it-thejjija u r-rispons ghall-
pandemiji, li jenhtieg li tistabbilixxi I-
prinéipji u l-prijoritajiet ghat-thejjija u r-
rispons ghall-pandemija. Tali konvenzjoni
qafas jenhtieg li tiffacilita I-
implimentazzjoni tar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (2005)'* u
jenhtieg li tappogga t-tishih tal-qafas
internazzjonali tas-sahha u t-titjib tal-



Emenda 38

Proposta ghal regolament
Premessa 22

Test propost mill-Kummissjoni

(22)  Jenhtieg li l-ipprocessar ta' data
personali ghall-fini tal-implimentazzjoni ta'
dan ir-Regolament jikkonforma mar-
Regolament ( UE) 2016/679 u mar-
Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill'®. B'mod
partikolari, jenhtieg li 1-operazzjoni tal-
EWRS tipprovdi salvagwardji specifici
ghall-iskambju sikur u legali tad-data
personali ghall-fini ta' mizuri tat-traccar
tal-kuntatti 11 1-Istati Membri implimentaw
fil-livell nazzjonali. F'dan ir-rigward, 1-
EWRS tinkludi funzjoni ta' messaggi li fiha
d-data personali, inkluza d-data tal-kuntatt
u tas-sahha, tista' tigi kkomunikata lill-
awtoritajiet rilevanti involuti fil-mizuri tat-
traccar tal-kuntatti.

kooperazzjoni fir-rigward tal-
individwalizzazzjoni, il-prevenzjoni, ir-
rispons u r-reZiljenza bikrija fir-rigward
ta' pandemiji futuri.

1a Ir-Regolamenti Internazzjonali tas-
Sahha tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-
Sahha (2005) It-Tielet Edizzjoni
disponibbli fuq
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496

Emenda

(22) Minhabba n-natura sensittiva tad-
data dwar is-sahha, l-Istati Membri, il-
Kummissjoni u l-agenziji tal-Unjoni
jenhtieg li jissalvagwardjaw u
Jiggarantixxu li l-operazzjonijiet ta’
pprocessar taghhom jirrispettaw il-
principji tal-protezzjoni tad-data
['konformita mal-Artikolu 5 tal-GDPR.
Jenhtieg li l-ipprocessar ta' data personali
ghall-fini tal-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament jikkonforma mal-GDPR u
mar-Regolament u mar-Regolament

(UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'®. B'mod partikolari, jenhtieg li
l-operazzjoni tal-EWRS tipprovdi
salvagwardji specific¢i ghall-iskambju sikur
u legali tad-data personali ghall-fini ta'
mizuri tat-traccar tal-kuntatti li I-Istati
Membri implimentaw fil-livell nazzjonali.
F'dan ir-rigward, [-EWRS tinkludi funzjoni
ta' messaggi li fiha d-data personali,
inkluza d-data tal-kuntatt u tas-sahha, tista'
tigi kkomunikata lill-awtoritajiet rilevanti
involuti fit-traccar tal-kuntatti. Ir-
Regolament (UE) 2018/1725 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill jenhtieg
li jigi rispettat b'mod strett u jenhtieg li
Jigu stabbiliti miZuri ta' sigurta teknici u
organizzattivi xierqa f'konformita ma' dak



19 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,
uffi¢eji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-
moviment liberu ta' tali data, u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-
Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).

Emenda 39

Proposta ghal regolament
Premessa 25

Test propost mill-Kummissjoni

(25)  Biex jigu zgurati kundizzjonijiet
uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata setghat ta' implimentazzjoni biex
tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar:
mudelli li ghandhom jintuzaw meta tigi
pprovduta l-informazzjoni dwar l-ippjanar
ghat-thejjija u ghar-rispons; I-
organizzazzjoni tal-attivitajiet ta' tahrig
ghall-persunal tal-kura tas-sahha u tas-
sahha pubblika; l-istabbiliment u 1-
aggornament ta' lista ta' mard
komunikabbli u ta' kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati soggetti ghan-network ta'
sorveljanza epidemjologika u ghall-
proceduri ghall-operazzjoni ta' network
bhal dan; l-adozzjoni ta' definizzjonijiet
ta' kazijiet ghal dak il-mard komunikabbli
u ghal kwistjonijiet tas-sahha specjali
koperti min-network ta' sorveljanza
epidemjologika u, fejn mehtieg, ghal
theddid transkonfinali serju iehor ghas-
sahha soggett ghal monitoragg ad hoc; il-
proceduri ghall-operat tal-EWRS; il-
Jfunzjonament tal-pjattaforma ta’
sorveljanza; il-hatra tal-laboratorji ta'
referenza tal-UE biex jipprovdu appogg lil-
laboratorji nazzjonali ta' referenza; il-

ir-Regolament.

19 Tr-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,
uffi¢eji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-
moviment liberu ta' tali data, u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-
Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).

Emenda

(25)  Biex jigu zgurati kundizzjonijiet
uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni
tinghata setghat ta' implimentazzjoni biex
tadotta atti ta' implimentazzjoni dwar:
mudelli li ghandhom jintuzaw meta tigi
pprovduta l-informazzjoni dwar l-ippjanar
ghat-thejjija u ghar-rispons; I-
organizzazzjoni tal-attivitajiet ta' tahrig
ghall-persunal tal-kura tas-sahha u tas-
sahha pubblika; I-istabbiliment u 1-
aggornament ta' lista ta' mard
komunikabbli u ta' kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati soggetti ghall-proceduri
ghall-operazzjoni tan-network ta'
sorveljanza epidemjologika; il-hatra tal-
laboratorji ta' referenza tal-UE biex
jipprovdu appogg lil-laboratorji nazzjonali
u regjonali ta' referenza; il-proceduri ghall-
iskambju ta' informazzjoni dwar ir-risponsi
tal-Istati Membri u l-koordinazzjoni
taghhom; ir-rikonoxximent ta'
sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni u t-
terminazzjoni ta' tali rikonoxximent u
proc¢eduri mehtiega sabiex jigi zgurat li I-
operat tal-EWRS u l-ipprocessar tad-data
jkunu fkonformita mal-legizlazzjoni dwar



proceduri ghall-iskambju ta' informazzjoni
dwar ir-risponsi tal-Istati Membri u 1-
koordinazzjoni taghhom; ir-rikonoxximent
ta' sitwazzjonijiet ta' emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni u t-
terminazzjoni ta' tali rikonoxximent u
proceduri mehtiega sabiex jigi zgurat li I-
operat tal-EWRS u l-ipprocessar tad-data
jkunu f'konformita mal-legizlazzjoni dwar
il-protezzjoni tad-data.

Emenda 40

Proposta ghal regolament
Premessa 28

Test propost mill-Kummissjoni

(28)  Sabiex jigi accertat l-istat tal-
implimentazzjoni tal-pjanijiet ta' thejjija
nazzjonali u tal-koerenza taghhom mal-
pjan tal-Unjoni, jenhtieg li s-setgha li jigu
adottati atti fkonformita mal-Artikolu 290
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea tigi ddelegata lill-Kummissjoni
fir-rigward ta' proceduri, standards u
kriterji ghall-awditi mmirati lejn il-
valutazzjoni tal-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons fil-livell nazzjonali. Huwa ta'
importanza partikolari li waqt il-hidma
preparatorja taghha, il-Kummissjoni
twettaq konsultazzjonijiet xierqa anke fil-
livell tal-esperti, u li dawk il-
konsultazzjonijiet jitwettqu f'konformita
mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet tat-13 ta' April 2016?!. B'mod
partikolari, biex tigi zgurata
partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija tal-atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin
bhall-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti
taghhom ikollhom access sistematiku ghal-
laqghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija ta' atti
delegati.

il-protezzjoni tad-data.

Emenda

(28)  Sabiex jigu ssupplimentati éerti
aspetti ta' dan ir-Regolament u sabiex jigi
accertat l-istat tal-implimentazzjoni tal-
pjanijiet ta' thejjija nazzjonali u regjonali u
tal-koerenza taghhom mal-pjan tal-Unjoni,
jenhtieg 1i s-setgha li jigu adottati atti
fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat
dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
tigi ddelegata lill-Kummissjoni fir-rigward
ta's l-istabbiliment u l-aggornament ta'
lista ta' mard komunikabbli u ta'
kwistjonijiet tas-sahha specjali relatati
soggetti ghan-network ta' sorveljanza
epidemjologika; l-adozzjoni ta'
definizzjonijiet tal-kaz ghal dak il-mard
komunikabbli u ghall-kwistjonijiet tas-
sahha specjali koperti min-network ta'
sorveljanza epidemjologika u, fejn
mehtieg, ghal theddid transkonfinali serju
iehor ghas-sahha li huwa s-suggett ta'
monitoragg ad hoc; ir-rekwiiiti mehtiega
biex tigi gurata l-konformita tal-operat
tal-EWRS u l-ipprocessar tad-data mar-
Regolamenti rilevanti; l-istabbiliment u I-
aggornament ta' lista ta' data rilevanti
dwar is-sahha li ghandha tingabar
awtomatikament minn pjattaforma
digitali, soggetta ghas-sorveljanza umana;
il-funzjonament tal-pjattaforma ta'
sorveljanza; u l-proceduri, l-istandards u
I-kriterji ghall-awditi mmirati lejn il-



2'GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda 41

Proposta ghal regolament
Premessa 28a (gdida)

Test propost mill-Kummissjoni

valutazzjoni tal-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons fil-livell nazzjonali u
regjonali. Huwa ta' importanza partikolari
li waqt il-hidma preparatorja taghha, il-
Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet
xierqa anke fil-livell tal-esperti, u li dawk
il-konsultazzjonijiet isiru fkonformita mal-
principji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet tat-13 ta' April 20162!. B'mod
partikolari, biex tigi zgurata
partec¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija tal-atti
delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill
jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess hin
bhall-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti
taghhom ikollhom ac¢ess sistematiku ghal-
lagghat tal-gruppi ta' esperti tal-
Kummissjoni i jittrattaw it-thejjija ta' atti
delegati.

2'GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Emenda

(28a) Fir-rigward tal-istabbiliment u -
aggornament ta' lista ta' mard
komunikabbli u kwistjonijiet specjali tas-
sahha relatati soggetti ghan-network ta'
sorveljanza epidemjologika u l-proceduri
ghall-operazzjoni ta' tali network, I-
adozzjoni ta' definizzjonijiet tal-kaz ghal
dak il-mard komunikabbli u kwistjonijiet
specjali tas-sahha koperti min-network ta'
sorveljanza epidemjologika u d-
definizzjonijiet tal-kaz li ghandhom
JjintuZaw ghall-monitoragg ad hoc, il-
Kummissjoni jenhtieg li tadotta atti
delegati skont il-procedura ta' urgenza
meta ragunijiet imperattivi debitament
gustifikati ta' urgenza relatati mas-
severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew mar-
rapidita tat-tixrid taghha bejn I-Istati



Emenda 42

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

() 1-akkwist kongunt ta' kontromizuri
medici;

Emenda 254

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 43

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 44

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament ghandha tkun appoggata minn
finanzjament minn programmi u strumenti
rilevanti tal-Unjoni.

Membri jirrikjedu hekk.

Emenda

(c) 1-akkwist kongunt, il-gestjoni u I-
implimentazzjoni ta' kontromizuri medici;

Emenda

(ca) il-pjanijiet ta' ricerka u
innovazzjoni ta' emergenza, inkluZi n-
networks ta' provi klinici u l-pjattaformi
ta' innovazzjoni;

Emenda

(ba) network ta' hainiet strategici
nazzjonali u l-kontromiZuri medici
disponibbli;

Emenda

3. F'konformita mal-approcéi ta'
"Sahha Wahda" u "Sahha fil-Politiki
Kollha", l-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament ghandha tkun appoggata minn



Emenda 45

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 46

Proposta ghal regolament
Artikolu 1 — paragrafu 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 243

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 1 — punt a — punt i

finanzjament minn programmi u strumenti
rilevanti tal-Unjoni. Il-qafas tas-sahha
msahhah tal-Unjoni li jindirizza theddid
transkonfinali serju ghas-sahha ghandu
jahdem f'sinergija ma' politiki u fondi
ohra tal-Unjoni, bhal azzjonijiet
implimentati fl-ambitu tal-programm I-
UE ghas-Sahha, tal-Fondi Strutturali u
ta' Investiment Ewropej (FSIE), ta’
Orizzont Ewropa, tal-Programm Ewropa
Digitali, tar-rizerva rescEU, tal-Fond
Socjali Ewropew Plus (FSE+), tal-
Istrument ghall-Appogg ta' Emergenza
(ESI) u tal-Programm tas-Suq Uniku
(SMP), u b'mod li jikkomplementahom.

Emenda

3a. Dan ir-Regolament ghandu
jizgura li fl-emergenzi tas-sahha futuri, I-
identifikazzjoni, it-trattament ta' mard
serju iehor, kif ukoll l-interventi tas-
sahha li jikkoncerna dan il-mard ma

Jitwaqqfux.

Emenda

3b. Dan ir-Regolament ghandu jigi
implimentat b'rispett shih ghad-dinjita u
d-drittijiet u l-libertajiet fundamentali tal-
persuni.



Test propost mill-Kummissjoni

(1) mard komunikabbli;

Emenda 47

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika
wkoll ghas-sorveljanza epidemjologika tal-
mard komunikabbli u tal-kwistjonijiet tas-
sahha specjali relatati.

Emenda 48

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 49

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

6)) mard komunikabbli, inkluz dak ta'
origini zoonotika;

Emenda

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika
wkoll ghas-sorveljanza epidemjologika tal-
mard komunikabbli, il-monitoragg tal-
impatt ta' tali mard fuq il-mard mhux
komunikabbli ewlieni u fuq kwistjonijiet
tas-sahha specjali relatati, bhas-sahha
mentali u l-impatt fuq l-iskrinjar, id-
dijanjozi, il-monitoragg, it-trattament u I-
kura posposti ta' mard u kundizzjonijiet
ohra.

Emenda

3a.  Dan ir-Regolament ghandu
Jippromwovi l-implimentazzjoni tar-
Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha,
inagqqas il-pi; amministrattiv u d-
duplikazzjoni tar-rizorsi, u jaghmel tajjeb
ghan-nugqqasijiet esposti wagqt il-
pandemija tal-COVID-19 fil-prevenzjoni,
it-thejjija u r-rispons ghat-theddid ghas-
sahha pubblika.

Emenda



4. F'sitwazzjonijiet ta' emergenza
eccezzjonali, Stat Membru jew il-
Kummissjoni jistghu jitolbu koordinazzjoni
tar-rispons fi hdan I-HSC, kif imsemmi fl-
Artikolu 21, ghal theddid transkonfinali
serju ghas-sahha minbarra dawk koperti
mill-Artikolu 2(1), jekk jitqies li I-mizuri
tas-sahha pubblika mehuda qabel ma
kienux bizzejjed biex jizguraw livell gholi
ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Emenda 50

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [1-Kummissjoni ghandha, flimkien
mal-Istati Membri, tizgura I-koordinazzjoni
u l-iskambju ta' informazzjoni bejn il-
mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti b'dan ir-
Regolament u mekkanizmi u strutturi simili
stabbiliti fil-livell tal-Unjoni jew skont it-
Trattat Euratom li l-attivitajiet taghhom
huma rilevanti ghall-ippjanar ghat-thejjija
u ghar-rispons, ghall-monitoragg, ghat-
twissija bikrija tat-theddid transkonfinali
serju ghas-sahha, u ghall-glieda kontrih.

Emenda 51

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. L-Istati Membri ghandhom iZommu
d-dritt jew jintroduc¢u arrangamenti,
proc¢eduri u mizuri addizzjonali ghas-
sistemi nazzjonali taghhom fl-ogsma
koperti minn dan ir-Regolament, inkluzi
arrangamenti previsti fi ftehimiet jew
konvenzjonijiet bilaterali jew multilaterali

4. F'sitwazzjonijiet ta' emergenza
eccezzjonali, Stat Membru jew il-
Kummissjoni jistghu jitolbu 1-
koordinazzjoni tar-rispons fi hdan I-HSC,
kif imsemmi fl-Artikolu 21, ghal theddid
transkonfinali serju ghas-sahha minbarra
dawk koperti mill-Artikolu 2(1),
specjalment fir-rigward ta' mard mhux
komunikabbli ewlieni, jekk jitqies 1i 1-
mizuri tas-sahha pubblika mehuda qabel
ma kinux bizzejjed biex jizguraw livell
gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Emenda

5. [I-Kummissjoni ghandha, flimkien
mal-Istati Membri, tizgura I-koordinazzjoni
u l-iskambju ta' informazzjoni bejn il-
mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti b'dan ir-
Regolament u mekkanizmi u strutturi simili
stabbiliti fil-livell internazzjonali, fil-livell
tal-Unjoni jew skont it-Trattat Euratom li 1-
attivitajiet taghhom huma rilevanti ghall-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons, ghall-
monitoragg, ghat-twissija bikrija tat-
theddid transkonfinali serju ghas-sahha, u
ghall-glieda kontrih.

Emenda

6. L-Istati Membri ghandhom iZommu
d-dritt jew jintroduc¢u arrangamenti,
proceduri u mizuri addizzjonali ghas-
sistemi nazzjonali taghhom fl-ogsma
koperti minn dan ir-Regolament, inkluzi
arrangamenti previsti fi ftehimiet jew
konvenzjonijiet bilaterali jew multilaterali



ezistenti jew futuri, bil-kondizzjoni li tali
arrangamenti, proc¢eduri u mizuri
addizzjonali ma jxekklux l-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament.

Emenda 52

Proposta ghal regolament
Artikolu 2 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 255

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt -1 (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

ezistenti jew futuri, bil-kondizzjoni li tali
arrangamenti, proc¢eduri u mizuri
addizzjonali ma jxekklux l-applikazzjoni
ta' dan ir-Regolament. L-Unjoni ghandha
titlob l-istabbiliment ta' konvenzjoni qafas
tad-WHO dwar it-thejjija u r-rispons
ghall-pandemija. Dik il-konvenzjoni
ghandha tkun b'tali mod li tiffacilita I-
implimentazzjoni tar-Regolament
Internazzjonali tas-Sahha (2005)'" u
ssolvi d-dghufijiet ta' dak ir-Regolament,
identifikati matul il-krizi tal-COVID-19.

1a Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha. Ir-
Regolament Internazzjonali tas-Sahha
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Emenda

6a.  Dan ir-Regolament ghandu
Jjapplika wkoll, fejn xieraq, ghall-
awtoritajiet kompetenti regjonali, is-
sistemi u l-programmi fl-oqgsma koperti
minn dan ir-Regolament.

Emenda

(-1)  '"emergenza tas-sahha pubblika'
tfisser emergenza tas-sahha pubblika fil-
livell tal-Unjoni rikonoxxuta mill-
Kummissjoni abbazi ta’ opinjoni tal-
Kumitat Konsultattiv skont lI-Artikolu 23
ta' dan ir-Regolament;



Emenda 53

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 3

Test propost mill-Kummissjoni

3) "traccar tal-kuntatti" tfisser mizuri
implimentati sabiex jigu ttraccati persuni
li gew esposti ghal xi sors ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha, u li huma
fil-periklu i tohrogilhom xi marda jew li
diga hargitilhom, manwalment jew b'mezzi
teknologici ohra;

Emenda 54

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 4

Test propost mill-Kummissjoni

(4) "sorveljanza epidemjologika"
tfisser il-gbir, ir-registrazzjoni, l-analizi, 1-
interpretazzjoni u d-disseminazzjoni
sistematici ta' data u analizi dwar mard
komunikabbli u kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati;

Emenda 55

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 5a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

3) "traccar tal-kuntatti" tfisser mizuri
biex jidentifikaw, jivvalutaw u
Jjimmaniggjaw persuni li gew esposti ghal
xi sors ta' theddida transkonfinali serja
ghas-sahha, u li huma fil-periklu li jigu
infettati jew li jkunu infettivi jew li
hargitilhom xi marda komunikabbli,
manwalment jew b'mezzi teknologici ohra,
bl-objettiv uniku li jigu identifikati malajr
persuni potenzjalment infettati godda li
setghu gew f'kuntatt ma' kazijiet eZistenti,
sabiex titnaqqas it-traimissjoni ulterjuri,

Emenda

(4) "sorveljanza epidemjologika"
tfisser il-gbir, ir-registrazzjoni, l-analizi, 1-
interpretazzjoni u d-disseminazzjoni
sistematici ta' data u analizi dwar mard
komunikabbli, il-monitoragg tal-impatt ta
tali mard fuq il-mard mhux komunikabbli
ewlieni, bhal dak relatat mas-sahha
mentali, v fug kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati;

’

Emenda

(5a) L-approéé "Sahha Wahda" jfisser
approc¢é multisettorjali li jirrikonoxxi li s-
sahha tal-bniedem hija konnessa mas-



Emenda 56

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 5b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 57

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 58

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 8

Test propost mill-Kummissjoni

(8) "kontramizura medika" tfisser
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
u apparati medici kif definit fid-

Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament

sahha tal-annimali u mal-ambjent, u li I-
azzjonijiet biex jigi indirizzat it-theddid
ghas-sahha jridu jqisu dawk it-tliet
dimensjonijiet;

Emenda

(5b)  L-approéé "Sahha fil-Politiki
Kollha" jfisser approcc ghall-izvilupp, I-
implimentazzjoni u r-riezami tal-politiki
pubblici, irrispettivament mis-settur, fejn
Jjitqiesu l-implikazzjonijiet tad-deciijonijiet
fugq is-sahha, u jfittex li jikseb sinergiji, u
Jjevita li jigu kkawZati impatti dannuZi fuq
is-sahha minn politiki bhal dawn, sabiex
jittejbu s-sahha tal-popolazzjoni u I-
ekwita tas-sahha;

Emenda

(7a) "mard mhux komunikabbli
ewlieni" tfisser marda kif definit fil-
punt (4a) tal-Artikolu 2 tar-Regolament
(UE) [ir-Regolament tal-ECDC, ghandha
tiddahhal ir-referenza korrettal;

Emenda

(8) "kontramizura medika" tfisser
prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
u apparati medici kif definit fid-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-



Ewropew u tal-Kunsill?? u fir-Regolament
(UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill?>4 jew oggetti jew servizzi ohra
ghall-fini ta' thejjija u rispons ghal theddida
transkonfinali serja ghas-sahha.

23 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU

L 311, 28.11.2001, p. 67).

24 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5 ta' April 2017 dwar apparati medici, 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 117, 5.5.2017, p. 1).

Emenda 59

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 8a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 60

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 8b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Kunsill?? u fir-Regolament (UE) 2017/745
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** jew
oggetti jew servizzi ohra ghall-fini tal-
iffacilitar tad-dijanjozi u t-trattament fil-
qafas ta' thejjija u rispons ghal theddida
transkonfinali serja ghas-sahha.

23 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-

6 ta' Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-
Komunita li ghandu x'jagsam ma' prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem

(GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

24 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5ta' April 2017 dwar apparati medici, 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 117, 5.5.2017, p. 1).

Emenda

(8a) '"Ir-Regolamenti Internazzjonali
tas-Sahha" tfisser ir-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha adottati mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha f1-
2005.

Emenda

(8b)  "apparat mediku" tfisser kemm
apparat mediku kif definit fil-punt (1) tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/745,
mogqri flimkien mal-punt (2) tal-Artikolu 1
u l-punt (a) tal-Artikolu 1(6) ta’ dak ir-



Emenda 61

Proposta ghal regolament
Artikolu 3 — paragrafu 1 — punt 8c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 62

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 63

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) il-koordinazzjoni flimkien mal-
Kummissjoni tal-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons tal-Istati Membri f'konformita

Regolament, kif ukoll apparat mediku
dijanjostiku in vitro kif definit fil-punt (2)
tal-Artikolu 2 tar-Regolament

(UE) 2017/746.

Emenda

(8¢)  "korsiji hodor" tfisser kurituri ta'
tranzitu tranzitabbli u sikuri li
Jjippreservaw il-ktajjen tal-provvista f'kaz
ta' emergenza ddikjarata tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni f'sitwazzjoni
ta' pandemija billi jigi Zgurat li I-oggetti
essenzjali, il-kontromiZuri medici u I-
haddiema transkonfinali jkunu jistghu
jiccirkolaw liberament u b'mod sikur fis-
suq intern, bir-rispett shih tal-

Artikolu 77(2)(e) tat-TFUE.

Emenda

la.  Ir-rappreientanti tal-agenziji
rilevanti tal-Unjoni ghandhom
Jjippartecipaw fil-lagqghat tal-HSC bhala
osservaturi.

Emenda

(b) il-koordinazzjoni flimkien mal-
Kummissjoni u l-agenziji rilevanti tal-
Unjoni tal-ippjanar ghall-prevenzjoni,
ghat-thejjija u ghar-rispons tal-Istati



mal-Artikolu 10;

Emenda 64

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) il-koordinazzjoni flimkien mal-
Kummissjoni tal-komunikazzjoni dwar ir-
riskji u l-krizijiet u r-rispons tal-Istati
Membri ghal theddid transkonfinali serju
ghas-sahha, fkonformita mal-Artikolu 21;

Emenda 65

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 2 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 66

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

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

Emenda 67

Membri fkonformita mal-Artikolu 10;

Emenda

(©) il-koordinazzjoni flimkien mal-
Kummissjoni u l-agenziji rilevanti tal-
Unjoni tal-komunikazzjoni dwar ir-riskji u
1-krizijiet u r-rispons tal-Istati Membri ghal
theddid transkonfinali serju ghas-sahha,
f'’konformita mal-Artikolu 21;

Emenda

(da) l-adozzjoni, fuq bazi annwali, ta'
programm ta' azzjoni biex jigu stabbiliti
b'mod ¢éar il-prijoritajiet u l-objettivi
tieghu fil-livelli tal-grupp ta' hidma ta'
livell gholi u tal-grupp ta' hidma tekniku.

Emenda

4. L-HSC ghandu jkun ippresedut
minn rapprezentant tal-Kummissjoni
minghajr id-dritt ghall-vot. L-HSC ghandu
jiltaga' b'mod regolari u kull meta s-
sitwazzjoni tirrikjedi dan, fuq talba mill-
Kummissjoni jew Stat Membru.



Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 68

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 69

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 7b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Sa. Membri tal-HSC u tal-
Kummissjoni ghandhom jizguraw
konsultazzjoni bir-reqqa mal-agenziji
rilevanti tal-Unjoni, esperti tas-sahha
pubblika, organizzazzjonijiet
internazzjonali u partijiet ikkoncernati,
inkluzi professjonisti tal-kura tas-sahha.

Emenda

7a. 1l-Parlament Ewropew ghandu
Jjahtar rapprezentanti biex jippartecipaw
fil-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha
(""HSC") bhala osservaturi.

Emenda

7b.  Il-lista tal-membri tal-HSC kemm
fil-livell politiku kif ukoll f'dak tekniku
ghandha tkun ippubblikata fugq is-siti web
tal-Kummissjoni u tal-Kunsill. Il-membri
tal-Kumitat ma ghandu jkollhom l-ebda
interess finanzjarju jew interessi ohra li
Jjistghu jaffettwaw l-imparzjalita taghhom.
Ghandhom jagixxu fl-interess pubbliku u
b'mod indipendenti, u ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni annwali tal-interessi
finanzjarji taghhom. L-interessi diretti
kollha li jistghu jkunu relatati mas-settur
mediku jew ma' settur rilevanti iehor
ghandhom ikunu rregistrati f'registru
mizmum mill-Kummissjoni u jkun
accessibbli ghall-pubbliku, fuq talba.



Emenda 70

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 7¢ (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 256

Proposta ghal regolament
Artikolu 4 — paragrafu 7a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

7c. Ir-regoli ta' procedura, il-gwida, I-
agendi u l-minuti tal-lagghat tal-HSC
ghandhom ikunu ppubblikati fuq il-portal
tal-internet tal-Kummissjoni.

Emenda

7d. L-HSC ghandu jagixxi
['kooperazzjoni mal-bord tal-HERA
mwagqgqaf skont id-DeciZjoni tal-
Kummissjoni tas-16 ta' Settembru 2021 li
tistabbilixxi I-Awtorita ghat-Thejjija u
ghar-Rispons f'KaZ ta' Emergenza tas-
Sahha u I-Bord ghall-KriZi tas-Sahha
(HCB), li jigi stabbilit b'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-koordinament bejn dawk il-
korpi ghandha tizgura l-partecipazzjoni
tal-partijiet ikkoncernati rilevanti kollha,
inkluzi l-organizzazzjonijiet tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha, I-
assocjazzjonijiet tal-pazjenti, u l-atturi tal-
industrija u tal-katina tal-provvista
b'esperjenza rikonoxxuta f'dixxiplini
relatati mal-HSC, mal-HCB u mal-hidma
tal-HERA. Id-dispoZizzjonijiet relatati
mal-kunflitt ta’' interessi u mat-
trasparenza msemmija fil-paragrafi 7b u
7c ghandhom japplikaw anki ghal dan il-
paragrafu. Il-Kummissjoni ghandha
tistieden rappreZentant tal-Parlament
Ewropew biex jaqdi d-dmirijiet ta’



Emenda 71

Proposta ghal regolament
Kapitolu II — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

II IPPJANAR GHAT-THEJIIJA U
GHAR-RISPONS

Emenda 72

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Pjan tal-Unjoni ta' thejjija u rispons

Emenda 73

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [1-Kummissjoni, fkooperazzjoni
mal-Istati Membri u mal-agenziji rilevanti
tal-Unjoni, ghandha tistabbilixxi pjan tal-
Unjoni ghall-krizi tas-sahha u ghall-
pandemija ("il-pjan tal-Unjoni ta' thejjija u
rispons ") biex tippromwovi rispons
effettiv u koordinat ghal theddid ghas-
sahha transkonfinali fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 74

Proposta ghal regolament

membru attiv tal-HCB.

Emenda

II IPPJANAR GHALL-
PREVENZJONI, GHAT-THEJJIJA U
GHAR-RISPONS

Emenda

Pjan tal-Unjoni ta' prevenzgjoni, thejjija u
rispons

Emenda

I. [I-Kummissjoni, fkooperazzjoni
mal-Istati Membri u mal-agenziji rilevanti
tal-Unjoni u filwagqt li jitqies il-qafas tad-
WHO, ghandha tistabbilixxi pjan tal-
Unjoni ghall-krizi tas-sahha u ghall-
pandemija ("il-pjan tal-Unjoni ta'
prevenzjoni, thejjija u rispons') biex
tippromwovi rispons effettiv u koordinat
ghal theddid ghas-sahha transkonfinali fil-
livell tal-Unjoni.



Artikolu 5 — paragrafu 2
Test propost mill-Kummissjoni

2. [l-pjan tal-Unjoni ta' thejjija u

rispons ghandu jikkumplimenta 1-pjanijiet

nazzjonali ta' thejjija u rispons stabbiliti
f'’konformita mal-Artikolu 6.

Emenda 75

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

3. [l-pjan tal-Unjoni ta' thejjija u

rispons ghandu, b'mod partikolari, jinkludi

arrangamenti ghall-governanza, ghall-
kapacitajiet u ghar-rizorsi ghal:

Emenda 257

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) kooperazzjoni f'waqtha bejn il-

Kummissjoni, I-Istati Membri u l-agenziji
tal-Unjoni;

Emenda 258

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) skambju sikur ta' informazzjoni

bejn il-Kummissjoni, 1-agenziji tal-Unjoni
u l-Istati Membri;

Emenda 76

Proposta ghal regolament

Emenda

2. [1-pjan tal-Unjoni ta' prevenzjoni,
thejjija u rispons ghandu jikkomplementa
l-pjanijiet nazzjonali ta' thejjija u rispons
stabbiliti f’konformita mal-Artikolu 6.

Emenda

3. Il-pjan tal-Unjoni ta' prevenzjoni,
thejjija u rispons ghandu, b'mod partikolari,
jinkludi arrangamenti ghall-governanza,
ghall-kapacitajiet u ghar-rizorsi ghal:

Emenda

(a) kooperazzjoni f'waqtha bejn il-
Kummissjoni, I-Istati Membri u l-agenziji
u l-korpi tal-Unjoni;

Emenda

(b) skambju sikur ta' informazzjoni
bejn il-Kummissjoni, 1-agenziji u I-korpi
tal-Unjoni u l-Istati Membri;



Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) sorveljanza u monitoragg
epidemjologici;

Emenda 77

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) komunikazzjoni dwar riskju u
krizijiet;

Emenda 78

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt f a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 79

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt fb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 259

Emenda

(c) sorveljanza u monitoragg
epidemjologici, kif ukoll l-impatt tal-mard
komunikabbli fuq il-mard mhux
komunikabbli ewlieni;

Emenda

(e) komunikazzjoni dwar riskju u
krizijiet, immirata lejn il-professjonisti tal-
kura tas-sahha u ¢é-cittadini;

Emenda

(fa) ir-registrazzjoni tal-kapacitajiet ta'
produzzjoni tal-prodotti medici fl-Unjoni
kollha;

Emenda

(fb)  l-istabbiliment ta' stokk tal-Unjoni
ta' prodotti medicinali kritici, ta'
kontromizZuri medici u ta' taghmir
protettiv personali bhala parti mir-rizerva
ta' emergenza tar-rescUE;



Proposta ghal regolament
Artikolu 5 - paragrafu 3 - punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 80

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt ga (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 81

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt gb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 82

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt gc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(fc)  l-implimentazzjoni tad-
dispozizzjonijiet tal-pjan relatati mal-
aspetti ta' ricerka u innovazzjoni ta’
emergenza;

Emenda

(ga) il-kriterji biex jigu attivati u
dizattivati l-azzjonijiet;

Emenda

(gb) l-izgurar li s-servizzi tal-kura tas-
sahha, inkluzi l-iskrinjar, id-dijanjoZi, il-
monitoragg, it-trattament u I-kura ghal
mard u kundizzjonijiet ohra, jigu
pprovduti minghajr tfixkil waqt I-
emergenzi tas-sahha;

Emenda

(gc) l-izgurar li s-sistemi tas-sahha
nazzjonali jkunu inkluzivi u jipprovdu
access ugwali ghas-servizzi tas-sahha u
dawk relatati, u li t-trattamenti ta' kwalita
Jjkunu disponibbli minghajr dewmien;



Emenda 83

Proposta ghal regolament

Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt gd (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 84

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 3 — punt ge (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 85

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. Il-pjan tal-Unjoni ta' thejjija u
rispons ghandu jinkludi elementi ta' thejjija
interregjonali sabiex jigu stabbiliti mizuri
tas-sahha pubblika transkonfinali koerenti,
multisettorjali, b'mod partikolari billi
jitgiesu l-kapacitajiet ghall-ittestjar, ghat-
traccar tal-kuntatti, ghal-laboratorji, u ghal
trattament specjalizzat jew ghal kura
intensiva fir-regjuni girien. Il-pjanijiet
ghandhom jinkludu mezzi ta' thejjija u
rispons biex tigi indirizzata s-sitwazzjoni
ta' dawk i¢-¢ittadini b'riskji oghla.

Emenda 86

Emenda

(gd) livell adegwat u orjentat lejn il-
htigijiet tal-persunal;

Emenda

(ge) monitoragg dwar jekk ikunux
previsti valutazzjonijiet tar-riskju
adegwati, pjanijiet ta' thejjija u korsijiet
ta' tahrig ghall-professjonisti tas-sahha u
tal-kura socjali;

Emenda

4. Il-pjan tal-Unjoni ta' prevenzjoni,
thejjija u rispons ghandu jinkludi pjanijiet
ta' thejjija transkonfinali u interregjonali
sabiex jigu stabbiliti mizuri tas-sahha
pubblika transkonfinali koerenti,
multisettorjali, b'mod partikolari billi
jitgiesu l-kapacitajiet ghall-ittestjar, ghat-
traccar tal-kuntatti, ghal-laboratorji, ghat-
tahrig tal-persunal tal-kura tas-sahha u
ghal trattament spe¢jalizzat jew ghal kura
intensiva fir-regjuni girien. Il-pjanijiet
ghandhom jinkludu mezzi ta' thejjija u
rispons biex tigi indirizzata s-sitwazzjoni
ta' dawk i¢-¢ittadini b'riskji oghla.



Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 87

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Sabiex tizgura t-thaddim tal-pjan
tal-Unjoni ta' thejjija u rispons , il-
Kummissjoni ghandha twettaq testijiet tal-
istress, ezercizzji u analizi ta' azzjoni u ta'
wara l-azzjoni mal-Istati Membri, u
taggorna l-pjan kif mehtieg.

Emenda 88

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu Sa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4a. Il-pjan ta' thejjija u rispons tal-
Unjoni ghandu jipprevedi wkoll miZuri li
jizguraw il-funzjonament normali tas-suq
uniku fil-kaz ta' theddid transkonfinali
serju ghas-sahha.

Emenda

5. Sabiex tizgura t-thaddim tal-pjan
tal-Unjoni ta' prevenzjoni, thejjija u
rispons, il-Kummissjoni ghandha twettaq
testijiet tal-istress, ezerc¢izzji u analizi ta'
azzjoni u ta' wara l-azzjoni mal-Istati
Membri, u taggorna l-pjan kif mehtieg. I1-
pjan ta’ prevenzjoni, thejjija u rispons
ghandu jqis id-data tas-sistemi tas-sahha
u d-data rilevanti li ghandha tingabar fil-
livell nazzjonali jew regjonali.

Emenda

5a.  Sabiex twiegeb ghall-emergenzi
tas-sahha pubblika, il-Kummissjoni
Ewropea tista' tohrog
rakkomandazzjonijiet, ibbaZati fuq id-data
tas-sistemi tas-sahha tal-Unjoni, dwar ir-
rizorsi minimi mehtiega, fir-rigward, fost
affarijiet ohra, tal-popolazzjoni ta' kull
Stat Membru, ghall-provvista ta’
kopertura tas-sahha universali fil-linja
bazi ta' kwalita adegwata, inkluz dwar I-
opzjoni tal-gbir flimkien tar-rizorsi fil-
livell tal-Unjoni.



Emenda 89

Proposta ghal regolament
Artikolu 5 — paragrafu Sb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 90

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Pjanijiet nazzjonali ta' thejjija u rispons

Emendi 91 u 260

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fit-thejjija tal-pjanijiet nazzjonali
ta' thejjija u rispons kull Stat Membru
ghandu jikkoordina mal-Kummissjoni
sabiex tintlahaq konsistenza mal-pjan tal-
Unjoni ta' thejjija u rispons , jinforma
wkoll minghajr dewmien lill-Kummissjoni
u lill-HSC bi kwalunkwe revizjoni
sostanzjali tal-pjan nazzjonali.

Emenda

5b. Ir-riezamijiet u kwalunkwe
aggustament sussegwenti ghall-pjan
ghandhom jigu ppubblikati biex tiidied it-
trasparenza tal-process tal-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons.

Emenda

Pjanijiet nazzjonali ta' prevenzgjoni, thejjija
u rispons

Emenda

1. Fit-thejjija tal-pjanijiet nazzjonali
ta' prevenzjoni, thejjija u rispons kull Stat
Membru ghandu jikkonsulta I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, I-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-
kura tas-sahha, l-industrija u l-partijiet
interessati tal-katina tal-provvista, u s-
shab socjali nazzjonali, jikkoordina mal-
Kummissjoni, b'mod partikolari I-HERA,
sabiex tintlahaq konsistenza mal-pjan tal-
Unjoni ta' prevenzjoni, thejjija u rispons, li
ghandu jkun skont l-arrangamenti ghall-
governanza, il-kapacitajiet u r-rizorsi
msemmija fl-Artikolu 5(3), inkluz fir-
rigward tar-rekwiZiti nazzjonali tal-
kumulazzjoni ta' rierva u l-gestjoni tar-



Emenda 92

Proposta ghal regolament
Artikolu 6 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 93

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Rapportar dwar l-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons

Emendi 94 u 261

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom sal-
ahhar ta' Novembru 2021 u kull sentejn
minn hemm 'il quddiem jipprovdu lill-
Kummissjoni b'rapport dwar l-ippjanar u 1-
implimentazzjoni ta' thejjija u rispons
taghhom fil-livell nazzjonali.

rizervi strategici tal-Unjoni, u jinforma
wkoll minghajr dewmien lill-Kummissjoni,
lill-HCB u 11l1-HSC bi kwalunkwe
revizjoni sostanzjali tal-pjan nazzjonali.

Emenda

la.  Pjanijiet nazzjonali ta'
prevenzjoni, thejjija u rispons ghandhom
jinkludu arrangamenti ghall-governanza
tal-kapacitajiet u r-rizorsi msemmija fl-
Artikolu 5(3), u l-informazzjoni dwarhom.

Emenda

Rapportar dwar l-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons

Emenda

1. L-Istati Membri ghandhom fi Zmien
6 xhur mid-dhul fis-sehh ta' dan ir-
regolament u kull sentejn minn hemm 'l
quddiem jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-
agenziji u l-korpi rilevanti tal-Unjoni
b'rapport aggornat dwar il-prevenzjoni, 1-
ippjanar u l-implimentazzjoni ta' thejjija u
rispons taghhom fil-livell nazzjonali u, fejn
xieragq, fil-livelli regjonali u
transkonfinali.



Emenda 95

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

Dak ir-rapport ghandu jkopri dan li gej:

Emenda 96

Proposta ghal regolament

Emenda

Dak ir-rapport ghandu jkun koncéiz, ibbazat
Juq indikaturi komuni, jaghti harsa
generali lejn l-azzjonijiet implimentati f1-
Istati Membri, u ghandu jkopri dan li gej:

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) l-identifikazzjoni tal-istatus tal-
implimentazzjoni tal-istandards tal-
kapacita ewlenija ghall-ippjanar ghat-
thejjija u ghar-rispons u aggornament
dwaru kif iddeterminat fil-livell nazzjonali
ghas-settur tas-sahha, kif ipprovduti lid-
WHO fkonformita mal-IHR;

Emenda 97

Proposta ghal regolament

Emenda

(a) l-identifikazzjoni tal-istatus tal-
implimentazzjoni tal-istandards tal-
kapacita ewlenija ghall-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons u
aggornament dwaru kif iddeterminat fil-
livell nazzjonali u, fejn xieraq, regjonali
ghas-settur tas-sahha, kif ipprovduti lid-
WHO fkonformita mal-IHR;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 98

Proposta ghal regolament

Emenda

(aa) deskrizzjoni tal-miZuri jew I-
arrangamenti mmirati biex jiiguraw I-
interoperabbilta bejn is-settur tas-sahha u
setturi ohra li jkunu kritici fil-kaz ta'
emergenza;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt ab (gdid)



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 99

Proposta ghal regolament

Emenda

(ab) deskrizzjoni tal-pjanijiet ta’
kontinwita tal-hidma, miZuri jew
arrangamenti immirati sabiex tigi ;gurata
l-provvista kontinwa ta' servizzi u prodotti
kritici;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni

(b) l-elementi ta' thejjija f'kaz ta'
emergenza, b'mod partikolari:

Emenda 100

Proposta ghal regolament

Emenda

(b) aggornament, jekk ikun mehtieg,
dwar l-elementi ta' prevenzjoni, thejjija u
rispons f'kaz ta' emergenza, b'mod
partikolari:

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b — punt i

Test propost mill-Kummissjoni

(1) il-governanza: inkluzi politiki u
legizlazzjoni nazzjonali li jintegraw it
thejjija tkaz ta' emergenza; il-pjanijiet
ghat-thejjija, ir-rispons u l-irkupru fkaz ta
emergenza;

'

Emenda 101

Proposta ghal regolament

Emenda

(1) il-governanza: inkluzi politiki u
legizlazzjoni nazzjonali u, jekk ikun
xieraq, regjonali li jintegraw il-
prevenzjoni u t-thejjija fkaz ta'
emergenza; il-pjanijiet ghall-prevenzjoni,
it-thejjija, ir-rispons u lI-mekkanizmi ta’
koordinazzjoni tal-irkupru f'kaz ta'
emergenza fil-livelli nazzjonali u, fejn
rilevanti, fil-livelli regjonali u
transkonfinali; il-kontinwita tal-kura tas-
sahha kritika fit-tul;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b — punt ii



Test propost mill-Kummissjoni

(11) il-kapacitajiet: inkluzi 1-
valutazzjonijiet tar-riskji u l-kapacitajiet li
jiddeterminaw il-prijoritajiet ghat-thejjija
fkaz ta' emergenza; is-sorveljanza u t-
twissija bikrija, il-gestjoni tal-
informazzjoni; l-access ghas-servizzi
dijanjosti¢i waqt l-emergenzi; is-servizzi
bazi¢i u sikuri tas-sahha u tal-emergenza li
huma sensittivi ghal kwistjonijiet ta'
generu,; il-komunikazzjoni tar-riskju; 1-
1zvilupp tar-ricerka u l-evalwazzjonijiet
biex tigi infurmata u accellerata t-thejjija
f'kaz ta' emergenza;

Emenda 102

Proposta ghal regolament

Emenda

(11) il-kapacitajiet: inkluzi 1-
valutazzjonijiet tar-riskji u l-kapacitajiet li
jiddeterminaw il-prijoritajiet ghat-thejjija
fkaz ta' emergenza; is-sorveljanza u t-
twissija bikrija, il-gestjoni tal-
informazzjoni; il-kapacita li jigu
mmanifatturati prodotti medicinali;
hazniet ta' kontromiZuri medici inkluz
taghmir protettiv personali tal-oghla
kwalita; 1-access ekwu ghas-servizzi
dijanjostic¢i u ghall-ghodod u l-prodotti
medicéi waqt l-emergenzi; informazzjoni
rilevanti ghas-suq intern u r-rizervi
strategici tal-Unjoni ta’ prodotti medici;
is-servizzi ekwi, ta' kwalita gholja, bazici
u sikuri tas-sahha u tal-emergenza li huma
sensittivi ghal kwistjonijiet ta' generu /i
Jqisu l-htigijiet ta' popolazzjonijiet b'riskju
oghla; il-kontinwita tal-iskrinjar, id-
dijanjozi, il-monitoragg, it-trattament
ghall-kura fir-rigward ta' mard u
kundizzjonijiet ohra, b'mod partikolari I-
kura tas-sahha kritika fit-tul; il-
komunikazzjoni tar-riskju; 1-izvilupp tar-
ricerka u l-evalwazzjonijiet biex tigi
infurmata u accellerata t-thejjija f'kaz ta'
emergenza;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b — punt iii

Test propost mill-Kummissjoni

(i11)  ir-rizorsi: inkluzi r-rizorsi
finanzjarji ghat-thejjija fkaz ta' emergenza
u I-finanzjament ta' kontingenza ghar-
rispons; 1l-mekkanizmi tal-logistika u I-
provvisti essenzjali ghas-sahha; u r-rizorsi
umani dedikati, imharrga u mghammra
ghall-emergenzi; u

Emenda

(i)  ir-rizorsi: inkluzi r-rizorsi
finanzjarji ghat-thejjija f'kaz ta' emergenza
u I-finanzjament ta' kontingenza ghar-
rispons; il-mekkanizmi tal-logistika u 1-
provvisti essenzjali ghas-sahha; il-miZuri
biex tigi gurata l-kontinwita tal-kura tas-
sahha kritika fit-tul; u s-servizzi tas-sahha
u socjali b'ghadd adegwat ta' riZorsi
umani dedikati, imharrga u mghammra
ghall-emergenzi; u



Emenda 103

Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt b — punt iiia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 104

Proposta ghal regolament

Emenda

(iiia) il-haina strategika: kull Stat
Membru ghandu jipprovdi informazzjoni
dwar l-ghadd u d-disponibbilta ta'
kontromizuri mediéi u medicini essenzjali
ohra u apparat mediku kritiku ghall-
kontroll tat-theddid stabbilit fl-

Artikolu 2(1), kif ukoll il-kapacita ghas-
salvagwardja u l-haina taghhom. Sabiex
ikun hemm kapacita akbar ta' rispons, il-
hazna ghandha ssir fil-bini l-eqreb u I-
aktar acéessibbli ghac-centri tal-
popolazzjoni, minghajr ma
tikkomprometti l-accessibbilta ta' dawk il-
prodott ghal persuni f'regjuni remoti
rurali u ultraperiferici, li jissodisfaw ir-
rekwiziti mehtiega biex jipprovdu s-servizz
[f'konformita mar-regolamenti applikabbli
ghall-prodotti medicinali, l-apparat
mediku'® u kontromizuri medici ohra.

b Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

5 ta’ April 2017 dwar apparati medici, li
jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
Jjhassar id-Direttivi tal-

Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE
(GUL 117, 5.5.2017, p. 1).

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ca) il-konsultazzjoni mas-shab
rilevanti li saret biex jigu ;gurati I-
valutazzjonijiet tar-riskju, il-pjanijiet ta’
prevenzjoni, thejjija u rispons u l-



Emenda 105

Proposta ghal regolament

implimentazzjoni huma kondiviZi u
appoggati b'mod wiesa' u f'konformita
mal-legitlazzjoni applikabbli dwar ix-
xoghol u l-ftehimiet kollettivi;

Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 106

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 1 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Ir-rapport ghandu jinkludi, kull meta jkun
rilevanti, elementi ta' thejjija u rispons
interregjonali f'konformita mal-pjanijiet
tal-Unjoni u dawk nazzjonali, li jkopru
b'mod partikolari l-kapacitajiet, ir-rizorsi
u l-mekkanizmi ta' koordinazzjoni eZistenti
fir-regjuni girien.

Emenda 107

Emenda

(cb) in-nugqqasijiet li jinsabu fl-
implimentazzjoni u kwalunkwe azzjoni
necessarja li se tittiehed mill-Istati
Membri biex itejbu I-kapacita taghhom ta'
thejjija u rispons.

Emenda

Ghall-Istati Membri li jikkondividu
fruntiera tal-art ma’' tal-inqas Stat
Membru iehor, ir-rapport ghandu jinkludi
pjanijiet ta' prevenzjoni, thejjija u rispons
transkonfinali, interregjonali u
intersettorjali mar-regjuni girien inkluzi
mekkaniimi ta' koordinazzjoni ghall-
elementi kollha elenkati fil-punti (a), (b) u
(c), tahrig transkonfinali u kondiviZjoni
tal-ahjar prattiki ghall-persunal tal-kura
tas-sahha u persunal tas-sahha pubblika
u I-mekkanizmi ta' koordinazzjoni ghat-
trasferiment mediku ta' pazjenti. Entitajiet
tal-Unjoni jew nazzjonali li huma involuti
fil-kumulazzjoni ta' rizerva ta' prodotti
medici ghandhom jinvolvu ruhhom mal-
Kummissjoni u I-Istati Membri fir-
rapportar ta' hazniet disponibbli u jqisu I-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons
kemm tal-Unjoni kif ukoll dak nazzjonali.



Proposta ghal regolament

Artikolu 7 — paragrafu 2 — subparagrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 108

Proposta ghal regolament

Emenda

Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll, sa fejn
ikun fattibbli, informazzjoni dwar l-impatt
tal-mard komunikabbli fuq il-mard mhux
komunikabbli ewlieni.

Artikolu 7 — paragrafu 2 — subparagrafu 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 262

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

2. [1-Kummissjoni ghandha tqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-HSC I-
informazzjoni li tir¢ievi f’konformita mal-
paragrafu 1 frapport imhejji
b'kooperazzjoni mal-ECDC u mal-agenziji
u mal-korpi rilevanti ohra tal-Unjoni kull
sentejn.

Emenda

L-ahhar vergjoni disponibbli tal-pjanijiet
ta' prevenzjoni, thejjija u rispons ghandha
tinhemez mar-rapport.

Emenda

2. [I-Kummissjoni ghandha tqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-HSC I-
informazzjonti li tir¢ievi fkonformita mal-
paragrafu 1 frapport imhejji
b'kooperazzjoni mal-ECDC u mal-agenziji
u mal-korpi rilevanti ohra tal-Unjoni kull
sentejn. Ghall-fini tat-tfassil tar-rapport, I-
HERA ghandha tivvaluta d-disponibbilta
ta' kontromizuri medici rilevanti ghall-
kriZijiet, il-kapacita ta' produzzjoni u I-
hazniet eZistenti ta' tali kontromiZuri u r-
riskju ta' interruzzjoni fil-ktajjen tal-
provvista fil-qafas tal-ippjanar nazzjonali
ta' thejjija u ta' reazzjoni,
b'kunsiderazzjoni tal-informazzjoni
miksuba skont ir-Regolament (UE) .../...
[GU: Jekk joghgbok dakhihal in-numru
tar-Regolament dwar I-
EMA[ISC/2020/12532]] u b'mod



Emenda 109

Proposta ghal regolament
Artikolu 7 — paragrafu 2 — subparagrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

Ir-rakkomandazzjonijiet tar-rapport
ghandhom jigu ppubblikati fuq is-sit web
tal-Kummissjoni.

Emenda 110

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Awditjar tal-ippjanar ghat-thejjija u ghar-
rispons

Emenda 111

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Kull tliet snin, 1-ECDC ghandu jwettaq
awditjar fl-Istati Membri bil-ghan li jizgura
l-istat ta' implimentazzjoni tal-pjanijiet
nazzjonali u tal-koerenza taghhom mal-
pjan tal-Unjoni. Dawn l-awditi ghandhom
Jigu implimentati mal-agenziji rilevanti tal-
Unjoni, bil-ghan li ssir valutazzjoni tal-
ippjanar ghat-thejjija u ghar-rispons fil-
livell nazzjonali fir-rigward tal-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(1).

partikolari I-Artikoli XX [in-numri tal-
Artikoli ghad iridu jigu kkonfermati wara
l-adozzjonil tieghu, dwar il-monitoragg u
I-mitigazzjoni ta' nuqqasijiet ta' prodotti
medicinali kritici, apparati medici u
apparati medici dijanjostici in vitro.

Emenda

Ir-rakkomandazzjonijiet tar-rapport
ghandhom jigu ppubblikati fuq is-siti web
tal-Kummissjoni u tal-ECDC.

Emenda

Awditjar tal-ippjanar ghall-prevenzjoni,
ghat-thejjija u ghar-rispons

Emenda

1. Kull sentejn, I-ECDC ghandu jwettaq
awditjar fl-Istati Membri bil-ghan li jizgura
l-istat ta' implimentazzjoni tal-pjanijiet
nazzjonali u tal-koerenza taghhom mal-
pjan tal-Unjoni. Dawn l-awditi ghandhom
ikunu bbazati fuq sett ta' indikaturi u jigu
implimentati f’kooperazzjoni mal-agenziji
rilevanti tal-Unjoni, bil-ghan li ssir
valutazzjoni tal-ippjanar ghall-prevenzjoni,
ghat-thejjija u ghar-rispons fil-livell
nazzjonali fir-rigward tal-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 7(1).



Emenda 112

Proposta ghal regolament
Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni
2. L-Istati Membri ghandhom
JippreZentaw pjan ta' azzjoni li jindirizza r-
rakkomandazzjonijiet proposti tal-awditjar

u tal-azzjonijiet korrettivi u tal-istadji
importanti korrispondenti.

Emenda 113

Proposta ghal regolament

Emenda

2. F'kaz li l-awditjar jidentifika
nugqqasijiet, I-Istat Membru ghandu, fi
Zmien sitt xhur minn mindu jircéievi l-
konkluZjonijiet tieghu, jippreZenta pjan ta'
azzjoni li jindirizza r-rakkomandazzjonijiet
proposti tal-awditjar u /i jistabbilixxi I-
azzjonijiet Korrettivi u l-istadji importanti
korrispondenti.

Artikolu 8 — paragrafu 2 — subparagrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 114

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Rapport tal-Kummissjoni dwar l-ippjanar
ghat-thejjija
Emenda 115

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 1

Emenda

Jekk Stat Membru jiddeciedi li ma jsegwix
rakkomandazzjoni, huwa ghandu
jiddikjara r-ragunijiet tieghu ghal dan.

Emenda

Rapport tal-Kummissjoni dwar l-ippjanar
ghall-prevenzjoni u ghat-thejjija



Test propost mill-Kummissjoni

1. Abbazi tal-informazzjoni pprovduta
mill-Istati Membri f'konformita mal-
Artikolu 7, u tar-rizultati tal-awditi
msemmija fl-Artikolu 8, il-Kummissjoni
ghandha sa Lulju 2022 u kull sentejn wara,
tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar is-sitwazzjoni attwali
u l-progress dwar l-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 116

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 117

Proposta ghal regolament
Artikolu 9 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-Kummissjoni tista' tadotta
rakkomandazzjonijiet dwar l-ippjanar ghat-
thejjija u ghar-rispons indirizzati lill-Istati
Membri abbazi tar-rapport imsemmi fil-
paragrafu 1.

Emenda 118

Emenda

1. Abbazi tal-informazzjoni pprovduta
mill-Istati Membri f'konformita mal-
Artikolu 7, u tar-rizultati tal-awditi
msemmija fl-Artikolu 8, il-Kummissjoni
ghandha sa Lulju 2022 u kull sentejn wara,
tibghat lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport dwar is-sitwazzjoni attwali
u l-progress dwar l-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons
fil-livell tal-Unjoni.

Emenda

1a. Ir-rapport tal-Kummissjoni
ghandu jinkludi l-ippjanar transkonfinali
ghat-thejjija u ghar-rispons fir-regjuni
girien.

Emenda

2. [I-Kummissjoni tista' tadotta
rakkomandazzjonijiet dwar l-ippjanar
ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-
rispons indirizzati lill-Istati Membri abbazi
tar-rapport imsemmi fil-paragrafu 1. Dawk
ir-rakkomandazzjonijiet jistghu jkopru,
Jost l-ohrajn, ir-riorsi minimi mehtiega
biex jirrispondu ghall-emergenzi tas-
sahha pubblika fir-rigward, fost affarijiet
ohra, tad-dags tal-popolazzjoni u
ghandhom jigu Zviluppati abbaZi ta'
prattika tajba u valutazzjonijiet ta'
politika.



Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — titolu

Test propost mill-Kummissjoni

Koordinazzjoni tal-ippjanar ghat-thejjija u
ghar-rispons fl-HSC

Emendi 119 u 263

Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [I-Kummissjoni u l-Istati Membri
ghandhom jahdmu flimkien fi hdan I-HSC
biex jikkoordinaw l-isforzi taghhom biex
Jizviluppaw, isahhu u jzommu I-
kapacitajiet taghhom ghall-monitoragg,
ghat-twissija bikrija u ghall-valutazzjoni ta'
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u r-
rispons fil-konfront tieghu.

Emenda 120

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 -

Test propost mill-Kummissjoni
(a) il-kondivizjoni tal-ahjar prattika u

esperjenza fl-ippjanar ghat-thejjija u ghar-
rispons;

Emenda 121

Proposta ghal regolament

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 —

Test propost mill-Kummissjoni

(b)

il-promozzjoni tal-interoperabbilta

Emenda

Koordinazzjoni tal-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons fl-
HSC

Emenda

1. [I-Kummissjoni, l-agenziji u I-
korpi tal-Unjoni rilevanti, inkluz I-HERA,
u I-Istati Membri ghandhom jahdmu
flimkien fi hdan 1-HSC biex jikkoordinaw
l-isforzi taghhom biex jizviluppaw, isahhu
u jzommu l-kapacitajiet taghhom ghall-
monitoragg, ghall-prevenzjoni, ghat-
twissija bikrija u ghall-valutazzjoni ta'
theddid transkonfinali serju ghas-sahha u r-
rispons fil-konfront tieghu.

punt a
Emenda
(a) il-kondivizjoni tal-ahjar prattika u

esperjenza fl-ippjanar ghall-prevenzjoni,
ghat-thejjija u ghar-rispons;

punt b

Emenda

il-promozzjoni tal-interoperabbilta

(b)



tal-ippjanar ta' thejjija nazzjonali u d-
dimensjoni intersettorjali tal-ippjanar ghat-
thejjija u ghar-rispons fil-livell tal-Unjoni;

Emenda 122

Proposta ghal regolament

tal-ippjanar ta’ prevenzjoni, ta' thejjija
nazzjonali u d-dimensjoni intersettorjali
tal-ippjanar ghall-prevenzjoni, ghat-thejjija
u ghar-rispons fil-livell tal-Unjoni;

Artikolu 10 — paragrafu 1 — subparagrafu 2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) il-monitoragg tal-progress, 1-
identifikazzjoni tan-nuqqasijiet u tal-
azzjonijiet ghat-tishih tal-ippjanar ghat-
thejjija u ghar-rispons, inkluz fil-qasam tar-
ricerka, fil-livell nazzjonali u fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda 123

Proposta ghal regolament
Artikolu 10 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 124

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 1 — subparagrafu 1

Emenda

(e) il-monitoragg tal-progress, 1-
identifikazzjoni tan-nuqqasijiet u tal-
azzjonijiet ghat-tishih tal-ippjanar ghall-
prevenzjoni, ghat-thejjija u ghar-rispons,
inkluz fil-qasam tar-ricerka, fil-livell
regjonali, nazzjonali u fil-livell tal-Unjoni.

Emenda

1a. 1l-Kummissjoni u l-Istati Membri
ghandhom, fejn xieraq, imexxu djalogu
mal-partijiet ikkoncernati, inkluzi -
organizzazzjonijiet tal-haddiema tas-
sahha u tal-kura, il-partijiet ikkoncernati
tal-industrija u tal-katina tal-provvista u I-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-
konsumaturi. Dak id-djalogu ghandu
Jjinkludi skambji regolari ta'
informazzjoni bejn l-awtoritajiet, I-
industrija u l-atturi rilevanti fil-katina tal-
provvista farmacewtika biex jigu
identifikati r-restrizzjonijiet mistennija
tal-provvista sabiex ikunu permessi
koordinazzjoni ahjar, I-izvilupp ta’
sinergiji u risponsi xierqa;



Test propost mill-Kummissjoni

1. [I-Kummissjoni tista' torganizza
attivitajiet ta' tahrig ghall-persunal tal-kura
tas-sahha u ghall-persunal tas-sahha
pubblika fl-Istati Membri, inkluzi 1-
kapacitajiet ta' thejjija skont ir-
Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha.

Emenda 125

Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
[1-Kummissjoni ghandha torganizza dawk

l-attivitajiet f’kooperazzjoni mal-Istati
Membri kkoncernati.

Emenda 126

Proposta ghal regolament

Emenda

1. [I-Kummissjoni tista' torganizza
attivitajiet ta' tahrig, appoggati minn
agenziji rilevanti tal-Unjoni,
[f'kooperazzjoni mill-qrib ma’
assocjazzjonijiet medici u
organizzazzjonijiet tal-pazjenti, ghall-
persunal tal-kura tas-sahha, ghall-persunal
tas-servizz socjali u ghall-persunal tas-
sahha pubblika fl-Istati Membri, b'mod
partikolari t-tahrig interdixxiplinari
Sahha Wahda, inkluzi 1-kapacitajiet ta'
thejjija skont ir-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha torganizza dawk
l-attivitajiet f'’kooperazzjoni mal-Istati
Membri kkoncernati jew potenzjalment
ikkoncernati u b'koordinazzjoni, fejn
possibbli, mad-WHO sabiex tigi evitata d-
duplikazzjoni tal-attivitajiet, inkluzi I-
kapacitajiet ta' thejjija skont ir-
Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha.

Artikolu 11 — paragrafu 1 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Fir-regjuni transkonfinali, ghandhom
Jigu promossi tahrig transkonfinali
kongunt u l-kondiviijoni tal-ahjar prattiki
ghall-persunal tal-kura tas-sahha u I-
persunal tas-sahha pubblika u I-
familjarita mas-sistemi tas-sahha
pubblika ghandha tkun obbligatorja.



Emenda 127

Proposta ghal regolament

Artikolu 11 — paragrafu 1 — subparagrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 128

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. L-attivitajiet ta' tahrig imsemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom jimmiraw li
jipprovdu lill-persunal imsemmi f'dak il-
paragrafu bl-gharfien u bil-hiliet mehtiega
b'mod partikolari biex jizviluppaw u
jimplimentaw il-pjanijiet nazzjonali ta'
thejjija msemmija fl-Artikolu 6,
Jimplimentaw attivitajiet biex tissahhah it-
thejjija ghall-krizijiet u ghall-kapacitajiet
ta' sorveljanza inkluz l-uzu ta' ghodod
digitali.

Emenda 129

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. L-attivitajiet ta' tahrig imsemmija
fil-paragrafu 1 jistghu jkunu miftuhin
ghall-persunal tal-awtoritajiet kompetenti
ta' pajjizi terzi, u jistghu jigu organizzati
barra mill-Unjoni.

Emenda

1l-Kummissjoni ghandha tuza l-potenzjal
kollu possibbli ta' taghlim mill-boghod
biex izZid I-ghadd ta’ trainees.

Emenda

2. L-attivitajiet ta' tahrig imsemmija
fil-paragrafu 1 ghandhom jimmiraw li
jipprovdu lill-persunal imsemmi f'dak il-
paragrafu bl-gharfien u bil-hiliet mehtiega
b'mod partikolari biex jizviluppaw u
jimplimentaw il-pjanijiet nazzjonali ta'
thejjija msemmija fl-Artikolu 6,
Jjimplimentaw attivitajiet biex tissahhah it-
thejjija ghall-krizijiet u ghall-kapacitajiet
ta' sorveljanza inkluz l-uzu ta' ghodod
digitali, jizguraw il-kontinwita tas-servizzi
tal-kura tas-sahha kritici u fit-tul u jkunu
konsistenti mal-approcéé Sahha Wahda.

Emenda

3. L-attivitajiet ta' tahrig imsemmija
fil-paragrafu 1 jistghu jkunu miftuhin
ghall-persunal tal-awtoritajiet kompetenti
ta' pajjizi terzi, u jistghu jigu organizzati
barra mill-Unjoni f'koordinazzjoni, fejn
possibbli, mal-attivitajiet tal-ECDC f'dan
il-qasam.



Emenda 130

Proposta ghal regolament
Artikolu 11 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. [I-Kummissjoni tista' tappogga 1-
organizzazzjoni ta' programmi,
fkooperazzjoni mal-Istati Membri, ghall-
iskambju ta' persunal fil-qasam tal-kura
tas-sahha u persunal fis-settur tas-sahha
pubblika bejn zewg Stati Membri jew aktar
u ghall-issekondar temporanju ta' persunal
minn Stat Membru ghall-iehor.

Emendi 131 u 264

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. [I-Kummissjoni u kwalunkwe Stat
Membru /i jixtieq dan jistghu jinvolvu
ruhhom fi proc¢edura ta' akkwist kongunt
imwettqa skont 1-Artikolu 165(2) tar-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill?® bil-
hsieb tax-xiri bil-quddiem ta' kontromizuri
medic¢i ghal theddid transkonfinali serju
ghas-sahha.

29 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-

Emenda

5. [I-Kummissjoni tista' tappogga I-
organizzazzjoni ta' programmi,
fkooperazzjoni mal-Istati Membri, ghall-
iskambju ta' persunal fil-qasam tal-kura
tas-sahha u persunal fis-settur tas-sahha
pubblika bejn zewg Stati Membri jew aktar
u ghall-issekondar temporanju ta' persunal
minn Stat Membru ghall-iehor. Fi-
organizzazzjoni ta' dawk il-programmi,
ghandu jitqies il-kontribut li sar mill-
organizzazzjonijiet professjonali tas-
sahha f'kull Stat Membru.

Emenda

1. [1-Kummissjoni, b'mod partikolari
mal-HERA, u kwalunkwe Stat Membru
jistghu jinvolvu ruhhom fi procedura ta'
akkwist kongunt bhala partijiet kontraenti
mwettqa skont 1-Artikolu 165(2) tar-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill?® bil-
hsieb tax-xiri bil-quddiem ta' kontromizuri
medici ghal theddid transkonfinali serju
ghas-sahha f'perjodu ragonevoli ta' ;mien.

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)

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).

Emenda 132

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) il-partec¢ipazzjoni fil-procedura ta'
akkwist kongunt ghandha tkun miftuha
ghall-Istati Membri kollha, ghall-Istati
Membri tal-Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-
Kummer¢ Hieles (EFTA) u ghall-pajjizi
kandidati tal-Unjoni fkonformita mal-
Artikolu 165(2) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046;

Emenda 133

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) I-Istati Membri, l-Istati tal-EFTA
Jippartecipaw flakkwist kongunt ghandhom
jakkwistaw il-kontramiZuri medici
inkwistjoni permezz ta' dik il-procedura u
mhux permezz ta' kanali ohra, u ma
ghandhomx imexxu processi ta' negozjar
paralleli ghal dak il-prodott;

Emenda 134

Proposta ghal regolament

Decizjoni Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012
(GU L 193, 30.7.2018, p. 1).

Emenda

(a) il-partecipazzjoni fil-procedura ta'
akkwist kongunt ghandha tkun miftuha
ghall-Istati Membri kollha, ghall-Istati
Membri tal-Assoc¢jazzjoni Ewropea tal-
Kummer¢ Hieles (EFTA), ghall-pajjizi
kandidati tal-Unjoni fkonformita mal-
Artikolu 165(2) tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046, u ghall-Principat ta’
Andorra, il-Prinéipat ta’ Monaco, ir-
Repubblika ta’' San Marino u l-Istat tal-
Belt tal-Vatikan,

Emenda

() il-pajjizi 1i jippartecipaw flakkwist
kongunt ghandhom jakkwistaw il-
kontromizuri medici inkwistjoni permezz
ta' dik il-pro¢edura u mhux permezz ta'
kanali ohra, u ma ghandhomx imexxu
processi ta' negozjar paralleli ghal dak il-
prodott minn dak il-mument "il quddiem.
1l-pajjizi li jinvolvu ruhhom fi processi
paralleli ta' negozjar minn dak il-mument
il quddiem ghandhom jigu eskluzi mill-
irrispettivament minn jekk dawk il-
processi lahqux l-istadju tal-iffirmar;



Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 135

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 136

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt cc (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ca) l-akkwist kongunt ghandu
Jjiddefinixxi passi procedurali ¢ari ghall-
process, il-kamp ta’' applikazzjoni, -
ispecifikazzjonijiet tal-offerta u l-iskedi ta’
Zmien u ghandu jirrikjedi li I-partijiet
kollha jwettqu u jirrispettaw impenji cari,
inkluz il-konsenja ta' kwantitajiet ta'
produzzjoni miftiechma mill-manifatturi u
x-xiri ta' volumi rizervati miftiehma mill-
awtoritajiet. L-ammonti precizi ordnati
minn kull pajjiz partecipanti u pprovduti
lithom, u d-dettalji tal-obbligazzjonijiet
taghhom ghandhom jigu ddivulgati.

Emenda

(cb)  Ghandu jigi applikat livell gholi ta’
trasparenza ghall-attivitajiet kollha ta’
akkwist kongunt u I-ftehimiet ta' xiri
relatati. IlI-Qorti Ewropea tal-Awdituri
ghandu jkollha acééess shih ghad-
dokumenti rilevanti kollha biex tipprovdi
skrutinju annwali precii ta' kuntratti
ffirmati u l-investiment pubbliku involut;

Emenda

(cc) jekk jigi introdott l-akkwist
kongunt, il-kriterji kwalitattivi, flimkien
mal-ispiza, ghandhom jigu kkunsidrati fil-
process tal-ghoti. Tali kriterji ghandhom
iqisu wkoll, pereiempju, il-hila tal-
manifattur li jigura s-sigurta tal-
provvista wagqt kriZi tas-sahha;



Emenda 137

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt cd (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 265

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt ea (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 266

Proposta ghal regolament

Emenda

(cd) l-akkwist kongunt ghandu
Jjitwettaq b'tali mod li jsahhah il-kapacita
tal-akkwist tal-pajjizi partecipanti, itejjeb
is-sigurta tal-provvista, u jizgura accéess
ekwu ghall-kontromizuri medici kontra
theddid transkonfinali serju ghas-sahha;

Emenda

(ea) meta l-akkwist kongunt jitwettaq
skont I-Artikolu 7 ta' Regolament tal-
Kunsill dwar qafas ta’ mizuri biex tigi
Zgurata l-provvista ta' kontromiZuri
emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni (ISC/2020/12524), il-
Kummissjoni ghandu jkollha d-dritt li
tirrikjedi l-licenzjar, taht kundizzjonijiet
gusti u ragonevoli, ta' proprjeta
intellettwali u gharfien espert li
Jjappartjenu ghal tali kontromiZuri, jekk
operatur ekonomiku jabbanduna l-isforz
ta' tvilupp tieghu jew ma jkunx jista'
Jizgura t-twassil sufficjenti u f’'waqtu ta'
tali kontromizuri skont it-termini tal-
ftehim konkluz. Aktar kundizzjonijiet u
proceduri relatati mal-eZercizzju ta' dak
id-dritt jistghu jigu stabbiliti fil-ftehimiet
specific¢i mal-operaturi ekonomici;



Artikolu 12 — paragrafu 2 — punt eb (gdid)
Test propost mill-Kummissjoni Emenda

(eb) sabiex tigi gurata t-trasparenza
fir-rigward tan-nefqa tal-fondi pubblici,
meta l-akkwist kongunt jitwettaq skont I-
Artikolu 7 ta' Regolament tal-Kunsill
dwar qafas ta’ mizuri biex tigi gurata I-
provvista ta' kontromiZuri medici rilevanti
sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni
[1SC/2020/12524], il-Kummissjoni
ghandha tqieghed ghad-dispoZizzjoni tal-
pubbliku b'mod f'waqtu l-kuntratti u I-
ftehimiet stabbiliti mal-operaturi
ekonomici li tal-inqas jistipulaw dan li
gej:

(i) l-iskeda tal-forniment tal-prodott jew
tas-servizz;

(i) it-termini tal-obbligazzjonijiet u I-
indennizzi;

(iii) fejn rilevanti, il-kwantita u n-numru
tal-postijiet tal-manifattura.

Emenda 138

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni Emenda
3. [1-Kummissjoni ghandha, flimkien 3. [I-Kummissjoni ghandha, flimkien
mal-Istati Membri, tizgura I-koordinazzjoni mal-Istati Membri, tizgura I-koordinazzjoni
u l-iskambju ta' informazzjoni bejn 1- u l-iskambju ta' informazzjoni bejn 1-
entitajiet li jorganizzaw kwalunkwe entitajiet li jorganizzaw u li jipparteéipaw
azzjoni, inkluz, izda mhux limitat ghal fi kwalunkwe azzjoni, inkluz, izda mhux
proceduri ta' akkwist kongunt, il- limitat ghal proceduri ta' akkwist kongunt,
kumulazzjoni ta' rizerva u d-donazzjoni ta' l-izvilupp, 1l-kumulazzjoni ta' rizerva fil-
kontromizuri medic¢i skont mekkanizmi Jadilitajiet li jissodisfaw ir-rekwiZiti
differenti stabbiliti fil-livell tal-Unjoni, guridici specifici ghall-hZin ta’
b'mod partikolari skont: kontromizuri mediéi u li ghandhom I-

akbar prossimita u accéessibbilta ghall-
akbar numru ta' éentri tal-popolazzjoni,
minghajr ma tigi kompromessa l-
accessibbilta ta' dawk il-prodotti ghall-
persuni f'regjuni remoti, rurali u
ultraperiferici, id-distribuzzjoni u d-
donazzjoni ta' kontromizuri medi¢i, /i



Emenda 139

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni
(a) il-kumulazzjoni ta' rizerva skont ir-

rescEU msemmi fl-Artikolu 12 tad-
Decizjoni Nru 1313/2013/UE;

Emendi 140 u 267

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

) strumenti ohra li jappoggaw ir-
ricerka u l-izvilupp bijomediku fil-livell
tal-Unjoni ghal kapacita u prontezza
mtejba biex jirrispondu ghal theddid u
emergenzi transkonfinali.

Emenda 141

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

ghandhom ikunu ta' benefic¢éju ghall-
pajjizi b'introjtu baxx u medju, skont
mekkanizmi differenti stabbiliti fil-livell
tal-Unjoni, b'mod partikolari skont:

Emenda

(a) il-kumulazzjoni ta' rizerva skont ir-
rescEU msemmija fl-Artikolu 23 tad-
Decizjoni Nru 1313/2013/UE;

Emenda

® programm u strumenti ohra li
jappoggaw ir-ricerka u l-izvilupp
bijomediku fil-livell tal-Unjoni ghal
kapacita u prontezza mtejba biex
jirrispondu ghal theddid u emergenzi
transkonfinali bhal Regolament tal-Kunsill
fugq qafas ta' miuri biex jigura l-
provvista ta' kontromiZuri medici rilevanti
ghall-kriZi f'ka? ta' emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni
[1SC/2020/12524].

Emenda

3a. 1l-pajjizi parteéipanti ghandhom
jizguraw li jkun hemm kumulazzjoni ta’
rizerva u distribuzzjoni adegwati ta’
kontromizuri medici akkwistati. Id-dettalji
u l-karatteristici ewlenin ta’' dik il-



Emenda 142

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 143

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3c (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 144

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3d (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

kumulazzjoni ta' rizerva u d-distribuzzjoni
ghandhom jigu stabbiliti fil-pjanijiet
nazzjonali.

Emenda

3b. F'konformita mal-prinéipju tat-
trasparenza, il-Kummissjoni ghandha
tinforma regolarment lill-Parlament
Ewropew dwar in-negozjati li
Jjikkoncéernaw l-akkwist kongunt ta’
kontromizuri medici.

Emenda

3c. 1l-Parlament Ewropew jirrizerva
['kull hin id-dritt li jwettaq skrutinju,
skont ir-regoli ta' kunfidenzjalita eZistenti,
tal-kontenut mhux i¢censurat tal-kuntratti
kollha finalizzati fi proéedimenti skont
dan l-Artikolu.

Emenda

3d. Il-Kummissjoni u l-Istati Membri
ghandhom jipprovdu informazzjoni
aggornata, accéessibbli u cara lill-
konsumaturi dwar id-drittijiet u d-
dmirijiet taghhom rigward kontromiZuri
medici akkwistati b'mod kongunt, inkluzi
dettalji dwar ir-responsabbilta ghad-
danni, u l-acéess ghall-protezzjoni legali u



Emenda 145

Proposta ghal regolament
Artikolu 12 — paragrafu 3e (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emendi 146 u 268

Proposta ghal regolament
Artikolu 13- paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. In-network ghas-sorveljanza
epidemjologika tal-mard komunikabbli u
tal-kwistjonijiet tas-sahha specjali relatati
msemmija fil-punti (1) u (i) tal-Artikolu
2(1)(a) ghandu jizgura komunikazzjoni
permanenti bejn il-Kummissjoni, I-ECDC,
u l-awtoritajiet kompetenti responsabbli fil-
livell nazzjonali ghas-sorveljanza
epidemjologika.

Emenda 147

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

ghar-rappreientanza tal-konsumatur.

Emenda

3e. Fejn il-procedura ta' akkwist
kongunt ghal kontromiZuri medici ghal
theddid transkonfinali ghas-sahha ma
tigix applikata, il-Kummissjoni ghandha
theggeg lill-Istati Membri jiskambjaw
informazzjoni dwar l-ipprezzar u d-dati
tal-konsenja ghal kontromiZuri medici.

Emenda

1. In-network ghas-sorveljanza
epidemjologika tal-mard komunikabbli,
inkluz il-mard komunikabbli ta' origini
Zoonotika, u tal-kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati msemmija fil-punti (i) u (ii)
tal-Artikolu 2(1)(a) ghandu jizgura
komunikazzjoni permanenti bejn il-
Kummissjoni, b'mod partikolari I-HERA,
I-ECDC, u l-awtoritajiet kompetenti
responsabbli fil-livell nazzjonali ghas-
sorveljanza epidemjologika.

Emenda

(ba) jimmonitorja l-impatt tal-mard
komunikabbli fuq il-kontinwita tal-
iskrinjar, id-dijanjoZi, il-monitoragg, it-
trattament u l-kura ta' mard u



Emenda 148

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 2 — punt bb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 149

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 2 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni
(d)  jidentifika l-fatturi ta' riskju ghat-
trazmissjoni tal-mard, ghall-gruppi tal-

popolazzjoni f'riskju u fil-bzonn ta' mizuri
ta' prevenzjoni mmirati;

Emenda 150

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 2 — punt e

Test propost mill-Kummissjoni

(e) jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni
tal-piz tal-mard komunikabbli fuq il-
popolazzjoni bl-uzu ta' data bhal
prevalenza tal-mard, kumplikazzjonijiet,
dhul l-isptar # mortalita;

Emenda 151

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 2 — punt ha (gdid)

kundizzjonijiet ohra;

Emenda

(bb)  jimmonitorja l-impatt tal-mard
komunikabbli fuq is-sahha mentali;

Emenda

(d)  jidentifika u jimmonitorja 1-fatturi
ta' riskju ghat-trazmissjoni tal-mard, ghall-
gruppi tal-popolazzjoni f'riskju u fil-bzonn
ta' mizuri ta' prevenzjoni mmirati;

Emenda

(e) jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni
tal-piz tal-mard komunikabbli fuq is-
sistemi tas-sahha u t-twassil tal-kura u
fuq il-popolazzjoni bl-uzu ta' data bhal
prevalenza tal-mard, kumplikazzjonijiet,
dhul l-isptar, mortalita, l-impatt fuq is-
sahha mentali, l-iskrinjar, id-dijanjoZi, il-
monitoragg, it-trattament u l-kura
posposti ta' mard u kundizzjonijiet ohra u
l-impatt socjali u ekonomiku taghhom;



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 152

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 3 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 153

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ha) jidentifika kwalunkwe dghufija fil-
katina tal-provvista globali involuta fil-
produzzjoni u I-manifattura ta’
kontromizuri medici mehtiega ghall-
prevenzjoni, id-dijanjoZi, it-trattament u s-
segwitu ta' mard komunikabbli u jaghmel
pjanijiet biex jittaffew dawn id-dghufijiet.
Mekkanizmi ohra, bhal mekkanizmu tal-
Unjoni ghall-kontroll tal-esportazzjoni,
[flessibbilta regolatorja, ftehimiet ta'
kooperazzjoni, ftehimiet ta' licenzjar
obbligatorju jew volontarju bejn il-
tiffacilita l-accéess ghal kontromiZuri
ghacd-cittadini u r-residenti taghha kif
ukoll ghal persuni mill-pajjizi tas-Shubija
tal-Lvant u pajjizi b'introjtu baxx u
medju.

Emenda

(fa) informazzjoni dwar id-
disponibbilta ta' kontromizuri medici
mehtiega ghall-prevenzjoni, id-dijanjoZi,
it-trattament u s-segwitu tal-marda.

Emenda

3a. L-informazzjoni kkomunikata
mill-Istati Membri msemmija fil-punt (a)
ghandha tigi rrappurtata mill-inqas fil-
livell NUTS 11 lis-Sistema Ewropea ta'
Sorveljanza (TESSYy) jew pjattaforma
ohra, fuq bazi f'wagqtha kif stabbilit
[f'konformita mal-Artikolu 9.



Emenda 154

Proposta ghal regolament

Artikolu 13 — paragrafu 6 — subparagrafu a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 155

Proposta ghal regolament

Emenda

L-ECDC ghandu jappogga lill-Istati
Membri biex jizguraw il-gbir u I-
kondiviijoni tad-data fi Zminijiet ta' kriZi
tas-sahha u l-operazzjoni integrata tan-
network ghas-sorveljanza epidemjologika
tal-mard komunikabbli u tal-kwistjonijiet
tas-sahha specjali relatati msemmija fil-
punti (i) u (ii) tal-punt (a) tal-

Artikolu 2(1). L-ECDC ghandu, fejn
xieraq, jaghmel disponibbli wkoll I-
gharfien espert tieghu f'dak il-qasam lill-

Artikolu 13 — paragrafu 9 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni
9. [I-Kummissjoni ghandha, permezz

ta’' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi u
taggorna:

Emenda 156

Proposta ghal regolament

Emenda

9. [I-Kummissjoni ghandha tadotta
atti delegati f'konformita mal-Artikolu 28
fir-rigward tal-istabbiliment u I-
aggornament ta':

Artikolu 13 — paragrafu 9 — subparagrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) proceduri ghall-operazzjoni tan-
network ta' sorveljanza epidemjologika kif
Zviluppat skont I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) .../... [GU: Jekk
joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/ 12527]].

Emenda

imhassar



Emenda 157

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 9a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 158

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 9b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 159

Proposta ghal regolament
Artikolu 13 — paragrafu 10

Test propost mill-Kummissjoni

10. Ghal ragunijiet imperattivi ta'
urgenza debitament gustifikati relatati mas-
severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew mar-
rapidita tat-tixrid taghha fost I-Istati
Membri, Il-Kummissjoni tista' tadotta atti
ta' implimentazzjoni applikabbli
immedjatament f'konformita mal-

Emenda

9a. Fejn ragunijiet imperattivi ta'
urgenza debitament iggustifikati marbuta
mas-severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew ghar-
rapidita tat-tixrid taghha fost l-Istati
Membri jirrikjedu hekk, il-procedura
prevista fl-Artikolu 28a ghandha tapplika
ghall-atti delegati adottati skont dan -
Artikolu.

Emenda

9b. 1l-Kummissjoni ghandha, permezz
ta' atti ta' implimentazzjoni, tistabbilixxi u
taggorna l-procéeduri ghat-thaddim tan-
network ta' sorveljanza epidemjologika
Zviluppat skont I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE).../... [GU: Jekk
joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/12527]].

Emenda

10. Ghal ragunijiet imperattivi ta'
urgenza debitament gustifikati relatati mas-
severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew mar-
rapidita tat-tixrid taghha fost 1-Istati
Membri, il-Kummissjoni tista' tadotta atti
ta' implimentazzjoni applikabbli
immedjatament f'konformita mal-



pro¢edura msemmija fl-Artikolu 27(3)
ghall-adozzjoni tad-definizzjonijiet tal-kaz,
tal-proceduri u tal-indikaturi ghas-
sorveljanza fl-Istati Membri fil-kaz ta'
theddida msemmija fil-punti (1) u (ii) tal-
Artikolu 2(1)(a). L-indikaturi msemmija
hawn fuq ghandhom jappoggaw ukoll il-
valutazzjoni tal-kapacita ghad-dijanjoZi,
ghall-prevenzjoni u ghat-trattament.

Emenda 160

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-ECDC ghandu jizgura l-izvilupp
ulterjuri tal-pjattaforma digitali li permezz
taghha d-data tigi gestita u skambjata
awtomatikament, biex jigu stabbiliti
sistemi ta' sorveljanza integrati u
interoperabbli li jippermettu sorveljanza
f'hin reali fejn ikun xieraq, ghall-fini tal-
appogg ghall-prevenzjoni u ghall-kontroll
ta' marda komunikabbli.

Emenda 161

pro¢edura msemmija fl-Artikolu 27(3)
ghall-adozzjoni tal-proc¢eduri ghas-
sorveljanza fl-Istati Membri fil-kaz ta'
theddida msemmija fil-punti (i) u (ii) tal-
Artikolu 2(1)(a).

Emenda

1. L-ECDC ghandu jizgura l-izvilupp
kontinwu tal-pjattaforma digitali wara li
Jjkun wettaq valutazzjoni tal-impatt dwar
il-protezzjoni tad-data u wara li jkun taffa
kwalunkwe riskju ghad-drittijiet u I-
libertajiet tas-suggetti tad-data, li permezz
taghha d-data tigi gestita u skambjata
awtomatikament, biex jigu stabbiliti
sistemi ta' sorveljanza integrati u
interoperabbli li jippermettu sorveljanza
f'hin reali fejn ikun xieraq, ghall-fini tal-
appogg ghall-prevenzjoni u ghall-kontroll
ta' marda komunikabbli. Ghandu jigura li
Jjkun hemm sorveljanza umana tal-
pjattaforma digitali u jinkludi miZuri
specifici ghall-minimizzazzjoni tar-riskji li
Jjistghu jirriZultaw mit-trasferiment ta’'
data ta' pregudizzji jew data mhux
kompluta minn sorsi multipli, kif ukoll
Jjistabbilixxi proceduri ghal rieZami tal-
kwalita tad-data. Il-pjattaformi digitali u
l-applikazzjonijiet li jappoggaw is-
sorveljanza epidemjologika fil-livell tal-
Unjoni u tal-Istati Membri ghandhom
Jigu implimentati f'konformita mal-
principju tal-protezzjoni tad-data mid-
disinn skont l-Artikolu 27(1) tar-
Regolament (UE) 2018/1725.



Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) tippermetti 1-gbir awtomatizzat ta'
data ta' sorveljanza u tal-laboratorju,
taghmel uzu minn informazzjoni minn
rekords elettronici tas-sahha, minn
monitoragg tal-midja, u tapplika
intelligenza artifi¢jali ghall-validazzjoni ,
ghall-analizi u ghar-rapportar awtomatizzat
tad-data;

Emenda 162

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt b

Test propost mill-Kummissjoni
(b) tippermetti t-trattament

kompjuterizzat u l-iskambju ta'
informazzjoni, ta' data u ta' dokumenti.

Emenda 163

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 2 — punt ba (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 164

Proposta ghal regolament

Emenda

(a) tippermetti 1-gbir awtomatizzat ta'
data ta' sorveljanza u tal-laboratorju,
taghmel uzu minn data rilevanti dwar is-
sahha minn lista awtorizzata u definita
minn qabel minn rekords elettronici u
bazijiet tad-data dwar is-sahha, minn
monitoragg tal-midja, u tapplika
intelligenza artifi¢jali ghall-validazzjoni,
ghall-analizi u ghar-rapportar statistiku
tad-data f'konformita mal-Artikolu 22 tal-
GDPR;

Emenda

(b) tippermetti t-trattament
kompjuterizzat u l-iskambju ta'
informazzjoni, ta' data u ta' dokumenti,
filwagqt li jitqies id-dritt tal-Unjoni fir-
rigward tal-protezzjoni ta' data personali.

Emenda

(ba) tippermetti notifika awtomatizzata
fuq I-EWRS meta I-mard komunikabbli
jeccéedi I-limiti ta' twissija, kif imsemmi
fil-punt (a) tal-Artikolu 13(2). In-notifika
ghandha tigi vvalidata mill-awtorita
kompetenti tas-sahha.



Artikolu 14 — paragrafu 3
Test propost mill-Kummissjoni

3. L-Istati Membri huma responsabbli
biex jizguraw li s-sistema ta' sorveljanza
integrata tinghata informazzjoni data u
dokumenti f'waqthom u kompluti,
trazmessi u skambjati permezz tal-
pjattaforma digitali.

Emenda 165

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Ghal skopijiet epidemjologici, 1-
ECDC ghandu jkollu wkoll access ghal
data rilevanti dwar is-sahha li tigi ac¢essata
jew maghmula disponibbli permezz ta'
infrastrutturi digitali li jippermettu l-uzu ta'
data dwar is-sahha ghal skopijiet ta'
ricerka, tfassil ta' politika u ghal skopijiet
regolatorji.

Emenda 166

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 6 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta atti
ta' implimentazzjoni ghall-funzjonament
tal-pjattaforma ta' sorveljanza li
jistabbilixxu:

Emenda

3. L-Istati Membri huma responsabbli
biex jizguraw li s-sistema ta' sorveljanza
integrata tinghata informazzjoni, data u
dokumenti f'waqthom, kompluti u precizi,
trazmessi u skambjati permezz tal-
pjattaforma digitali. L-Istati Membri
ghandhom jippromwovu I-
awtomatizzazzjoni ta' dan il-process bejn
is-sistema ta' sorveljanza nazzjonali u tal-
Unjoni.

Emenda

5. Ghal skopijiet ta’ sorveljanza
epidemjologika, 1-ECDC ghandu jkollu
wkoll access ghal data rilevanti dwar is-
sahha li tigi ac¢essata jew maghmula
disponibbli permezz ta' infrastrutturi
digitali li jippermettu l-uzu ta' data dwar is-
sahha ghal skopijiet ta' ricerka, tfassil ta'
politika u ghal skopijiet regolatorji. L-
access ghad-data dwar is-sahha ghandu
Jjkun proporzjonat ghal finijiet specifici u
konkreti li ghandhom ikunu gew definiti

minn qabel mill-ECDC.
Emenda
6. [I-Kummissjoni, wara li twettaq

procedura ta' konsultazzjoni kif stabbilit
fl-Artikolu 42(2) tar-Regolament

(UE) 2018/1725, ghandha tadotta atti
delegati f'konformita mal-Artikolu 28
dwar il-funzjonament tal-pjattaforma ta'



Emenda 167

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) l-ispec¢ifikazzjonijiet teknici tal-
pjattaforma, inkluz il-mekkanizmu
elettroniku ta' skambju ta' data ghall-
iskambji ma' sistemi nazzjonali ezistenti, 1-
identifikazzjoni ta' standards applikabbli,
1d-definizzjoni ta' strutturi ta' messaggi, id-
dizzjunarji tad-data, l-iskambju ta'
protokolli u ta' procedurt;

Emenda 168

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) l-arrangamenti ta' kontingenza li
ghandhom jigu applikati f'kaz ta'
indisponibbilta ta' kwalunkwe funzjonalita
tal-pjattaforma;

Emenda 169

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6 — punt d

Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-kazijiet fejn, u 1-kondizzjonijiet li
internazzjonali kkon¢ernati jistghu
jinghataw access parzjali ghall-
funzjonalitajiet tal-pjattaforma u ghall-
arrangamenti prattici ta' tali access;

sorveljanza li jistabbilixxu:

Emenda

(a) l-ispec¢ifikazzjonijiet teknici tal-
pjattaforma, inkluz il-mekkanizmu
elettroniku ta' skambju ta' data ghall-
iskambji ma' sistemi internazzjonali u
nazzjonali ezistenti, l-identifikazzjoni ta'
standards applikabbli, id-definizzjoni ta'
strutturi ta' messaggi, id-dizzjunarji tad-
data, l-iskambju ta' protokolli u ta'
proceduri;

Emenda

(c) l-arrangamenti ta' kontingenza u
backups siguri tad-data li ghandhom jigu
applikati f'kaz ta' indisponibbilta ta'
kwalunkwe funzjonalita tal-pjattaforma;

Emenda

(d) il-kazijiet fejn, u 1-kondizzjonijiet 1i
fihom l-organizzazzjonijiet internazzjonali
kkoncernati jistghu jinghataw access
parzjali ghall-funzjonalitajiet tal-
pjattaforma u ghall-arrangamenti prattici ta
tali access, f'konformita shiha mar-
Regolamenti (UE) 2018/1725 u

(UE) 2016/679 u d-Direttiva

(UE) 2016/680;,



Emenda 170

Proposta ghal regolament

Artikolu 14 — paragrafu 6 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 171

Proposta ghal regolament
Artikolu 14 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 172

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. Fil-qasam tas-sahha pubblika jew
ghal ogsma specifici tas-sahha pubblika
rilevanti ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament jew tal-pjanijiet nazzjonali
msemmija fl-Artikolu 6, il-Kummissjoni
tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni,
tinnomina laboratorji ta' referenza tal-UE
biex jipprovdu appogg lil-laboratorji
nazzjonali ta' referenza biex jippromwovu
prattika tajba u allinjament mill-Istati
Membri fuq bazi volontarja dwar id-
dijanjostici, il-metodi tal-ittestjar, l-uzu ta'
certi testijiet ghas-sorveljanza, in-notifika u

Emenda

(fa)  L-iigurar tal-istandardizzazzjoni
tal-infrastruttura dwar il-hZin, I-
ipprocessar u l-analii tad-data.

Emenda

6a. 1l-pjattaformi digitali u I-
applikazzjonijiet li jappoggaw is-
sorveljanza epidemjologika fil-livell tal-
Unjoni u tal-Istati Membri ghandhom
Jigu implimentati f'konformita mal-
principju tal-protezzjoni tad-data mid-
disinn skont l-Artikolu 27(1) tar-
Regolament (UE) 2018/1725.

Emenda

1. Fil-gasam tas-sahha pubblika jew
ghal ogsma specifici tas-sahha pubblika
rilevanti ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament jew tal-pjanijiet nazzjonali
msemmija fl-Artikolu 6, il-Kummissjoni
tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni,
tinnomina laboratorji ta' referenza tal-UE
biex jipprovdu appogg lil-laboratorji
nazzjonali ta' referenza biex jippromwovu
prattika tajba u allinjament mill-Istati
Membri dwar id-dijanjostici, il-metodi tal-
ittestjar, l-uzu ta' certi testijiet ghas-
sorveljanza, in-notifika u r-rapportar



r-rapportar uniformi tal-mard mill-Istati
Membri.

Emenda 173

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 2 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

) monitoragg, twissija u appogg fir-
rispons ghal tifqigha; u

Emenda 174

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. In-network ta' laboratorji ta'
referenza tal-UE ghandu jigi operat u
kkoordinat mill-ECDC.

Emenda 175

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

uniformi tal-mard mill-Istati Membri.

Emenda

§)) monitoragg, twissija u appogg fir-
rispons ghal tifqigha, b'mod partikolari
ghall-patogeni emergenti; u

Emenda

3. In-network ta' laboratorji ta'
referenza tal-UE ghandu jigi operat u
kkoordinat mill-ECDC, f’kooperazzjoni
mal-laboratorji tan-network tad-WHO
biex tigi evitata d-duplikazzjoni tal-
attivitajiet. L-istruttura ta' governanza
tan-network ghandha tkopri I-
kooperazzjoni u l-koordinazzjoni mal-
laboratorji u n-networks ta' referenza
nazzjonali u regjonali eZistenti.

Emenda

3a. Il-laboratorji msemmija fil-
paragrafu 1 ghandhom jikkontribwixxu
ghall-kondiviijoni ta' prattiki tajba u
ghat-titjib tas-sorveljanza epidemjologika
msemmija fl-Artikolu 13.



Emenda 176

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. [l-hatriet previsti fil-paragrafu 1
ghandhom isegwu process ta' ghazla
pubblika, ikunu limitati fiz-zmien,
b'perjodu minimu ta' hames snin, u jigu
riveduti regolarment. Il-hatriet ghandhom
Jjistabbilixxu r-responsabbiltajiet u 1-
kompiti tal-laboratorji nnominati.

Emenda 177

Proposta ghal regolament
Artikolu 15 — paragrafu S — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) ikunu imparzjali, hielsa minn
kwalunkwe kunflitt ta' interessi u b'mod
partikolari ma ghandhomx ikunu
f'sitwazzjoni li tista' taffettwa, direttament
jew indirettament, 1-imparzjalita tal-
kondotta professjonali taghhom f'dak li
jirrigwarda l-ezerc¢izzju tal-kompiti
taghhom bhala laboratorji ta' referenza
nazzjonali;

Emenda 178

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

4. [l-hatriet previsti fil-paragrafu 1
ghandhom isegwu process ta' ghazla
pubblika, ikunu limitati fiz-Zmien,
b'perjodu minimu ta' hames snin, u jigu
riveduti regolarment. Il-Kummissjoni
ghandha tikkonsulta lill-Istati Membri u
lill-ECDC biex telabora t-termini ta’
referenza u l-kriterji tal-process ta' hatra.
Il-hatriet ghandhom jistabbilixxu r-
responsabbiltajiet u 1-kompiti tal-
laboratorji nnominati. Il-konsorzji tal-
laboratorji ghandhom ikunu eligibbli
ghall-hatra.

Emenda

(a) ikunu imparzjali, hielsa minn
kwalunkwe kunflitt ta' interessi u b'mod
partikolari ma ghandhomx ikunu
f'sitwazzjoni li tista' taffettwa, direttament
jew indirettament, l-imparzjalita tal-
kondotta professjonali taghhom f'dak li
jirrigwarda l-ezerc¢izzju tal-kompiti
taghhom bhala laboratorji ta' referenza
nazzjonali. Ghandha tinghata attenzjoni
partikolari lit-testijiet u l-metodi
proprjetarji li jistghu jkunu proprjeta tal-
laboratorji;

Emenda



Emenda 179

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha, permezz ta’ atti
ta' implimentazzjoni, tadotta, fejn mehtieg,
id-definizzjonijiet tal-kaz li ghandhom
jintuzaw ghall-monitoragg ad hoc, sabiex
Jjigu zgurati I-komparabbilta u 1-
kompatibbilta tad-data migbura fil-livell
tal-Unjoni.

Emenda 180

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-
procedura ta' eZami msemmija fl-
Artikolu 27(2).

Emenda 181

Proposta ghal regolament
Artikolu 17 — paragrafu 3 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

Ghal ragunijiet imperattivi ta' urgenza
debitament iggustifikati marbuta mas-
severita ta' theddida transkonfinali serja
ghas-sahha jew ghar-rapidita tat-tixrid
taghha fost 1-Istati Membri, il-

1a. Ghandha tintuza s-Sistema
Ewropea ta' Sorveljanza (TESSy) ghall-
monitoragg ad hoc ta’' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha
msemmija fil-punt (iii) tal-

Artikolu 2(1)(a) u fil-punti (b), (c) jew (d)
tal-Artikolu 2(1).

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha tadotta, fejn
mehtieg, atti delegati f'konformita mal-
Artikolu 28 dwar id-definizzjonijiet tal-kaz
11 ghandhom jintuzaw ghall-monitoragg ad
hoc, sabiex jigu zgurati 1-komparabbilta u
|-kompatibbilta tad-data migbura fil-livell
tal-Unjoni.

Emenda

imhassar

Emenda

Fejn ragunijiet imperattivi ta' urgenza
debitament iggustifikati marbuta mas-
severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew ghar-
rapidita tat-tixrid taghha fost 1-Istati



Kummissjoni tista' tadotta jew taggorna d-
definizzjonijiet tal-kaz imsemmija fl-
ewwel subparagrafu permezz ta’' atti ta'
implimentazzjoni applikabbli
immedjatament f’konformita mal-
procedura msemmija fl-Artikolu 27(3).

Emenda 182

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

1. L-EWRS ghandha tippermetti lill-
Kummissjoni u lill-awtoritajiet kompetenti
responsabbli fil-livell nazzjonali li jkunu
fkomunikazzjoni permanenti ghall-finijiet
ta' thejjija, ta' twissija bikrija u ta' rispons,
ta' twissijiet, ta' valutazzjoni tar-riskju
ghas-sahha pubblika u tad-determinazzjoni
tal-mizuri li jistghu jkunu mehtiega ghall-
protezzjoni tas-sahha pubblika.

Emenda 183

Proposta ghal regolament

Membri jirrikjedu hekk, il-procedura
prevista fl-Artikolu 28a ghandha tapplika
ghall-atti delegati adottati skont dan -
Artikolu.

Emenda

1. L-EWRS ghandha tippermetti lill-
Kummissjoni, /ill-ECDC, u lill-awtoritajiet
kompetenti responsabbli fil-livell
nazzjonali li jkunu fkomunikazzjoni
permanenti ghall-finijiet ta' thejjija, ta'
twissija bikrija u ta' rispons, ta' twissijiet,
ta' valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha
pubblika u tad-determinazzjoni tal-mizuri
li jistghu jkunu mehtiega ghall-protezzjoni
tas-sahha pubblika.

Artikolu 18 — paragrafu 2 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni
[1-gestjoni u l-uzu tal-EWRS jinvolvu 1-
iskambju ta' data personali f'kazijiet

specifici fejn l-istrumenti legali rilevanti
jipprovdu hekk. Dan jinkludi:

Emenda 184

Proposta ghal regolament

Artikolu 18 — paragrafu 2 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

L-ECDC ghandu jaggorna kontinwament 1-
EWRS b'mod li jippermetti l-uzu ta'
teknologiji moderni, bhal applikazzjonijiet

Emenda

I1-gestjoni u 1-uzu operazzjonali tal-EWRS
jinvolvu l-iskambju ta' data personali
fkazijiet specifici fejn l-istrumenti legali
rilevanti jipprovdu hekk. Dan jinkludi:

Emenda

L-ECDC ghandu jaggorna kontinwament 1-
EWRS b'mod li jippermetti l-uzu ta'
teknologiji moderni, bhal applikazzjonijiet



digitali mobbli, mudelli ta' intelligenza
artifi¢jali, applikazzjonijiet iffacilitati minn
teknologiji spazjali, jew teknologiji ohra
ghat-traccar awtomatizzat tal-kuntatti, 1i
jibnu fuq it-teknologiji tat-traccar tal-
kuntatti zviluppati mill-Istati Membri.

Emenda 185

Proposta ghal regolament

digitali mobbli, mudelli ta' intelligenza
artifi¢jali, applikazzjonijiet iffacilitati minn
teknologiji spazjali, jew teknologiji ohra
ghat-trac¢ar awtomatizzat tal-kuntatti, li
jibnu fuq it-teknologiji tat-traccar tal-
kuntatti zviluppati mill-Istati Membri jew
mill-Unjoni, uzati ghall-iskop uniku li
Jjiggieldu l-pandemija u li jkun intwera li
huma adegwati, mehtiega u proporzjonati,
u f'konformita shiha mar-Regolament
(UE) 2016/679 u d-Direttiva 2002/58/KE.

Artikolu 18 — paragrafu 2 — subparagrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 186

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

Biex tigi ;gurata l-kwalita u l-konsistenza
tad-data, I-EWRS ghandha timplimenta
processi tad-data robusti, precizi u
interoperabbli mal-Istati Membri. L-
ECDC ghandu jikkoordina mal-Istati
Membri matul tali processi ta' skambju ta’
data, mill-valutazzjoni tar-rekwiziti, it-
traimissjoni u l-gbir tad-data, sal-
attwalizzazzjoni u l-interpretazzjoni
aggornati taghha, filwagqt li jizgura li jkun
hemm kollaborazzjoni b'sahhitha bejn il-
Kummissjoni, I-ECDC u l-korpi
nazzjonali u regjonali kompetenti.

Emenda

2a. L-ECDC ghandu jizviluppa u
jtejjeb I-EWRS, biex izid I-
awtomatizzazzjoni tal-gbir u l-analiZi tal-
informazzjoni, itejjeb il-kategorizzazzjoni
tan-notifika u jnaqqas il-komunikazzjoni
tat-test miftuh, inaqqas il-piz
amministrattiv u jtejjeb I-
istandardizzazzjoni tan-notifiki.



Emenda 187

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 2b (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 188

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 4

Test propost mill-Kummissjoni

4. [I-Kummissjoni ghandha, permezz
ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta
proceduri rigward l-iskambju ta'
informazzjoni ma' sistemi ta' twissija
rapida ohra fil-livell tal-Unjoni, inkluz 1-
iskambju ta' data personali, sabiex tizgura
|-funzjonament tajjeb tal-EWRS u tevita t-
trikkib ta' attivitajiet jew azzjonijiet
konfliggenti ma' strutturi u mekkanizmi
ezistenti ghat-thejjija, ghall-monitoragg,
ghat-twissija bikrija u ghall-glieda kontra
theddid transkonfinali serju ghas-sahha.

Emenda 189

Proposta ghal regolament
Artikolu 18 — paragrafu 4a (gdid)

Emenda

2b. L-EWRS ghandha tittejjeb biex
Jjitnaqqsu l-pi; tal-burokrazija u d-
duplikazzjonijiet tan-notifika. L-EWRS
ghandha tippermetti lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti jinnotifikaw lid-
WHO dwar avvenimenti li jistghu
Jikkostitwixxu emergenzi tas-sahha
pubblika ta' thassib internazzjonali
['konformita mal-Artikolu 6 tal-IHR u
ghandha tintegra din l-informazzjoni fis-
sistema tal-EWRS, sabiex tigi notifikata
awtomatikament twissija fl-EWRS.

Emenda

4. [I-Kummissjoni ghandha, permezz
ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta
proceduri rigward l-iskambju ta'
informazzjoni ma' sistemi ta' twissija
rapida ohra fil-livell tal-Unjoni u
internazzjonali, inkluz l-iskambju ta' data
personali, sabiex tizgura I-funzjonament
tajjeb tal-EWRS u tevita t-trikkib ta'
attivitajiet jew azzjonijiet konfliggenti ma
strutturi u mekkanizmi ezistenti ghat-
thejjija, ghall-monitoragg, ghat-twissija
bikrija u ghall-glieda kontra theddid
transkonfinali serju ghas-sahha.

'



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 190

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinnotifikaw 1id-WHO
b'avvenimenti li jistghu jikkostitwixxu
emergenzi tas-sahha pubblika ta' rilevanza
internazzjonali f'’konformita mal-Artikolu 6
tal-IHR huma ghandhom, l-aktar tard,
Jjinnotifikaw simultanjament bi twissija 1-
EWRS, dment li t-theddida kkon¢ernata
tkun taqa' taht dawk imsemmija fl-
Artikolu 2(1) ta' dan ir-Regolament.

Emenda 191

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3 — punt f

Test propost mill-Kummissjoni

) ir-riskji ghas-sahha pubblika;

Emenda

4a. L-EWRS ghandha tkun tista'
tighor awtomatikament informazzjoni
minn baZijiet tad-data importanti ohra,
bhal dawk li jinkludu data ambjentali,
data dwar il-klima, data dwar |-
irrigazzjoni tal-ilma u data ohra rilevanti
ghat-theddid transkonfinali serju ghas-
sahha, li tista’ tiffacilita lI-fehim u ttaffi r-
riskju ta' theddid potenzjali ghas-sahha.

Emenda

2. Meta l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti jinnotifikaw lid-WHO
b'avvenimenti li jistghu jikkostitwixxu
emergenzi tas-sahha pubblika ta' rilevanza
internazzjonali f'’konformita mal-Artikolu 6
tal-IHR, kif imsemmi fl-Artikolu 18(2b),
twissija ghandha tigi nnotifikata
simultanjament fl-EWRS, dment i t-
theddida kkoncernata tkun taqa' taht dawk
imsemmija fl-Artikolu 2(1) ta' dan ir-
Regolament.

Emenda

6] ir-riskji ghas-sahha pubblika,
specjalment ghal gruppi vulnerabbli,
inkluz, kemm jista' jkun, l-impatt
taghhom fuq mard mhux komunikabbli
ewlieni,;



Emenda 192

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3 — punt h

Test propost mill-Kummissjoni

(h) il-mizuri ghajr dawk tas-sahha
pubblika;

Emenda 193

Proposta ghal regolament

Artikolu 19 — paragrafu 3 — punt ia (g¢did)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 194

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 3 — punt j

Test propost mill-Kummissjoni

() ir-rikjesti u l-offerti ghal assistenza
ta' emergenza transkonfinali;

Emenda 195

Proposta ghal regolament
Artikolu 19 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(h) il-mizuri multisettorjali ghajr dawk
tas-sahha pubblika;

Emenda

(ia)  is-siti ta' produzzjoni eZistenti u
potenzjali, bl-ghan uniku li I-Unjoni tkun
tista' timmappja l-kapacitajiet ta'
produzzjoni strategici ghall-Unjoni
kollha;

Emenda

() ir-rikjesti u l-offerti ghal assistenza
ta' emergenza transkonfinali, bhat-
trasferiment mediku ta' pazjenti jew il-
Jorniment ta' persunal tal-kura tas-sahha
minn Stat Membru ghal iehor, b'mod
partikolari fiz-Zoni transkonfinali fir-
regjuni girien;

Emenda

4a. L-Istat Membru ghandu jaggorna
l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3



Emenda 196

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Meta tinghata twissija skont I-
Artikolu 19, il-Kummissjoni ghandha, fejn
mehtieg ghall-koordinazzjoni tar-rispons
fil-livell tal-Unjoni, u fuq rikjesta tal-HSC
msemmi fl-Artikolu 21 jew fuq inizjattiva
taghha stess, taghmel disponibbli minnufih
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
1ill-HSC permezz tal-EWRS, valutazzjoni
tar-riskju tas-severita potenzjali tat-
theddida ghas-sahha pubblika, inkluz
mizuri tas-sahha pubblika possibbli. Dik il-
valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq
minn:

Emenda 269

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1 — punt -a

Test propost mill-Kummissjoni

hekk kif data gdida ssir disponibbli.

Emenda

1. Meta tinghata twissija skont I-
Artikolu 19, il-Kummissjoni ghandha, fejn
mehtieg ghall-koordinazzjoni tar-rispons
fil-livell tal-Unjoni, u fuq rikjesta tal-HSC
msemmi fl-Artikolu 21 jew fuq inizjattiva
taghha stess, taghmel disponibbli minnufih
lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
lill-HSC permezz tal-EWRS, valutazzjoni
tar-riskju tas-severita potenzjali tat-
theddida ghas-sahha pubblika, inkluz
mizuri tas-sahha pubblika possibbli,
inkluZa valutazzjoni tar-riskju tas-sahha
mentali tal-popolazzjoni affettwata. Dik il-
valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq
minn:

Emenda

(-a) il-HERA skont l-Artikolu 2(2)(a)
tad-DeciZjoni tal-Kummissjoni tas-

16 ta' Settembru 2021. Il-valutazzjoni
mill-HERA ghandha titwettaq b'tali mod
li tippermetti li tittiehed decizjoni dwar I-
attivazzjoni tal-qafas ta' emergenza kif
stabbilit fl-Artikolu 3 ta' Regolament tal-
Kunsill dwar qafas biex tigi gurata l-
provvista ta' kontromiZuri medici rilevanti
sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, u
dwar liema miZuri kif stabbiliti f1-
Artikoli 5 sa 11 u l-Artikolu 13 ta’' dak ir-
Regolament huwa xieragq li jigi attivat;



Emenda 197

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 1 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) 1-ECDC fkonformita mal-
Artikolu 8a tar-Regolament (UE) .../ [GU:
Jekk joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/ 12527] fil-
kaz ta' theddida msemmija fil-punti (i) u
(ii) tal-Artikolu 2(1)(a) inkluzi sustanzi ta'
origini umana: demm, organi, tessuti u
¢elloli potenzjalment milquta minn mard
komunikabbli; jew il-punt (d) tal-
Artikolu 2(1); u/jew

Emenda 198

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 1 — punt aa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 199

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 1 — punt fa (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(a) 1-ECDC fkonformita mal-

Artikolu 8a tar-Regolament (UE) .../ [GU:
Jekk joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/12527] fil-
kaz ta' theddida msemmija fI-

Artikolu 2(1)(a) inkluzi sustanzi ta' origini
umana: bhal demm, organi, tessuti u ¢elloli
potenzjalment milquta minn mard
komunikabbli; jew il-punt (d) tal-

Artikolu 2(1); u/jew

Emenda

(aa) l-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini (EMA), f'konformita mal-
Artikolu 1 tar-Regolament (UE) 2021/...
[dahhal in-numru tar-regolament rivedut
tal-EMA 2020/0321(COD)], fil-kaZ ta’
theddida marbuta ma’' prodott mediku
difettuz jew fil-kaz li theddida tkun qed
issir aktar severa minhabba skarsezza ta’
prodotti medici ghall-uZu mill-bniedem
jew ta' apparat mediku; u/jew

Emenda

(fa) entitajiet tal-Unjoni jew nazzjonali
involuti fil-kumulazzjoni ta' rizerva ta'
prodotti medici.



Emenda 200

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Fuq it-talba tal-agenzija jew tal-
korp 1i jwettaq il-valutazzjoni tar-riskju fil-
mandat tieghu, l-agenziji u l-korpi
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom,
minghajr dewmien zejjed, jipprovdu kull
informazzjoni u data rilevanti ghad-
dispozizzjoni taghhom.

Emenda 201

Proposta ghal regolament

Artikolu 20 — paragrafu 3 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Fejn il-valutazzjoni tar-riskju mehtiega hija
kompletament jew parzjalment barra mill-
mandati tal-agenziji msemmijin fil-
paragrafu 1, u titqies bhala necessarja
ghall-koordinazzjoni tar-rispons fil-livell
tal-Unjoni, il-Kummissjoni, fuq talba tal-
HSC jew fuq l-inizjattiva taghha stess,
ghandha tipprovdi valutazzjoni tar-riskju
ad hoc.

Emenda

2. Fuq it-talba tal-agenzija jew tal-
korp 1i jwettaq il-valutazzjoni tar-riskju fil-
mandat tieghu, l-agenziji u l-korpi
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom,
minghajr dewmien zejjed, jipprovdu kull
informazzjoni u data u gharfien espert
rilevanti ghad-dispozizzjoni taghhom.
Meta jkunu qed iwettqu l-valutazzjoni tar-
riskju taghhom, l-agenzija jew il-korp
ghandhom jinhatru bhala l-agenzija
"ewlenija" f'konformita mal-paragrafu 3
ta' hawn taht. L-agenzija jew il-korp
ghandhom jiiguraw li jiehdu nota ta’
kwalunkwe informazzjoni jew gharfien
espert miksuba minn agenziji jew korpi
ohra msemmija fil-paragrafu 1.

Emenda

Fejn il-valutazzjoni tar-riskju mehtiega hija
kompletament jew parzjalment barra mill-
mandati tal-agenziji msemmijin fil-
paragrafu 1, u titqies bhala necessarja
ghall-koordinazzjoni tar-rispons fil-livell
tal-Unjoni, il-Kummissjoni, fuq talba tal-
HSC jew fuq l-inizjattiva taghha stess,
ghandha tipprovdi valutazzjoni tar-riskju
ad hoc. Fejn il-valutazzjoni tar-riskju
mehtiega taqa’ taht il-mandat ta’ diversi
agenziji msemmija fil-paragrafu 1, il-
Kummissjoni ghandha tahtar agenzija
ewlenija biex tkun inkarigata mit-twettiq
tal-valutazzjoni tar-riskju,
f'kollaborazzjoni mal-agenziji l-ohra



Emenda 202

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 3 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

[I-Kummissjoni ghandha taghmel il-
valutazzjoni tar-riskju disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali fil-pront
permezz tal-EWRS, u, jekk xieraq,
permezz ta' sistemi ta' twissijiet marbuta.
Meta l-valutazzjoni tar-riskju jkollha tigi
ppubblikata, l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jir¢ievuha qabel il-
pubblikazzjoni taghha.

Emenda 203

Proposta ghal regolament
Artikolu 20 — paragrafu 3 — subparagrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

[l-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis, jekk
disponibbli, l-informazzjoni rilevanti
pprovduta minn entitajiet ohra, b'mod
partikolari mid-WHO, fil-kaz ta'
emergenza tas-sahha pubblika ta' thassib
internazzjonali.

Emenda 270

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

1. Wara notifika ta' twissija skont 1-
Artikolu 19, fuq talba mill-Kummissjoni
jew minn Stat Membru u abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, inkluza I-

kkoncernati, u tistabbilixxi skadenza
ghall-preientazzjoni tal-valutazzjoni minn
dik l-agenzija.

Emenda

[I-Kummissjoni ghandha taghmel il-
valutazzjoni tar-riskju disponibbli lill-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali fil-pront
permezz tal-EWRS, u, jekk xieraq,
permezz ta' sistemi ta' twissijiet marbuta.
Meta l-valutazzjoni tar-riskju jkollha tigi
ppubblikata, l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ghandhom jir¢evuha gabel il-
pubblikazzjoni taghha permezz tal-EWRS
u l-HSC.

Emenda

Il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tqis, jekk
disponibbli, l-informazzjoni rilevanti
pprovduta minn esperti tas-sahha pubblika
u entitajiet ohra, b'mod partikolari mid-
WHO, fil-kaz ta' emergenza tas-sahha
pubblika ta' thassib internazzjonali.

Emenda

1. Wara notifika ta' twissija skont I-
Artikolu 19, fuq talba mill-Kummissjoni
jew minn Stat Membru u abbazi tal-
informazzjoni disponibbli, inkluza I-



informazzjoni msemmija fl-Artikolu 19 u 1-
valutazzjonijiet tar-riskju msemmija fl-
Artikolu 20, I-Istati Membri ghandhom
jikkoordinaw fi hdan I-HSC u flimkien
mal-Kummissjoni:

Emenda 204

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) komunikazzjoni tar-riskju u tal-
krizi, adattata ghall-htigijiet u ghac-
¢irkustanzi tal-Istat Membru, 1i ghandha 1-
ghan li tipprovdi informazzjoni konsistenti
u koordinata fl-Unjoni lill-pubbliku # lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha;

Emenda 205

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni
(c) adozzjoni ta' opinjonijiet u gwida,
inkluz dwar mizuri specifici ta' rispons
ghall-Istati Membri ghall-prevenzjoni u

ghall-kontroll ta' theddida transkonfinali
serja ghas-sahha.

Emenda 206

Proposta ghal regolament

Artikolu 21 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

informazzjoni msemmija fl-Artikolu 19 u I-
valutazzjonijiet tar-riskju msemmija fl-
Artikolu 20, I-Istati Membri ghandhom
jikkoordinaw fi hdan I-HSC u flimkien
mal-Kummissjoni, b'mod partikolari mal-
HERA:

Emenda

(b) komunikazzjoni tar-riskju u tal-
krizi, adattata ghall-htigijiet u ghac-
¢irkustanzi tal-Istat Membru, li ghandha I-
ghan li tipprovdi informazzjoni konsistenti
u koordinata flI-Unjoni lill-pubbliku, lill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-
professjonisti tas-sahha pubblika;

Emenda

(c) adozzjoni ta' opinjonijiet u gwida,
inkluz dwar mizuri specifici ta' rispons
ghall-Istati Membri ghall-prevenzjoni u
ghall-kontroll ta' theddida transkonfinali
serja ghas-sahha, inkluza I-koordinazzjoni
ta' mizZuri ta' rispons.

Emenda

(ca) restrizzjonijiet nazzjonali fuq l-
ivvjaggar u restrizzjonijiet ohra fuq il-
moviment transkonfinali u l-gbir tal-
persuni, kif ukoll ir-rekwiiti ta'
kwarantina u s-superviijoni tal-



Emendi 207 u 271

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Meta Stat Membru jkollu I-hsieb 1i
jadotta mizuri ghas-sahha pubblika sabiex
jiggieled kontra theddida transkonfinali
serja ghas-sahha, qabel ma jadotta dawn il-
mizuri huwa ghandu jinforma u
Jikkonsulta mal-Istati Membri 1-ohra u
mal-Kummissjoni dwar in-natura, I-ghan u
l-kamp ta' applikazzjoni tal-mizuri, hlief
meta l-htiega li tigi mharsa s-sahha
pubblika tkun tant urgenti li jkun mehtieg li
l-mizuri jigu adottati minnufih.

Emendi 208 u 272

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Meta Stat Membru jkollu jadotta,
minhabba urgenza, mizuri ghas-sahha
pubblika bhala rispons ghall-fegg jew
ghaz-zieda mill-gdid ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha, huwa
ghandu, ezatt mal-adozzjoni, jinforma lill-
Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni
dwar in-natura, il-fini u lI-kamp ta'
applikazzjoni ta' dawk il-mizuri.

kwarantina wara l-ivvjaggar
transkonfinali.

Emenda

2. Meta Stat Membru jkollu I-hsieb 1i
jadotta mizuri ghas-sahha pubblika sabiex
jiggieled kontra theddid transkonfinali
serju ghas-sahha, gabel ma jadotta jew
itemm dawn il-mizuri huwa ghandu
jinforma, jikkonsulta u jikkoordina mal-
Istati Membri 1-ohra, b'mod partikolari
mal-Istati Membri girien, mal-
Kummissjoni, b'mod partikolari mal-
HERA, mal-HCB u mal-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha dwar in-natura, I-ghan u
l-kamp ta' applikazzjoni tal-mizuri, hlief
meta |-htiega li tigi mharsa s-sahha
pubblika tkun tant urgenti li jkun mehtieg li
l-mizuri jigu adottati minnufih.

Emenda

3. Meta Stat Membru jkollu jadotta,
minhabba urgenza, mizuri ghas-sahha
pubblika bhala rispons ghall-fegg jew
ghaz-zieda mill-gdid ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha, huwa
ghandu, ezatt mal-adozzjoni, jinforma lill-
Istati Membri 1-ohra, lill-awtoritajiet
regjonali rilevanti, lill-Kummissjoni,
b'mod partikolari lill-HERA, lill-HCB u
lill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha dwar
in-natura, il-fini u I-kamp ta' applikazzjoni
ta' dawk il-mizuri, specjalment fir-regjuni
transkonfinali.



Emenda 209

Proposta ghal regolament
Artikolu 21 — paragrafu 3a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 273

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt a

Test propost mill-Kummissjoni

(a) tkun ibbazata fuq, b'mod
partikolari, rakkomandazzjonijiet tal-
ECDC, b'mod partikolari, tal-agenziji jew
tal-korpi rilevanti ohrajn, jew tal-Kumitat
Konsultattiv imsemmi fl-Artikolu 24;

Emenda 210

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(©) tkun proporzjonata mar-riskji ghas-
sahha pubblika relatati mat-theddida
inkwistjoni, filwagqt li jevitaw b'mod
partikolari kwalunkwe restrizzjoni bla
bzonn ghall-moviment liberu tal-persuni,

Emenda

3a. F'kaz ta' theddida transkonfinali
serja ghas-sahha li I-kapacitajiet tar-
rispons nazzjonali ma jkunux jistghu
jlahhqu maghha fi Stat Membru, dak I-
Istat Membru jista' jitlob ukoll I-ghajnuna
ta' Stati Membri ohra permezz tal-ERCC
previst bid-DeciZjoni Nru 1313/2013/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'®.

la Id-Decizjoni 1313/2013/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
17 ta' Dicembru 2013 dwar Mekkanizmu
tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili.

Emenda

(a) tkun ibbazata fuq, b'mod
partikolari, rakkomandazzjonijiet tal-
ECDC u tal-HERA, b'mod partikolari, tal-
agenziji jew tal-korpi rilevanti ohrajn, jew
tal-Kumitat Konsultattiv imsemmi fl-
Artikolu 24;

Emenda

(c) tkun mehtiega, xierqa u
proporzjonata mar-riskji ghas-sahha
pubblika relatati mat-theddida inkwistjoni,
filwaqt li jevitaw b'mod partikolari
kwalunkwe restrizzjoni bla bzonn ghall-
moviment liberu tal-persuni, tal-merkanzija



tal-merkanzija u tas-servizzi.

Emenda 211

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 212

Proposta ghal regolament
Artikolu 22 — paragrafu 2 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 213

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Qabel tigi rikonoxxuta sitwazzjoni
ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni, jenhtieg li I-Kummissjoni
tikkoordina mad-WHO sabiex tikkondividi
l-analizi tal-Kummissjoni tas-sitwazzjoni
tat-tifqigha u tinforma lid-WHO bl-
intenzjoni taghha li tohrog tali decizjoni.

u tas-servizzi, u ghad-drittijiet, il-
libertajiet u l-prinéipji minquxa fil-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u jippromwovu l-koordinazzjoni
ta' mizuri bejn l-Istati Membri.

Emenda

(ca) tkun limitata fii-mien, u tieqaf
hekk kif wahda mill-kundizzjonijiet
applikabbli stabbiliti fil-punti (a), (b) u (c)
ma tibqax tigi ssodisfata.

Emenda

(cb) tqis il-htiega ta' suq intern li
Jjiffunzjona b'mod normali,
partikolarment l-eZistenza ta' korsiji
hodor ghac-cirkolazzjoni libera tal-ikel u
kontromizuri medici ohra.

Emenda

3. Qabel tigi rikonoxxuta sitwazzjoni
ta' emergenza tas-sahha pubblika fil-livell
tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha
tikkoordina mad-WHO sabiex tikkondividi
l-analizi tal-Kummissjoni tas-sitwazzjoni
tat-tifqigha u tinforma lid-WHO bl-
intenzjoni taghha li tohrog tali decizjoni.



Emenda 214

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 4 — subparagrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Dawk I-atti ta' implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f'konformita mal-procedura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 27(2).

Emenda 274

Proposta ghal regolament
Artikolu 23 — paragrafu 4a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 215

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 1 — parti introduttorja

Emenda

Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f'’konformita mal-proc¢edura ta'
ezami msemmija fl-Artikolu 27(3).

Emenda

4a. Wara r-rikonoxximent ta'
emergenza tas-sahha pubblika, il-Kunsill,
fugq proposta tal-Kummissjoni, jista'
Jjadotta regolament li jattiva l-qafas ta'
emergenza fejn dan ikun xieraq ghas-
sitwazzjoni ekonomika, skont I-Artikolu 3
ta' Regolament tal-Kunsill dwar qafas
biex tigi ;gurata l-provvista ta’
kontromizuri medici rilevanti ghall-
krizijiet fil-kaZ ta' emergenza tas-sahha
pubblika fil-livell tal-Unjoni. Fejn jigi
attivat il-qafas ta' emergenza, -HCB
ghandu jigi stabbilit biex jikkoordina I-
azzjoni mill-Kunsill, il-Kummissjoni, I-
agenziji u l-korpi rilevanti tal-Unjoni, u I-
Istati Membri biex jigu ;gurati I-provvista
ta' u l-acééess ghal kontromiZuri medici.
F'sitwazzjonijiet bhal dawn, skont id-
Dikjarazzjoni Kongunta dwar l-iskrutinju
bagitarju ta' proposti godda bbaZati fuq I-
Artikolu 122 TFUE, ghandu jigi stabbilit
Kumitat Kongunt li jikkonsisti minn
rappreZentanti tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill.



Test propost mill-Kummissjoni

1. Ghall-fini tar-rikonoxximent
formali ta' emergenza tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni
ghandha tistabbilixxi Kumitat Konsultattiv
dwar l-emergenzi tas-sahha pubblika
("Kumitat Konsultattiv") li, fuq talba tal-
Kummissjoni, ghandu jaghti pariri lill-
Kummissjoni billi jipprovdi 1-fehmiet
tieghu dwar:

Emenda 216

Proposta ghal regolament

Artikolu 24 — paragrafu 1 — punt ¢ — punt ii

Test propost mill-Kummissjoni

(11) l-identifikazzjoni u 1-mitigazzjoni
ta' lakuni, ta' inkonsistenzi jew ta'
inadegwatezzi sinifikanti fil-mizuri
mehuda jew li ghandhom jittiehdu biex it-
theddida specifika titrazzan u tigi gestita u
jingheleb l-impatt taghha, inkluz fil-
gestjoni u t-trattament kliniku, il-
kontromizuri mhux farmacewtici u 1-
htigijiet tar-ricerka tas-sahha pubblika;

Emenda 217

Proposta ghal regolament

Emenda

1. Ghall-fini tar-rikonoxximent
formali ta' emergenza tas-sahha pubblika
fil-livell tal-Unjoni, il-Kummissjoni,
b'konsultazzjoni mal-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha ghandha tistabbilixxi
Kumitat Konsultattiv dwar l-emergenzi tas-
sahha pubblika ("Kumitat Konsultattiv") li,
fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha, ghandu jaghti
pariri lill-Kummissjoni u lill-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha billi jipprovdi 1-
fehmiet tieghu dwar:

Emenda

(11) l-identifikazzjoni u 1-mitigazzjoni
ta' lakuni, ta' inkonsistenzi jew ta'
inadegwatezzi sinifikanti fil-mizuri
mehuda jew li ghandhom jittiehdu biex it-
theddida specifika titrazzan u tigi gestita u
jingheleb l-impatt taghha, inkluz fil-
gestjoni u t-trattament kliniku, u 1-htigijiet
tar-ricerka tas-sahha pubblika;

Artikolu 24 — paragrafu 1 — punt ¢ — punt iia (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(iia) fkonsultazzjoni mal-EMA skont
ir-Regolament (UE) .../... [GU: Jekk
joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament EMA] dwar l-istabbilta tal-
ktajjen tal-provvista u l-kapacita tal-
produzzjoni tal-ktajjen tal-provvista
medika involuti fil-produzzjoni u I-
manifattura ta' kontromizuri medici



Emenda 218

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. [I-Kumitat Konsultattiv ghandu
jkun maghmul minn esperti indipendenti,
maghzula mill-Kummissjoni skont l-ogsma
ta' gharfien u tal-esperjenza l-aktar rilevanti
ghat-theddida specifika li tkun ged issehh.
[1-Kumitat ghandu jkollu shubija
multidixxiplinarja sabiex ikun jista' jaghti
pariri dwar aspetti bijomedici,
komportamentali, so¢jali, ekonomic¢i,
kulturali u internazzjonali. Ir-
rapprezentanti tal-ECDC u tal-EMA
Jipparteéipaw bhala osservaturi fil-
Kumitat Konsultattiv. Ir-rapprezentanti ta'
korpi jew ta' agenziji ohra tal-Unjoni
rilevanti ghat-theddida specifika ghandhom
Jjippartecipaw bhala osservaturi f'dan il-
Kumitat kif mehtieg. [1-Kummissjoni tista’
tistieden esperti li ghandhom gharfien
espert specifiku dwar suggett fl-agenda
biex jiehdu sehem fil-hidma tal-Kumitat
Konsultattiv fuq bazi ad hoc.

Emenda 219

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2a (gdid)

mehtiega ghad-dijanjoZi, it-trattament u s-
segwitu tal-marda kkoncernata;

Emenda

2. [I-Kumitat Konsultattiv ghandu
jkun maghmul minn esperti indipendenti,
minn rappreZentanti tal-haddiema fil-
qasam tas-sahha u l-kura u
rappreZentanti tas-socjeta ¢ivili, maghzula
mill-Kummissjoni skont [-oqsma ta'
gharfien u tal-esperjenza l-aktar rilevanti
ghat-theddida specifika li tkun ged issehh.
[1-Kumitat ghandu jkollu shubija
multidixxiplinarja sabiex ikun jista' jaghti
pariri dwar aspetti sanitarji, bijjomedici,
komportamentali, so¢jali, ekonomici, za’
ricerka, ta' Zvilupp, ta' manifattura,
kulturali, tat-trasport u internazzjonali. Ir-
rapprezentanti tal-ECDC u tal-EMA
ghandhom jiehdu parti attiva fil-Kumitat
Konsultattiv. Ir-rapprezentanti ta' korpi jew
ta' agenziji ohra tal-Unjoni rilevanti ghat-
theddida specifika ghandhom jippartecipaw
bhala osservaturi f'dan il-Kumitat kif
mehtieg. [I-Kummissjoni jew il-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha, jistghu jistiednu
esperti u partijiet ikkoncernati 1i
ghandhom gharfien espert specifiku dwar
suggett fl-agenda biex jiehdu sehem fil-
hidma tal-Kumitat Konsultattiv fuq bazi ad
hoc. IlI-Kummissjoni ghandha tippubblika
l-ismijiet tal-esperti maghZzula biex
Jiffurmaw parti mill-Kumitat Konsultattiv
u d-dettalji tal-isfondi professjonali u/jew
xjentifici li jiggustifikaw il-hatra
taghhom.



Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 275

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 2a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

2a. 1l-Kummissjoni ghandha
tippubblika fuq is-sit web taghha l-lista
tal-membri tal-Kwalita Konsultattiv u [-
kwalifiki li jappoggaw il-hatra taghhom.
Ghandu jigi ;gurat bilané¢ geografiku tas-
shubija kull meta jkun possibbli. 11-
membri ghandhom jagixxu fl-interess tal-
pubbliku u b'mod indipendenti. Huma
ghandhom jaghmlu dikjarazzjonijiet ta'
interess u ta' impenji. Tali
dikjarazzjonijiet ghandhom jinkludu
kwalunkwe attivita, poZizzjoni,
¢irkustanza jew fatt iehor li potenzjalment
Jjinvolvu interess diretti u indirett, sabiex
isir possibbli li jigu identifikati interessi li
Jjistghu jigu meqjusa li jippregudikaw I-
indipendenza ta' dawk l-esperti.

Emenda

2b. 1l-Kumitat Konsultattiv ghandu
Jjagixxi f'kooperazzjoni mal-HCB u I-
Forum Konsultattiv tal-HERA stabbilit
skont id-DeciZjoni tal-Kummissjoni tas-
16 ta’ Settembru 2021. Ir-rappreZentanti
tal-Forum Konsultattiv tal-HERA
ghandhom jippartecipaw bhala
osservaturi fil-Kumitat Konsultattiv. Il-
koordinazzjoni bejn dawk il-korpi
ghandha tizgura li jkun hemm
partecipazzjoni mill-partijiet ikkoncernati
rilevanti kollha, inkluzi I-
organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-
kura tas-sahha, l-assocjazzjonijiet tal-
pazjenti, u l-atturi tal-industrija u tal-
katina tal-provvista b'esperjenza
rikonoxxuta f'dixxiplini relatati mal-ghoti
ta’' pariri dwar ir-rispons ghall-emergenzi
tas-sahha u ghall-hidma tal-HERA.



Emenda 220

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. [1-Kumitat Konsultattiv ghandu
jiltaga' kull meta s-sitwazzjoni tirrikjedi
dan, wara talba mill-Kummissjoni jew
minn Stat Membru.

Emenda 221

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. [1-Kumitat Konsultattiv ghandu
jistabbilixxi r-regoli ta' pro¢edura tieghu
inkluz dwar ir-regoli ghad-dikjarazzjoni u
ghat-tmiem ta' sitwazzjoni ta' emergenza, u
ghall-adozzjoni ta' rakkomandazzjonijiet u
ghal votazzjoni. Ir-regoli ta' procedura
ghandhom jidhlu fis-sehh wara li jir¢ievi
opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni.

Emenda 222

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 6a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 223

Proposta ghal regolament
Artikolu 24 — paragrafu 6b (gdid)

Emenda

3. [1-Kumitat Konsultattiv ghandu
jiltaga' kull meta s-sitwazzjoni tirrikjedi
dan, wara talba mill-Kummissjoni, mill-
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha jew minn
Stat Membru.

Emenda

6. [1-Kumitat Konsultattiv ghandu
jistabbilixxi r-regoli ta' proc¢edura tieghu
inkluz dwar ir-regoli ghad-dikjarazzjoni u
ghat-tmiem ta' sitwazzjoni ta' emergenza, u
ghall-adozzjoni ta' rakkomandazzjonijiet u
ghal votazzjoni. Ir-regoli ta' procedura
ghandhom jidhlu fis-sehh wara li jir¢ievi
opinjoni favorevoli mill-Kummissjoni u
mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha.

Emenda

6a. Il-minuti tal-Kumitat Konsultattiv
ghandhom ikunu pubblici.



Test propost mill-Kummissjoni

Emendi 224 u 276

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) mekkaniimi ghall-monitoragg tan-
nuqqasijiet ta’, l-ivilupp, il-prokurament,
il-gestjoni u t-thaddim ta' kontromizuri
medici;

Emenda 225

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1 — punt ¢

Test propost mill-Kummissjoni

(c) attivazzjoni tal-appogg mill-ECDC
kif imsemmi fir-Regolament (UE) .../
[GU: Jekk joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/12527] biex
jimmobilizza u jiskjera t-Task Force tas-
Sahha tal-UE.

Emenda 226

Emenda

6b. 1l-Kumitat Konsultattiv ghandu
jahdem fkooperazzjoni mill-qrib mal-
korpi konsultattivi nazzjonali.

Emenda

(b) mizuri, skont Regolament tal-
Kunsill dwar qafas biex tigi gurata I-
provvista ta' kontromiZuri medici rilevanti

sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni, ghall-
monitoragg tan-nuqqasijiet, tal-izvilupp,
tal-manifattura, tal-akkwist, tal-azzjonijiet
mehuda biex tigi gurata s-sigurta tal-
provvista, tal-gestjoni, tal-hZin, tad-
distribuzzjoni u tal-uzu ta' kontromizuri
medici;

Emenda

(c) attivazzjoni tal-appogg mill-ECDC
kif imsemmi fir-Regolament (UE) .../
[GU: Jekk joghgbok dahhal in-numru tar-
Regolament ECDC [ISC/2020/12527] biex
jimmobilizza u jiskjera t-Task Force tas-
Sahha tal-UE u b'mod partikolari, I-
istabbiliment ta' lista ta’ facilitajiet ta'
akkomodazzjoni funitajiet tal-kura
intensiva fl-Istati Membri ghall-finijiet ta’
rilokazzjoni transkonfinali potenzjali tal-
pazjenti;



Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1 — punt ca (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 227

Proposta ghal regolament
Artikolu 25 — paragrafu 1 — punt cb (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 228

Proposta ghal regolament
Artikolu 25a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda

(ca) Mekkaniimu tal-Unjoni ghall-
kontroll tal-esportazzjoni bil-ghan li I-
Unjoni tkun tista' tiggarantixxi access
f'waqtu u effettiv ghal kontromiZuri.

Emenda

(cb)  korsiji hodor imsemmija fl-
Artikolu 25a ta' dan ir-Regolament,
[fkazijiet eccezzjonali.

Emenda

Artikolu 25a
Korsiji hodor

L Wara li tirrikonoxxi emergenza
tas-sahha pubblika ghal sitwazzjoni ta’
pandemija skont lI-Artikolu 23(1), il-
Kummissjoni ghandha, fil-kaZ ta’
restrizzjonijiet fil-fruntieri, tistabbilixxi
korsiji hodor, biex tiigura li l-oggetti
essenzjali, il-kontromiZuri medici u I-
haddiema transkonfinali jkunu jistghu
jiccaqalqu liberament fis-sugq intern.

2. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha
li tadotta atti delegati biex tissupplimenta
dan ir-Regolament b'dispozizzjonijiet
dwar l-istabbiliment tal-korsiji hodor
imsemmija fil-paragrafu 1.

3. Stat Membru jista' jipprojbixxi jew
Jirrestringi biss l-esportazzjonijiet ta’



Emenda 229

Proposta ghal regolament
Artikolu 26 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

I. L-EWRS ghandha tinkludi
funzjonalita ta' trazmissjoni selettiva tal-
messagg li tippermetti 1i d-data personali,
inkluza data tal-kuntatti u dwar is-sahha,
tigi kkomunikata biss lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti involuti fil-mizuri
tat-traccar tal-kuntatti kkoncernati. Dik il-
funzjonalita ta' trazmissjoni selettiva tal-
messagg ghandha tigi mfassla u operata
b'mod li tizgura l-ipprocessar sikur u legali
ta' data personali u li torbot mas-sistemi
tat-traccar tal-kuntatti fil-livell tal-Unjoni.

Emenda 230

Proposta ghal regolament
Artikolu 26— paragrafu 5

Test propost mill-Kummissjoni

5. Id-data personali tista' tigi
skambjata wkoll fil-kuntest tat-traccar
awtomatizzat tal-kuntatti, bl-uzu ta'

kontromizuri medici f'kazijiet definiti fl-
Artikolu 36 tat-TFUE matul emergenza
tas-sahha pubblika fil-livell tal-Unjoni,
bil-kundizzjoni li jikseb awtorizzazzjoni
minn qabel mill-Kummissjoni.

4. 1l-Kummissjoni ghandha
tiddeciedi dwar it-talba ghall-ghoti ta’
awtorizzazzjoni minn qabel fi ;mien
hamest ijiem mit-talba. Jekk il-
Kummissjoni ma tiehux deciijoni matul
dak il-perjodu, l-awtorizzazzjoni ghandha
titgies li nghatat.

Emenda

I. L-EWRS ghandha tinkludi
funzjonalita ta' trazmissjoni selettiva tal-
messagg li tippermetti 1i d-data personali,
inkluza data tal-kuntatti u dwar is-sahha,
tigi kkomunikata biss lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti involuti fil-mizuri
tat-traccar tal-kuntatti kkoncernati. Dik il-
funzjonalita ta' trazmissjoni selettiva tal-
messagg ghandha tigi mfassla b 'rispett
ghall-principju tal-minimizzazzjoni tad-
data u l-protezzjoni tad-data mid-disinn u
b'mod awtomatiku, u ghandha tkun
operata b'mod li tizgura l-ipprocessar sikur
u legali ta' data personali u li torbot mas-
sistemi tat-traccar tal-kuntatti fil-livell tal-
Unjoni.

Emenda

5. Id-data personali tista' tigi
skambjata wkoll fil-kuntest tat-traccar
awtomatizzat tal-kuntatti, bl-uzu ta'
applikazzjonijiet tat-tracCar tal-kuntatti,



applikazzjonijiet tat-traccar tal-kuntatti.

Emenda 231

Proposta ghal regolament

f'konformita shiha mar-Regolament
(UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ("GDPR")'«

Ia Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

27 ta' April 2016 dwar il-protezzjoni tal-
persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar
ta' data personali u dwar il-moviment
liberu ta' tali data, u li jhassar id-
Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali
dwar il-Protezzjoni tad-Data), (1 GUL 119,
4.5.2016).

Artikolu 26 — paragrafu 6 — subparagrafu 1 — parti introduttorja

Test propost mill-Kummissjoni

6. [I-Kummissjoni ghandha tadotta,
permezz ta' atti ta' implimentazzjoni:

Emenda 232

Proposta ghal regolament

Emenda

6. Wara procedura ta' konsultazzjoni
minn qabel kif stipulat fl-Artikolu 42(2)
tar-Regolament (UE) 2018/1725, il-
Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati
[konformita mal-Artikolu 28 li
Jikkoncernaw:

Artikolu 26 — paragrafu 6 — subparagrafu 1 — puntb

Test propost mill-Kummissjoni

(b) proceduri ghall-interkonnessjoni
tal-EWRS ma' sistemi tat-traccar tal-
kuntatti fil-livell tal-Unjoni;

Emenda 233

Proposta ghal regolament

Emenda

(b) proceduri ghall-interkonnessjoni
tal-EWRS ma' sistemi tat-traccar tal-
kuntatti fil-livell tal-Unjoni u fil-livell
internazzjonali,

Artikolu 26 — paragrafu 6 — subparagrafu 1 — punt d



Test propost mill-Kummissjoni

(d) il-modalitajiet ghall-ipprocessar ta'
applikazzjonijiet awtomatizzati tat-traccar
tal-kuntatti u I-interoperabbilta ta' dawn 1-
applikazzjonijiet, kif ukoll il-kazijiet u 1-
kondizzjonijiet fejn il-pajjizi terzi jistghu
jinghataw access ghall-interoperabbilta tat-
traccar tal-kuntatti u l-arrangamenti prattici
ghal tali access.

Emenda 234

Proposta ghal regolament

Emenda

(d) il-modalitajiet ghall-ipprocessar ta'
applikazzjonijiet awtomatizzati tat-traccar
tal-kuntatti u I-interoperabbilta ta' dawn 1-
applikazzjonijiet, kif ukoll il-kazijiet u 1-
kondizzjonijiet fejn il-pajjizi terzi jistghu
jinghataw access ghall-interoperabbilta tat-
traccar tal-kuntatti u l1-arrangamenti prattici
ghal tali access, f'konformita shiha mal-
EUDPR u mal-kaZistika applikabbli tal-
Qorti tal-Gustizzja.

Artikolu 26 — paragrafu 6 — subparagrafu 1 — punt da (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda 235

Proposta ghal regolament

Artikolu 26 — paragrafu 6 — subparagrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni
Dawn l-atti ta' implimentazzjoni
ghandhom jigu adottati f'konformita mal-

procedura ta' eZami msemmija fl-
Artikolu 27(2).

Emenda 236

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 2

Test propost mill-Kummissjoni

2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti
delegati msemmija fl-Artikolu 8(3)

Emenda

(da) deskrizzjoni dettaljata tar-rwoli tal-
atturi involuti fl-ipprocessar tad-data
personali permezz tal-ghodod u s-sistemi
tal-IT proposti.

Emenda
imhassar
Emenda
2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti

delegati msemmija fl-Artikoli 8(3), 13(9),



ghandha tigi moghtija lill-Kummissjoni
ghal perjodu ta' Zmien indeterminat minn
... [data tad-dhul fis-sehh tal-att legizlattiv
baziku jew kwalunkwe data ohra stabbilita
mill-kolegizlaturi].

Emenda 237

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 3

Test propost mill-Kummissjoni

3. Id-delega ta' setgha msemmija fI-
Artikolu 8(3) tista' tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li
tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta'
setgha specifikata f'dik id-decizjoni. Din
ghandha ssir effettiva 1-ghada tal-
pubblikazzjoni tad-decizjoni f'1I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f'data
aktar tard specifikata fih. Ma ghandhiex
taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att
delegat li jkun diga fis-sehh.

Emenda 238

Proposta ghal regolament
Artikolu 28 — paragrafu 6

Test propost mill-Kummissjoni

6. Att delegat adottat skont /-
Artikolu 8(3) ghandu jidhol fis-sehh biss
jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi
zmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-

14(6), 17(3), 25a(2) u 26(6) ghandha tigi
moghtija lill-Kummissjoni ghal perjodu ta'
hames snin minn ... [data tad-dhul fis-sehh
tal-att legizlattiv baziku jew kwalunkwe
data ohra stabbilita mill-kolegizlaturi]. II-
Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-
rigward tad-delega tas-setgha sa mhux
aktar tard minn disa' xhur qabel jintemm
il-perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-
setgha ghandha tigi estiZa b'mod tacitu
ghal perjodi ta' ;mien identici, sakemm il-
Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma
joggezzjonawx ghal din l-estensjoni sa
tliet xhur qabel jintemm kull perjodu.

Emenda

3. Id-delega ta' setgha msemmija f1-
Artikoli 8(3), 13(9), 14(6), 17(3), 25a(2) u
26(6) tista' tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Dec¢izjonti li tirrevoka
ghandha ttemm id-delega ta' setgha
specifikata f'dik id-dec¢izjoni. Din ghandha
ssir effettiva 1-ghada tal-pubblikazzjoni
tad-decizjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea jew f'data aktar tard
specifikata fih. Ma ghandhiex taffettwa -
validita ta' kwalunkwe att delegat li jkun
diga fis-sehh.

Emenda

6. Att delegat adottat skont /-

Artikoli 8(3), 13(9), 14(6), 17(3), 25a(2) u
26(6) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma
tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn



Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk,
qabel ma jiskadi dak il-perjodu, il-
Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-
tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li
mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-
perjodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq
inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-
Kunsill.

Emenda 239

Proposta ghal regolament
Artikolu 28a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

Emendi 240 u 277

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1

Test propost mill-Kummissjoni

Sal-2025 u kull hames snin wara, il-
Kummissjoni ghandha twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament u
tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin

min-notifika ta' dak l-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma
jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament
Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn
infurmaw lill-Kummissjoni 1i mhumiex
sejrin joggezzjonaw. Dak il-perjodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva
tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Emenda

Artikolu 28a
Proéedura ta' urgenza

L L-atti delegati adottati skont dan I-
Artikolu ghandhom jidhlu fis-sehh
minghajr dewmien u ghandhom
Jjapplikaw sakemm ma ssir l-ebda
oggezzjoni skont il-paragrafu 2. In-
notifika ta' att delegat lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill ghandha
tiddikjara r-ragunijiet ghall-uzu tal-
procedura ta' urgenza.

2. 1l-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill jistghu joggezzjonaw ghal att
delegat f'konformita mal-procedura
msemmija fl-Artikolu 28(6). F'tali kaz, il-
Kummissjoni ghandha thassar l-att
immedjatament wara n-notifika tad-
decizjoni ta' oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill.

Emenda

Sal-2025 u kull hames snin wara, il-
Kummissjoni ghandha twettaq
evalwazzjoni ta' dan ir-Regolament u
tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin



lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. L-
evalwazzjoni ghandha ssir fkonformita
mal-linji gwida tal-Kummissjoni ghal
regolamentazzjoni ahjar. L-evalwazzjoni
ghandha tinkludi, b'mod partikolari,
valutazzjoni tal-operat tal-EWRS u tan-
network ta' sorveljanza epidemjologika, kif
ukoll il-koordinazzjoni tar-rispons mal-
HSC.

Emenda 241

Proposta ghal regolament
Artikolu 29 — paragrafu 1a (gdid)

Test propost mill-Kummissjoni

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill. L-
evalwazzjoni ghandha ssir fkonformita
mal-linji gwida tal-Kummissjoni ghal
regolamentazzjoni ahjar. L-evalwazzjoni
ghandha tinkludi, b'mod partikolari,
valutazzjoni tal-operat tal-EWRS u tan-
network ta' sorveljanza epidemjologika, kif
ukoll il-koordinazzjoni tar-rispons mal-
HSC, mal-HERA u l-impatt tar-
Regolament dwar il-funzjonament xieraq
tas-suq uniku meta jinholoq theddid
transkonfinali serju ghas-sahha. Sal-2023
u kull sentejn wara, il-Kummissjoni
ghandha twettaq rieiami fil-fond tal-
implimentazzjoni tal-operazzjonijiet tal-
HERA, inkluZi l-istruttura, il-governanza,
il-finanzjament u r-riorsi umani taghha.
Dawk ir-riezamijiet ghandhom
Jjindirizzaw, b'mod partikolari, kwalunkwe
htiega ghal modifika tal-istruttura tal-
HERA, inkluz izda mhux limitat ghall-
possibbilta li -HERA tigi aggornata ghal
agenzija awtonoma, ghall-mandat tal-
HERA u ghall-implikazzjonijiet
finanzjarji ta' kwalunkwe modifika bhal
din. Il-Kummissjoni ghandha tirrapporta
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar is-sejbiet tar-rieZamijiet. Dawk is-
sejbiet ghandhom jigu ppubblikati. Ir-
rieZamijiet ghandhom ikunu
akkumpanjati, fejn xieraq, minn proposta
legizlattiva biex jigu indirizzati I-
kwistjonijiet imsemmija f'dan il-
paragrafu, b'rispett shih tar-rwol tal-
Parlament Ewropew bhala kolegiZlatur.

Emenda

Abbazi tal-evalwazzjoni msemmija fil-
paragrafu precedenti, il-Kummissjoni
ghandha, fejn xieraq, tippreienta
proposta legizlattiva biex temenda dan ir-
Regolament.



