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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/256
tat-22 ta’ Frar 2022
li jemenda r-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-hrug ta’
certifikati tal-fejqan ibbazati fuq testijiet rapidi tal-antigeni

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar qafas ghall-hrug, ghall-verifika
u ghall-accettazzjoni ta’ certifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilgim, tat-testijiet u tal-fejqan (Certifikat COVID Digitali

tal-

UE) ghall-facilitazzjoni tal-moviment liberu waqt il-pandemija tal-COVID-19 ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 7(4)

u (7) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (UE) 2021/953 jistipula qafas ghall-hrug, ghall-verifika u ghall-accettazzjoni ta’ certifikati COVID-19
interoperabbli tat-tilgim, tat-testijiet u tal-fejgan (“Certifikat COVID Digitali tal-UE”) ghall-fini tal-facilitazzjoni tal-
ezercizzju mid-detenturi tad-dritt taghhom ghall-moviment liberu matul il-pandemija tal-COVID-19. Huwa
jikkontribwixxi wkoll ghall-facilitazzjoni tat-tnehhija gradwali tar-restrizzjonijiet fuq il-moviment liberu stabbiliti
mill-Istati Membri, fkonformita mad-dritt tal-Unjoni, biex jigi limitat it-tixrid tas-SARS-CoV-2, b'mod ikkoordinat.

Skont l-Artikolu 3(1)(c) tar-Regolament (UE) 2021/953, il-qafas ta¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE jippermetti
l-hrug, il-verifika transfruntiera u l-accettazzjoni ta’ Certifikat li jikkonferma li, wara rizultat pozittiv ta’ test ta’
amplifikazzjoni tal-acidu nuklejku (NAAT) imwettaq minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar
imharreg, id-detentur ikun fieq minn infezzjoni tas-SARS-CoV-2 (certifikat tal-fejgan).

FMejju 2021, il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, stabbilit permezz tal-Artikolu 17 tad-Decizjoni Nru 1082/2013/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), waqqaf grupp ta’ hidma tekniku dwar it-testijiet dijanjostici tal-
COVID-19 (), li jlaqga’ flimkien esperti mill-Istati Membri u min-Norvegja kif ukoll rapprezentanti mill-
Kummissjoni u mi¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC).

L-ghan ta’ dak il-grupp ta’ hidma tekniku huwa li jezamina l-proposti mressqa mill-Istati Membri u l-manifatturi tat-
testijiet rapidi tal-antigeni tal-COVID-19 li jigu inkluzi fil-lista komuni tal-UE ta’ testijiet rapidi tal-antigeni maqbula
mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (*). Fkonformita mal-Artikolu 3(1)(b) tar-Regolament (UE) 2021/953, huma
biss it-testijiet rapidi tal-antigeni tal-COVID-19 inkluzi fdik il-lista li fughom jista’ jkun ibbazat il-hrug ta’ certifikat
tat-test fil-format ta¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE. Il-grupp ta’ hidma tekniku jivvaluta dawn il-proposti skont
il-kriterji stabbiliti mir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-21 ta’ Jannar 2021 (°), kif ukoll il-kriterji ulterjuri li
l-grupp qabel dwarhom fil-21 ta’ Settembru 2021. Wiehed mill-kriterji miftiehma kien rata ta’ specificita mizjuda
ta’ aktar minn 98 %.

[I-lista komuni tal-UE tinkludi testijiet rapidi tal-antigeni bil-marka CE li jintuzaw u li gew ivvalidati fmill-inqas Stat
Membru wiehed, u li l-prestazzjoni klinika taghhom tkejlet abbazi ta’ kampjuni migbura minn ezemplar nazali,
orofaringeali jew nazofaringali. FLulju 2021, il-grupp ta’ hidma tekniku gabel li jeskludi mil-lista t-testijiet rapidi
tal-antigeni li huma bbazati biss fuq materjali ta’ kampjunar ohrajn, bhall-bzieq, sputum, demm jew rawt. Barra
minn hekk, il-lista ta’ testijiet tal-antigeni la tinkludi testijiet rapidi tal-antigeni migbura flimkien u langas
awtotestijiet rapidi tal-antigeni. Il-lista tinkludi biss testijiet rapidi tal-antigeni mwettqa minn persunal tal-kura tas-
sahha mharreg jew, fejn xieraq, operaturi mharrga, u dan ikompli jzid il-konsistenza probabbli tal-prestazzjoni tat-
testijiet inkluzi fil-lista.

GUL211,15.6.2021, p. 1.

Id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li thassar id-Decizjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).
https:/[ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_mt
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf

Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tal-21 ta’ Jannar 2021 dwar qafas komuni ghall-uzu u l-validazzjoni ta’ testijiet rapidi tal-antigeni u
r-rikonoxximent reciproku tar-rizultati tat-testijiet tal-COVID-19 fI-UE (GU C 24, 22.1.2021, p. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_mt
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Jekk il-grupp ta’ hidma tekniku jqis li hu mehtieg li tigi aggornata I-lista komuni tal-UE, tigi pprezentata proposta lill-
Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha ghal gbil. II-grupp ta’ hidma tekniku ghalhekk stabbilixxa procedura strutturata,
koerenti u rapida ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni klinika tat-testijiet rapidi tal-antigeni li gew ivvalidati permezz
ta’ studji ta’ evalwazzjoni indipendenti, li jirrizulta faggornament tal-lista komuni tal-UE mill-inqas darba fix-xahar.

(7)  Fil-11 ta’ Jannar 2022, il-grupp ta’ hidma tekniku dwar it-testijiet dijanjostici tal-COVID-19 iddiskuta l-uzu tat-
testijiet rapidi tal-antigeni ghac-certifikati tal-fejqan, filwaqt li kkunsidra s-sitwazzjoni epidemjologika li marret
ghall-aghar, b’numri rekord ta’ kazijiet tal-COVID-19 minhabba l-varjant ta’ thassib “Omicron”, kif ukoll minhabba
nuqgas ta’ kapacitajiet NAAT fdiversi Stati Membri bhala rizultat ta’ domanda gholja ghall-ittestjar. Fid-dawl ta’
dawn ic-cirkostanzi, il-grupp ta’ hidma tekniku qabel i t-testijiet rapidi tal-antigeni inkluzi fil-lista komuni tal-UE
jistghu jintuzaw ghall-hrug ta’ Certifikati tal-fejgan. Il-grupp ta’ hidma tekniku enfasizza li huma biss ir-rizultati tat-
testijiet rapidi tal-antigeni mwettqa minn professjonisti medici jew persunal imharreg iehor li ghandhom jintuzaw
biex jinhargu tali certifikati.

(8)  L-ECDC igis li testijiet rapidi tal-antigeni vvalidati kif xieraq li jissodisfaw kriterji ta’ specificita gholja ta’ aktar minn
98 % jistghu jintuzaw biex jigi ccertifikat li persuna tkun fieqet minn infezzjoni mghoddija bis-SARS-CoV-2 (¢).
Aktar ma tkun gholja l-ispecificita, aktar tkun gholja l-validita tat-test li ghandha tintuza ghac-certifikazzjoni ta’
individwu mfejjaq.

(9)  Brizultat ta’ dan, u fuq il-bazi ta’ konsultazzjonijiet ulterjuri mal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, huwa xieraq li jigi
emendat ir-Regolament (UE) 2021/953 biex jipprevedi li ¢-certifikati tal-fejgan jistghu jinhargu wkoll wara rizultat
pozittiv ta’ test rapidu tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE u mwettaq minn professjonisti tas-sahha jew minn
persunal tal-ittestjar imharreg mill-Istat Membru fejn ikun twettaq it-test. It-test rapidu tal-antigeni uzat ghandu jkun
inkluz fil-lista komuni tal-UE fiz-zmien meta johrog ir-rizultat tat-test, u t-tnehhija sussegwenti possibbli mil-lista
komuni tal-UE ma ghandhiex taffettwa l-validita tac-certifikati tal-fejqan diga mahruga.

(10) Fdan il-kuntest, huwa mehtieg li jittiched fkunsiderazzjoni li l-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19 ivarjaw bejn
l-Istati Membri, u li mhux l-Istati Membri kollha qed jesperjenzaw nuqqas ta’ kapacitajiet ta’” NAAT. Il-hrug ta’
certifikati tal-fejqan wara rizultat pozittiv ta’ test rapidu tal-antigeni ghandu ghalhekk jibqa’ fakultattiv. B'mod
partikolari, jekk tkun disponibbli kapacita NAAT suffi¢jenti, l-Istati Membri jistghu jkomplu johorgu certifikati tal-
fejqan biss abbazi ta’ testijiet NAAT, li jitqiesu bhala l-aktar metodologija affidabbli ghall-ittestjar tal-kazijiet ta’
COVID-19 u l-kuntatti. Bmod simili, l-Istati Membri jistghu johorgu certifikati tal-fejqan fuq il-bazi ta’ testijiet
rapidi tal-antigeni matul perjodi ta’ zieda fl-infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2 u domanda gholja ghat-testijiet jew
nuqqas ta’ kapacita ta’ NAAT, u jistghu jirritornaw ghall-hrug ta’ certifikati tal-fejqan abbazi ta’ testijiet NAAT biss
ladarba l-infezzjonijiet jonqsu. Fl-istess hin, huwa importanti li ¢-¢ittadini jkunu jistghu jiksbu certifikati tal-fejqan
meta jkunu ttestjaw pozittivi ghas-SARS-CoV-2.

(11) Fkonformita mal-Artikolu 7(8) tar-Regolament (UE) 2021/953, jekk I-Istati Membri jaccettaw prova tal-fejqan mill-
infezzjoni bis-SARS-CoV-2 ghad-deroga mir-restrizzjonijiet ghall-moviment liberu fis-sehh, fkonformita mad-dritt
tal-Unjoni, biex ikun limitat it-tixrid tas-SARS-CoV-2, dawn huma mehtiega jaccettaw, bl-istess kundizzjonijiet,
ic-certifikati tal-fejgan mahruga minn Stati Membri ohra. Wara l-adozzjoni ta’ dan ir-Regolament, 1-Artikolu 7(8)
tar-Regolament (UE) 2021/953 ghalhekk ikopri wkoll ic-certifikati tal-fejgan mahruga wara rizultat pozittiv ta’ test
rapidu tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE ta’ testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 maqbula mill-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha, imwettqa minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg, anki jekk l-Istat
Membru kkoncernat innifsu ma johrogx certifikati tal-fejqan ibbazati fuq dawn it-testijiet.

(12) Ir-Regolament (UE) 2021/953 jenhtieg ghalhekk li jigi emendat skont dan.

(13) Sabiex jigi ffacilitat il-moviment liberu, b'mod partikolari tac-¢ittadini li jkunu gew infettati waqt il-mewga tal-
Omicron, l-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu johorgu certifikati tal-fejqan b’mod retroattiv, jigifieri fuq il-bazi
ta’ testijiet rapidi tal-antigeni mwettqa mill-1 ta’ Ottubru 2021, dment li t-test rapidu tal-antigeni kkoncernat ikun
inkluz fil-lista komuni tal-UE fiz-zmien li hareg ir-rizultat tat-test. Mill-1 ta’ Ottubru 2021, it-testijiet rapidi tal-
antigeni kollha inkluzi fil-lista komuni tal-UE gew ivvalutati skont id-definizzjonijiet, l-ambitu, il-kunsiderazzjonijiet
u l-kriterji ulterjuri li kienu gew miftiehma mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha fil-21 ta’ Settembru 2021. Barra
minn hekk, dan il-hrug retroattiv ikopri wkoll il-perjodu meta l-emergenza ta® Omicron wasslet ghal zieda
fl-infezzjonijiet tas-SARS-CoV-2 f1-UE, li wassal ghal domanda gholja ghal testijiet u kapacitajiet tan-NAAT batuti.
Il-hrug retroattiv jista’ jsir fuq il-bazi ta’ data rregistrata fir-rekords tal-kura tas-sahha tal-Istati Membri jew inkella
¢ertifikat tat-test mahrug fil-format ta¢-Certifikat COVID Digitali tal-UE.

() https:/[www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-the-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf
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(15)

(17)

(18)

Skont 1-Artikoli 3(10) u 8(2) tar-Regolament (UE) 2021/953, i¢-Certifikati tal-fejqan koperti minn att ta’
implimentazzjoni adottat skont dawn id-dispozizzjonijiet iridu jigu accettati bl-istess kundizzjonijiet bhac-
Certifikati COVID Digitali tal-UE. Ghaldaqgstant, dawn ic-certifikati ghandhom jigu aécettati jekk jinhargu wara
rizultat pozittiv ta’ test NAAT jew test rapidu tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-antigeni tal-
COVID-19 magbula mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, li t-tnejn li huma ghandhom jitwettqu minn professjonisti
tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg.

Skont I-Artikolu 7(7) tar-Regolament (UE) 2021/953, meta, fil-kaz ta’ evidenza xjentifika emergenti gdida, ikun
hemm ragunijiet imperattivi ta’ urgenza li jkunu jirrikjedu hekk, il-procedura ta’ urgenza prevista fl-Artikolu 13 ta’
dak ir-Regolament tapplika ghall-atti delegati adottati skont I-Artikolu 7(4).

Kif gie nnotat mill-ECDC kif ukoll mill-grupp ta’ hidma tekniku dwar it-testijiet dijanjostici tal-COVID-19, il-valur ta’
previzjoni tat-test rapidu tal-antigeni huwa l-oghla fambjenti fejn il-prevalenza tas-SARS-CoV-2, jigifieri l-ghadd ta’
kazijiet féertu mument, tkun gholja, u jista’ jkun hemm rizultati pozittivi foloz meta l-prevalenza tkun baxxa.
Filwaqt li, b'rizultat tal-emergenza ta’ Omicron, il-virus bhalissa qed jiccirkola flivelli gholjin hafna, i¢-cirkolazzjoni
tista” tonqos matul ix-xhur li gejjin. Ghalhekk huwa mehtieg ghall-Kummissjoni, bl-ghajnuna tal-ECDC, tal-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha u tal-grupp ta’ hidma tekniku taghha dwar it-testijiet dijanjostici tal-COVID-19, li ssegwi
dawn l-izviluppi mill-grib.

Sabiex jigi zgurat li, fid-dawl ta’ evidenza xjentifika emergenti gdida dwar l-affidabbilta tat-testijiet rapidi tal-antigeni,
ic<cittadini tal-Unjoni jkunu jistghu, meta jezercitaw il-moviment liberu, japprofittaw mill-possibbilta li juzaw
certifikati tal-fejgan mahruga abbazi ta’ testijiet rapidi tal-antigeni malajr kemm jista’ jkun, ir-ragunijiet imperattivi
ta’ urgenza jehtiegu l-uzu tal-procedura prevista fl-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) 2021/953. Id-dewmien ta’
azzjoni immedjata jaggrava wkoll ir-riskju li ¢-¢ittadini ma jkunux jistghu jircievu certifikati tal-fejgan minhabba
n-nuqqas ta’ NAAT bhala rizultat tal-mewga Omicron.

Minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni relatata mal-pandemija tal-COVID-19, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh
filjum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) 2021/953 huwa emendat kif gej:
fl-Artikolu 3(1), il-punt (c) huwa sostitwit b'dan li gej:

certifikat li jikkonferma li, wara rizultat pozittiv ta’ test NAAT, jew test rapidu tal-antigeni elenkat fil-lista komuni
tal-UE ta’ testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 maqbula mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, imwettaq minn
professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg, id-detentur ikun fieq minn infezzjoni tas-SARS-
CoV-2 (¢ertifikat tal-fejgan).”;

fl-Artikolu 7, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“l.  Kull Stat Membru ghandu johrog, wara talba, i¢-certifikati tal-fejgan imsemmija fl-Artikolu 3(1)(c) wara rizultat
pozittiv ta’ test NAAT imwettaq minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg.

Stat Membru jista’ johrog ukoll, wara talba, i¢-certifikati tal-fejqan imsemmija fl-Artikolu 3(1)(c) wara rizultat pozittiv
ta’ test rapidu tal-antigeni elenkat fil-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 maqgbula mill-Kumitat
ghas-Sigurta tas-Sahha mwettqa minn professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg.

L-Istati Membri jistghu johorgu certifikati tal-fejgan fuq il-bazi ta’ testijiet rapidi tal-antigeni mwettqga minn
professjonisti tas-sahha jew minn persunal tal-ittestjar imharreg fl-1 ta’ Ottubru 2021 jew wara, dment li t-test rapidu
tal-antigeni uzat kien inkluz fil-lista komuni tal-UE tat-testijiet tal-antigeni tal-COVID-19 maqbula mill-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha fiz-zmien meta hareg ir-rizultat tat-test pozittiv.
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Certifikati tal-fejgan ghandhom jinhargu mhux qabel 11-il jum wara d-data li fiha l-persuna kienet l-ewwel soggetta
ghal test NAAT jew test rapidu tal-antigeni li ta rizultat pozittiv.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 12 biex temenda l-ghadd ta’ jiem li

wara li jghaddu ghandu jinhareg certifikat tal-fejqan, abbazi ta’ gwida ricevuta mill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha
fkonformita mal-Artikolu 3(11) jew abbazi ta’ evidenza xjentifika riezaminata mill-ECDC.”;

(3) 1-Anness tar-Regolament (UE) 2021/953 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-jum tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Frar 2022.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

II-Punt 3 tal-Anness ghar-Regolament (UE) 2021/953 hu sostitwit b'dan li gej:
“3. Kampijiet tad-data li ghandhom jigu inkluzi fic-certifikat tal-fejqan:

(a) isem: kunjom(ijiet) u isem/ismijiet, £dik 1-ordni;

(b) id-data tat-twelid;

¢) il-marda jew l-agent li minnha/minnu jkun rikoverat id-detentur: COVID-19 (SARS-CoV-2 jew wiched mill-varjanti
tieghu);

—_

=

id-data tal-ewwel rizultat pozittiv tat-test;

Stat Membru jew pajjiz terz li fih sar it-test;

,\,.\,.\
(¢}
-

emittent tac-Certifikat;

=

certifikat validu minn;

= 5 &
= =

certifikat validu sa (mhux aktar minn 180 jum wara d-data tal-ewwel rizultat pozittiv tat-test);

identifikatur uniku ta¢-certifikat.”.
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