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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 503
tad-29 ta’ Marzu 2022

li jemenda r-Regolament (UE) 2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
ezenzjoni tal-minorenni mill-perjodu ta’ accettazzjoni tac-certifikati tat-tilqim mahruga fil-format
tac-Certifikat COVID Digitali tal-UE

(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 tal-14 ta’ Gunju 2021 dwar qafas
ghall-hrug, ghall-verifika u ghall-accettazzjoni ta’ certifikati COVID-19 interoperabbli tat-tilqim, tat-testijiet u tal-fejqan
(Certifikat COVID Digitali tal-UE) ghall-fa¢ilitazzjoni tal-moviment liberu waqt il-pandemija tal-COVID-19 ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 5(2) u (4) 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.

(2)  Fil-21 ta’ Dicembru 2021, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament Delegat (UE) 2021/2288 (3, li jemenda
r-Regolament (UE) 2021/953 li jistabbilixxi, ghall-fini tal-ivvjaggar, perjodu ta’ accettazzjoni standard ta’ 270 jum
ghac-certifikati tat-tilqim li jindika t-tlestija tas-serje ta’ tilgim primarju. Dan ir-Regolament Delegat jipprevedi li
sabiex jizguraw approc¢ koordinat, I-Istati Membri ma ghandhomx jaccettaw certifikati tal-vac¢inazzjoni li jindikaw
it-tlestija tas-serje primarja tat-tilgim jekk ikunu ghaddew aktar minn 270 jum minn meta tkun inghatat id-doza
indikata fihom. Fl-istess hin, ghall-fini tal-ivvjaggar, I-Istati Membri ghandhom jipprevedu perjodu ta’ accettazzjoni
igsar minn 270 jum.

(3)  Jehtieg lijigu adattati r-regoli dwar il-perjodu ta’ accettazzjoni standard ta’ 270 jum stabbilit mir-Regolament Delegat
(UE) 2021/2288 f'dak li ghandu x’jagsam mac-certifikati tat-tilqim mizmuma minn persuni ta’ taht it-18-il sena. Dan
isegwi evalwazzjoni mill-gdid tal-approcc rigward il-perjodu ta’ accettazzjoni kif imsemmi fil-Premessa 15 ta’ dan
ir-Regolament Delegat.

(4)  Fl-24 ta’ Frar 2022, l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (European Medicines Agency, “EMA”) habbret li I-Kumitat
taghha ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem kien irrakkomanda li tista’ tinghata doza booster tal-vac¢in
Comirnaty kontra I-COVID-19 fejn xieraq lil adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena (*). Il-Kumitat ikkunsidra li l-evidenza
disponibbli kienet bizzejjed biex jigi konkluz li r-rispons immunitarju ghal doza booster fadolexxenti tkun mill-
inqas ugwali ghal dik fl-adulti. Ma gie identifikat 1-ebda thassib ¢did dwar is-sikurezza mid-data disponibbli. Fit-
28 ta’ Frar 2022, il-Kummissjoni adottat Decizjoni ta’ Implimentazzjoni li temenda l-awtorizzazzjoni kondizzjonali
ghat-tqeghid fis-suq moghtija lil Comirnaty skont dan (¥).

() GUL211,15.6.2021, p. 1.

(% Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/2288 tal-21 ta’ Dicembru 2021 li jemenda l-Anness tar-Regolament (UE)
2021/953 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-perjodu ta’ accettazzjoni tac-certifikati tat-tilqim mahruga fil-format
tac-Certifikat COVID Digitali tal-UE li jindika t-tlestija tas-serje primarja tat-tilgim (GU L 458, 22.12.2021, p. 459).

() https://www.ecma.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age

() 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tat-28 ta’ Frar 2022 li temenda l-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq
moghtija bid-Decizjoni C (2020) 9598(final) ghal “Comirnaty — tozinameran, COVID-19 mRNA vaccin (nukleoside-modifikat)”,
prodott medicinali ghall-uzu mill-bniedem (C (2022) 1351final).


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
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(5)  L-opinjoni tal-EMA tappoggja l-kampanji nazzjonali ta’ tilgim fdawk l-Istati Membri li jiddeciedu li joffru tilgim
booster lill-adolexxenti. Fl-istess hin, kif imsemmi mill-EMA, id-decizjoni dwar jekk u meta ghandhom jigu offruti
boosters f'dan il-grupp ta’ eta se jkollha tqis fatturi bhat-tixrid u s-severita probabbli tal-marda fpersuni izghar,
specjalment bil-varjant Omicron, ir-riskju maghruf ta’ effetti sekondarji, b'mod partikolari l-kumplikazzjoni rari
hafna izda serja tal-mijokardite, u l-ezistenza ta’ mizuri protettivi u restrizzjonijiet ohra. Ghalhekk huwa fidejn
l-esperti li jiggwidaw il-kampanja ta’ tilgim fkull Stat Membru li jaghtu pariri dwar l-ahjar decizjoni u Zmien ghal
pajjizhom.

(6)  Fir-rapport tekniku tieghu dwar l-effettivita tal-vaccin kontra I-COVID-19 fadolexxenti li ghandhom bejn it-12 u
s-17-il sena u kunsiderazzjonijiet interim tas-sahha pubblika ghall-amministrazzjoni ta’ doza booster tat-8 ta’ Frar
2022 (), i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni tal-Mard (‘European Centre for Disease Prevention and Control,
ECDC”) ikkonkluda li l-istudji disponibbli li jharsu lejn l-effettivita tal-vaccin kontra I-COVID-19 tal-kors primarju
tat-tilqim kontra l-infezzjoni, il-mard sintomatiku u l-mard serju minhabba l-varjant Delta ta’ thassib urew livell
gholi hafna ta’ protezzjoni fl-adolexxenti. Skont I-ECDC, kien hemm evidenza limitata disponibbli ta’ nuqgas ta’
immunita wara t-tilgim fost l-adolexxenti. Id-data disponibbli ssuggeriet tnaqgis fl-effikacja tat-tilgim kontra
l-infezzjoni sintomatika minn hames sa sitt xhur wara t-tlestija tal-kors primarju tat-tilgim, madankollu ma kienet
disponibbli l-ebda evidenza ta’ immunita li qed tonqos kontra mard serju fdak il-mument. L-immudellar
matematiku mill-ECDC issuggerixxa li I-ghoti ta’ dozi booster lill-adolexxenti x’aktarx li ma jkollux effett
konsiderevoli fuq it-trazmissjoni fil-livell tal-popolazzjoni tas-SARS-CoV-2.

(7)  Meta gew ikkonsultati mill-Kummissjoni, ghadd kbir ta’ esperti tal-Istati Membri fil-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha
stabbilit bl-Artikolu 17 tad-Decizjoni 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () giesu li, anki jekk xi
Stati Membri jistghu jiddeciedu, abbazi tal-kunsiderazzjonijiet differenti deskritti mill-EMA, li joffru tilgim booster
lill-minorenni, huwa xieraq li l-minorenni jigu ezentati mill-perjodu ta’ accettazzjoni standard stabbilit mir-
Regolament Delegat (UE) 2021/2288. Mhux l-Istati Membri kollha bhalissa ged joffru tilgim booster lil persuni ta’
taht l-eta ta’ 18-il sena.

(8)  Jenhtieg ghalhekk li I-perjodu ta’ accettazzjoni standard ikun limitat ghal persuni li ghandhom 18-il sena jew aktar.

(9)  Bhall-perjodu ta’ accettazzjoni standard stabbilit mir-Regolament Delegat (UE) 2021/2288, I-ezenzjoni ghall-persuni
ta’ taht it-18-il sena jenhtieg li tigi implimentata fil-livell ta’ verifika, inkluz billi jigu adattati l-applikazzjonijiet
mobbli uzati biex jigu vverifikati ¢-Certifikati COVID Digitali tal-UE. Minhabba li ¢-certifikati tat-tilgim jinkludu
d-data tat-twelid tad-detentur, l-applikazzjonijiet mobbli uzati ghall-verifika jistghu jiddeterminaw jekk il-perjodu ta’
accettazzjoni standard ghandux jigi applikat jew le. Fdan il-kuntest, jenhtieg li l-ezenzjoni tapplika ghal persuni ta’
taht it-18-il sena fil-jum li jigi vverifikat ic-certifikat.

(10) Jenhtieg li I-Kummissjoni tkompli timmonitorja u tirrevalwa b'mod regolari l-approc¢ fir-rigward tal-perjodu ta’
accettazzjoni biex jigi vvalutat jekk jistghux ikunu mehtiega adattamenti abbazi ta’ evidenza xjentifika emergenti
¢dida inkluz b'rabta mal-perjodu ta’ accettazzjoni ghac-certifikati li juru I-ghoti ta’ doza booster.

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

(12) Fid-dawl tal-evidenza xjentifika emergenti gdida dwar l-ghoti ta’ boosters lill-adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena,
filwaqt li jitgiesu b'mod partikolari fatturi bhat-tixrid u s-severita probabbli tal-marda fpersuni izghar fl-eta u
r-riskju maghruf ta’ effetti sekondarji, kif ukoll l-effettivita tal-kors primarju tat-tilqim kontra 1-COVID-19 fdan
il-grupp ta’ eta, 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 ¢-certifikati tat-tilqgim mizmuma mill-
minorenni ma jibqghux jigu accettati minkejja dawn Il-izviluppi. Ghalhekk, ghandha tapplika I-procedura ta’
urgenza prevista fl-Artikolu 13 tar-Regolament (UE) 2021/953.

(13) Dan ir-Regolament huwa minghajr pregudizzju ghad-decizjonijiet tal-Istati Membri dwar il-kampanji nazzjonali
taghhom ta’ tilgim.

(14) Sabiex ikun hemm bizzejjed zmien ghall-implimentazzjoni teknika ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li -Istati Membri
jithallew japplikaw, sas-6 ta’ April 2022, il-perjodu ta’ ac¢ettazzjoni standard stabbilit mir-Regolament Delegat (UE)
2021/2288 ukoll ghac-certifikati mizmuma minn persuni taht it-18-il sena.

() https:/|www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.
pdf

() 1d-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://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
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(15) Minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni relatata mal-pandemija tal-COVID-19, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-
sehh fil-jum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fil-punt 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) 2021/953, il-punt (h) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(h) id-data tat-tilqim, li turi d-data tal-ahhar doza ricevuta (Certifikati mizmuma minn persuni li ghandhom 18-il sena u
aktar li jindikaw li juru t-tlestija tas-serje primarja tat-tilqgim ghandhom jigu accettati biss jekk ma jkunux ghaddew
aktar minn 270 jum mid-data tal-ahhar doza fdik is-serje);”.

Artikolu 2
Sas-6 ta’ April 2022, I-Istati Membri jistghu japplikaw il-punt 1(h) tal-Anness ghar-Regolament (UE) 2021/953 kif emendat
bir-Regolament Delegat (UE) 2021/2288 ukoll ghac¢-certifikati mizmuma minn persuni taht l-eta ta’ 18-il sena.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Marzu 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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