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1. Sommarju ezekuttiv

Dan ir-rapport huwa mahsub biex jinforma lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar I-
implimentazzjoni tad-Decizjoni 1082/2013/UE dwar theddid transfruntier serju ghas-sahha,
adottata fit-22 ta’ Ottubru 2013, Dan I-obbligu huwa stipulat fl-Artikolu 19 tad-Decizjoni
1082/2013/UE, li jipprovdi li r-rapport ghandu jigi sottomess sas-7 ta’ Novembru 2015, u kull
tliet snin minn hemm ’il quddiem. Ir-rapport ghandu jinkludi b’mod partikolari valutazzjoni
tal-operat tas-Sistema ta’ Twissija Bikrija u Reazzjoni (STBR) u tan-netwerk ta’ sorveljanza
epidemjologika, kif ukoll informazzjoni dwar kif il-mekkanizmi u I-istrutturi stabbiliti
jikkumplimentaw sistemi ta’ twissija ohrajn fil-livell tal-Unjoni filwagt i ma
jidduplikawhomx.

Id-Dec¢izjoni 1082/2013/UE, fis-sehh mis-6 ta’ Novembru 2013, tejbet is-sigurta tas-sahha fl-
Unjoni Ewropea u I-protezzjoni tac-cittadini tal-Unjoni minn mard li jittiched, u avvenimenti
bijologi¢i, kimic¢i u ambjentali ohrajn.

L-istat ta’ thejjija tal-Istati Membri kif ukoll il-mekkanizmi li jinnotifikaw twissija, jivvalutaw
ir-riskju u jamministraw theddida transfruntiera permezz tal-koordinazzjoni ta’ reazzjoni fil-
livell tal-UE gew ittestjati b’mod sistematiku matul avvenimenti tas-sahha ta’ severita
relattivament baxxa u medja ghall-UE. Madankollu, I-ikbar sfida kienet I-epidemija ricenti tal-
Ebola.

Fil-kazijiet kollha, il-mekkanizmi u l-istrutturi stabbiliti, jigifieri 1-STBR, in-netwerk ta’
sorveljanza epidemjologika, i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard
(ECDC), u I-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (HSC) urew li joperaw b’mod effettiv u sal-livell
ta’ kwalita mehtieg fil-kaz ta’ theddida transfruntiera serja ghas-sahha. Apparti mill-
funzjonament standard ta' kuljum ta’ dawn l-istrutturi, huma hadmu b’su¢¢ess matul it-tifqigha
tal-Ebola, il-koronavajrus tas-Sindrome Respiratorja tal-Lvant Nofsani (MERS-CoV) u t-
theddida ta’ poljomelite.

L-STBR kienet strumentali biex tinnotifika twissijiet kif ukoll mizuri mehudin mill-Istati
Membri. Il-funzjonalita tal-iskambju selettiv kienet krucjali ghat-trazmissjoni ta’ dejta
personali biex tigi appoggjata l-evakwazzjoni medika tal-pazjenti tal-Ebola mill-pajjizi
affettwati fl-UE.

Gie stabbilit I-ECDC bir-Regolament (KE) Nru 851/2004% bhala agenzija indipendenti tal-UE
responsabbli, fost I-ohrajn, biex tipprovdi valutazzjoni tar-riskju fil-hin ta’ theddida ghas-sahha

pubblika kkawzata minn mard li jittiehed, inkluzi ghazliet ghal mizuri possibbli tas-sahha
pubblika.

Dawn is-sistemi wrew li jikkumplimentaw sistemi ta' twissija bikrija ohrajn tal-UE li jkopru
ogsma ohra (perezempju ghall-ikel, ghas-sahha tal-annimali, ec¢) izda jista' jkollhom impatt
serju fuq is-sahha pubblika minghajr ma jidduplikawhom. Il-kumplimentarjeta giet zgurata
permezz tat-titjib tal-ghodda tal-informatika tal-STBR sabiex tippermetti acc¢ess ghall-
informazzjoni ghall-utenti responsabbli ghal setturi ohrajn u billi nholqu arrangamenti
operattivi sabiex jitgqassmu n-notifiki mibghuta permezz tal-STBR bis-servizzi tal-
Kummissjoni responsabbli ghas-sigurta alimentari, is-sahha tal-annimali, it-taghmir mediku u
I-medic¢ini, u setturi ohrajn potenzjalment affettwati minn theddid transfruntier serju ghas-
sahha. Iktar dettalji u ezempji jinghataw iktar tard fir-rapport.

Skont [-Artikolu 4(2) tad-Decizjoni 1082/2013/UE, bosta Stati Membri pprovdew lill-
Kummissjoni b’aggornament dwar it-thejjija u l-ippjanar ta’ reazzjoni taghhom fil-livell
nazzjonali. Abbazi tal-informazzjoni li waslet s’issa, il-Kummissjoni b’kollaborazzjoni mal-

' GUL293,5.11.2013, p. 1.
Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 li jistabbilixxi
¢entru Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-mard (GU L 142, 30.4.2004, p. 1).
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ECDC u mal-Uffi¢¢ju Regjonali tad-WHO ghall-Ewropa (WHO EURO) ikkompilat rapport ta’
progress ta’ sintezi bl-iskop li tinbeda diskussjoni fI-HSC.

Peress li I-kompetenza 1i jittiehdu mizuri tas-sahha pubblika ghal theddid serju transfruntier
tinsab f’idejn 1-Istati Membri, id-Decizjoni 1082/2013/UE tobbligahom jinformaw dwar dawn
il-mizuri bil-ghan 1i tittejjeb il-koordinazzjoni bejniethom f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni.
Matul it-tifqigha tal-Ebola, I-Istati Membri skambjaw informazzjoni u ddiskutew ir-rispons
taghhom ghat-tifqigha fl-HSC. Mizura importanti mwettqa b’suc¢c¢ess matul it-tifqigha kienet 1-
evakwazzjoni medika lejn I-UE ta’ haddiema tas-sahha infettati jew suspettati li huma infettati
bil-vajrus tal-Ebola. Barra minn hekk, iddahhlu fis-sehh mizuri biex jiffacilitaw 1-iskrinjar tad-
dhul ta’ vjaggaturi li jidhlu fl-UE mill-pajjizi affettwati bl-Ebola.

Barra minn hekk, filwaqt li I-komunikazzjoni generali fl-HSC kienet ragonevolment effettiva,
ittiechdu xi lezzjonijiet importanti mill-process. Matul 1-eqgel tat-tifqigha tal-Ebola kien hemm
enfasi gawwija fuq l-iskambju ta’ informazzjoni filwaqt li l-impetu biex tigi diskussa u
kkoordinata r-reazzjoni kien ikkunsidrat inqas. Konkluzjoni ewlenija mit-tifqigha tal-Ebola
hija 1i hemm lok ghal titjib fl-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet li permezz taghhom I-
Istati Membri ghandhom jikkoordinaw ir-reazzjonijiet nazzjonali taghhom.

2. L-attivitajiet ta’ implimentazzjoni u l-kisbiet ewlenin taghhom
2.1. 1l-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha

L-HSC twaqqgaf flI-2001 fuq talba tal-Ministri tas-Sahha tal-UE bhala grupp konsultattiv
informali ghas-sigurta tas-sahha fil-livell Ewropew. Id-Dec¢izjoni 1082/2013/UE fformalizzat
I-istabbiliment u sahhet ir-rwol tal-Kumitat.

Wara |-hatra ta’ rapprezentanti mill-Istati Membri, il-kompozizzjoni shiha tal-HSC inkisbet sa
Gunju 2014. Ir-Regoli ta’ Procedura adottati fis-26 ta’ Gunju 2015 bil-kundizzjoni li jkunu
riveduti fi Zmien sitt xhur fid-dawl taz-zewg abbozzi ta’ Decizjonijiet ta’ Implimentazzjoni li
ghandhom jigu adottati skont 1-Artikolu 8 u 11 tad-Dec¢izjoni 1082/2013/UE. L-HSC huwa
ppresedut minn rapprezentant tal-Kummissjoni, li jipprovdi wkoll is-segretarjat, u jiltaga’
f’laqgha plenarja fil-Lussemburgu b’medja ta’ darbtejn fis-sena (darba fl-2014 u tliet darbiet
fl-2015) u fuq bazi ad hoc permezz ta’ laqghat bl-awdjo. ll-lagghat bl-awdjo ad hoc jissejhu
mill-Kummissjoni jew fuq inizjattiva tal-HSC biex tigi diskussa 1-koordinazzjoni tal-UE ta’
mizuri ta’ reazzjoni ghal theddid transfruntier serju ghas-sahha.

Fil-laggha plenarja tas-27 ta’ Frar 2015, I-HSC qabel li jitwaqqaf netwerk permanenti ta’
Komunikaturi u grupp ta’ hidma permanenti dwar it-thejjija.

Wara nomini mill-Istati Membri interessati, twaqqaf grupp ta’ rapprezentanti mill-Istati
Membri f*April 2015 1i ddiskuta 1-abbozz tat-Termini ta’ Referenza ghal kull grupp ta’ hidma
matul konferenzi bl-awdjo apposta f"Mejju 2015.

2.2. Thejjija u ppjanar ta’ reazzjoni

L-Artikolu 4(2) tad-Decizjoni 1082/2013/UE jobbliga lill-Istati Membri jipprovdu lill-
Kummissjoni, sas-7 ta” Novembru 2014 u tliet snin wara dan, b’aggornament dwar 1-iktar
sitwazzjoni ricenti fuq it-thejjija u l-ippjanar ta’ reazzjoni taghhom fil-livell nazzjonali. L-
informazzjoni 1i ghandha tinghata ghandha tkopri l-implimentazzjoni tar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (IHR)®, l-interoperabbilta bejn is-settur tas-sahha u setturi ohrajn, u
I-pjanijiet ta’ kontinwita tan-negozju. Barra minn hekk, skont I-Artikolu 4(3) I-Istati Membri
ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni minghajr dewmien meta jkunu qgeghdin jirrevedu
b’mod sostanzjali 1-ippjanar tat-thejjija nazzjonali. II-Kummissjoni waqqfet sit web apposta
“EUSurvey” biex tippermetti rapportar sigur, facli ghall-utent u koerenti permezz ta’ mudell

3 http://www.who.int/ihr/en/



stabbilit fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/504/UE*. Mit-23 ta’
Ottubru 2015, 26 Stat Membru tal-UE u pajjiz wiehed taz-ZEE’ li jirrapprezentaw 86% tal-
popolazzjoni kollha taz-ZEE, ipprovdew l-informazzjoni mitluba permezz tal-uzu tas-sit web.
L-Istati Membri li s’issa ghadhom ma pprovdewx l-informazzjoni mitluba tfakkru biex
jaghmlu dan.

Abbazi tal-informazzjoni li waslet, skont I-Artikolu 4(5) tad-Dec¢izjoni 1082/2013/UE, il-
Kummissjoni baghtet rapport ta’ progress ta’ sintezi lill-HSC bil-ghan li tinbeda diskussjoni.
L-istruttura ta’ dak id-dokument issegwi l-istruttura tal-mudell anness mad-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/504/UE. L-informazzjoni trazmessa lill-HSC
tipprezenta biss dejta aggregata.

L-informazzjoni pprovduta uriet numru ta’ punti sodi u punti dghajfa. Fir-rigward tal-punti
sodi, il-parti I-kbira ta’ dawk li wiegbu indikaw li huma implimentaw il-kapacitajiet ewlenin
tal-IHR u 1i involvew setturi ohrajn fl-attivitajiet ta’ thejjija u ta’ ppjanar ta’ reazzjoni li
jkopru firxa wiesgha ta’ theddid transfruntier serju ghas-sahha. Hemm fis-sehh Proceduri
Operattivi Standard (SOPs) ghall-koordinazzjoni bejn is-settur tas-sahha u numru ta’ setturi
ohrajn li jitqiesu kriti¢i ghall-indirizzar tat-theddid transfruntier serju ghas-sahha. Hafna minn
dawk li wiegbu galu li ttestjaw I-interoperabbilta tas-setturi.

Fir-rigward tal-punti dghajfa, numru minn dawk li wiegbu indikaw implimentazzjoni mhux
kompluta tal-kapacitajiet ewlenin tal-IHR. L-attivitajiet ta’ thejjija u ta’ ppjanar ta’ reazzjoni
li jinvolvu setturi ohrajn gew irrapportati b’mod inkonsistenti li jkopru mard iehor li jittiched
minbarra theddid ta' mard 11 jittiehed mill-ikel, li ghandu origini Zoonotika u li jittiehed mill-
ilma, jew ghandu rezistenza antimikrobika. Uhud minn dawk 1i wiegbu rrapportaw li gew
identifikati setturi bhala kriti¢ci ghall-indirizzar ta’ theddid transfruntier serju ghas-sahha
minghajr arrangamenti ta’ koordinazzjoni xierqa inkluzi Proc¢eduri Operattivi Standard fis-
sehh ghall-kollaborazzjoni ta’ dawn is-setturi kriti¢i mas-settur tas-sahha. Uhud minn dawk li
wiegbu rrapportaw li mhumiex fis-sehh pjanijiet ta’ kontinwita tan-negozju nazzjonali
ghalkemm xi whud indikaw sforzi biex joholquhom, jew li 1-ezZistenza ta’ pjanijiet nazzjonali
ta’ kontinwita tan-negozju “mhijiex maghrufa”. Il-pjanijiet ta’ kontinwita tan-negozju ghall-
Punti ta’ Dhul kif hemm referenza fl-IHR ma kinux irrapportati b’mod konsistenti bhala li
huma fis-sehh.

Id-diskussjoni  fl-HSC dwar I-informazzjoni skont I-Artikolu 4(5) tad-Decizjoni
1082/2013/UE fil-25 ta’> Gunju 2015, ikkonkludiet li 1-hidma biex jigu indirizzati 1-lakuni
identifikati fir-rapport sejra tigi segwita mill-grupp ta’ hidma dwar it-thejjija u I-ippjanar ta’
reazzjoni.

Fir-risposti taghhom ghall-istharrig 1-Istati Membri pproponew azzjonijiet li ghandhom jiehdu
I-Kummissjoni, l-agenziji tal-UE jew I-Istati Membri biex jizguraw li 1-kapacitajiet ewlenin tal-
IHR jinzammu u jissahhu fil-futur, inkluz segwitu regolari mal-Istati Membri kollha, tahrig u
ezerc¢izzji, qsim ta’ esperjenzi, linji gwida u proceduri, u appogg tekniku u gharfien bi thejjija u
ppjanar ta’ reazzjoni.

Is-suggerimenti specifici ghal azzjonijiet 1i jistghu jiehdu 1-Kummissjoni Ewropea u l-agenziji
tal-UE jinkludu t-tishih tal-kapacita u 1-kooperazzjoni bejn l-agenziji tal-UE, l-appogg ta’
inizjattivi globali ghal kooperazzjoni u koordinazzjoni ahjar bejn, inkluz il-finanzjament tat-tip
ta’ Azzjoni Kongunta fi Programmi tas-Sahha u l-izvilupp ta’ mekkanizmi ghall-finanzjament

4 Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/504/UE tal-25 ta’ Lulju 2014 dwar |-

implimentazzjoni tad-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward il-mudell li
jintuza ghall-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ippjanar ta’ thejjija u ta’ reazzjoni b’rabta mat-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha (GU L 223, 29.7.2014, p.
Id-Decizjoni 1082/2013/UE giet inkorporata fil-Ftehim ZEE permezz tad-Decizjoni Kongunta tal-Kumitat taz-
ZEE 073/2015 - il-paragrafu 1 tal-Artikolu 16 tal-Protokoll 31 tal-Ftehim ZEE.
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koordinat, l-appogg ta’ attivitajiet ta’ gemellagg tal-pajjizi, valutazzjoni specifika ghall-pajjiz
ta’ thejjija u netwerking bejn il-pajjizi u laqghat kongunti, u t-twettiq ta’ ezercizzji
transfruntiera. Suggerimenti ta' azzjonijiet ohrajn jinkludu l-iffacilitar ta’ netwerking fil-pajjiz
tal-partijiet interessati, it-twettiq ta’ ezercizzji fil-pajjiz u l-implimentazzjoni ta’ pjattaforma
tal-IT kongunta sabiex jigi ffacilitat il-fluss ta’ informazzjoni bejn il-partijiet interessati.

“EUSurveys” apposta dwar it-thejjija ghad-detezzjoni, I-identifikazzjoni, il-konferma u I-
gestjoni ta’ pazjenti ssuspettati jew ikkonfermati li ghandhom il-Marda tal-Vajrus tal-Ebola,
pazjenti bil-koronavajrus MERS u kazijiet ta’ razez godda tal-influwenza tat-tjur twettqu fl-
okkazjoni tal-koordinazzjoni u I-gestjoni tal-UE ta’ avvenimenti specifici, li wera livell tajjeb
ta’ thejjija tal-Istati Membri.

2.3. Akkwist kongunt ta’ kontromizuri medici

L-Artikolu 5 tad-Decizjoni 1082/2013/UE jistabbilixxi mekkanizmu gdid sabiex 1-Istati
Membri jinvolvu ruhhom fi pro¢edura ta’ akkwist kongunt mal-istituzzjonijiet tal-Unjoni bil-
ghan li jippermetti xiri bil-quddiem ta’ kontromizuri medi¢i ghal theddid transfruntier serju
ghas-sahha. Ghall-implimentazzjoni ta’ dan l-akkwist kongunt, il-Kummissjoni zviluppat
ftehim ta’ qafas 1i jistabbilixxi regoli komuni ghall-organizzazzjoni prattika ta’ proc¢eduri ta’
akkwist kongunti — il-Ftehim dwar I-Akkwist Kongunt.

FI-20 ta’ Gunju 2014, gie ffirmat il-Ftehim dwar I-Akkwist Kongunt bejn 14-il Stat Membru
u I-Kummissjoni. Minn dakinhar, 8 Stati Membri ohrajn iffirmaw il-ftehim®. Fiz-zmien ta’
thejjija ta’ dan ir-rapport, tnediet lI-ewwel procedura ta’ akkwist biex jinkiseb b'mod komuni
taghmir personali protettiv mehtieg biex jigu kkurati pazjenti b’mard infettiv b’konsegwenzi
potenzjalment serji. Barra minn hekk, ghadha ghaddejja hidma preparatorja ghall-akkwist
kongunt tal-va¢¢ini pandemici.

B’mod generali - bil-Ftehim tal-Akkwist Kongunt fis-sehh u waqt li geghdin isiru 1-ewwel
proceduri ta’ akkwist kongunt — I-implimentazzjoni tal-Artikolu 5 tad-Decizjoni
1082/2013/UE mxiet sew.

2.4. Sorveljanza epidemjologika

Filwagt li jibni fuq il-qafas stabbilit bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE’, I-Artikolu 6 tad-
Decizjoni 1082/2013/UE jipprovdi bazi legali ghal netwerk bejn il-Kummissjoni, I-ECDC u I-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ghas-sorveljanza epidemjologika tal-mard li jittiched
u ta’ kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati. In-netwerk ghandu jigi operat u kkoordinat mill-

ECDC.

L-adozzjoni tad-Decizjoni 1082/2013/UE tat impetu gdid lill-attivitajiet ta’ sorveljanza
UE/ZEE kkoordinati mill-ECDC.

L-ECDC kompla jikkoordina sorveljanza tal-UE/ZEE permezz ta’ laqghat u
komunikazzjonijiet bilaterali ma’ Punti Fokali Nazzjonali ghas-Sorveljanza u Punti Fokali
Nazzjonali tal-Mard Specifi¢i skont il-Grupp. Saru konsultazzjonijiet tekni¢i dwar suggetti
specjali bhal rapportar awtomatiku ghas-Sistema Ewropea ta’ Sorveljanza (TESSy)?,

b

® |l-lista tal-Istati Membri li firmaw il-Ftehim ta’ Akkwist Kongunt tista’ tinstab fuq: http://wcmcom-ec-

europa-eu-
wip.wcm3vue.cec.eu.int:8080/health/preparedness_response/joint_procurement/jpa_signature_en.htm
Id-Decizjoni Nru 2119/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Settembru 1998 dwar |-
istabbiliment ta’ network ghas-sorveljanza epidemologika u kontroll ta’ mard li jinxtered fil-Komunita (GU L
268, 3.10.1998, p. 1). Din id-decizjoni giet revokata bid-Decizjoni 1082/2013/UE.

TESSy hija I-pjattaforma teknika ghas-sorveljanza tal-mard li jittiehed fl-UE/ZEE, jigifieri s-sottomissjoni tad-
dejta fuq l-internet, il-hazna u t-tixrid tad-dejta u hija bazi ta' dejta protetta permezz ta’ password,
anonimizzata bis-shih u ospitata mill-ECDC.
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standards ta’ sorveljanza tal-UE/ZEE, u raggruppamenti molekulari tal-UE/ZEE. Saru
vidjokonferenzi kull gimgha bejn 1-ECDC u |-Kummissjoni. Gew diskussi kwistjonijiet
trazversali f’lagghat bejn I-ECDC, il-Kummissjoni u I-Istati Membri. 1l-pajjizi kandidati u 1-
kandidati potenzjali tal-UE saru dejjem iktar involuti permezz tal-kondivizjoni ta’ standards,
I-ittestjar ta’ rapportar TESSy u |-partecipazzjoni f’laqghat rilevanti.

Mezzi iktar b’sahhithom ta’ rispons u disseminazjoni ta’ dejta gew stabbiliti permezz tal-Atlas
tal-Mard Infettiv, |-estensjoni ulterjuri tas-Sistema ta’ Informazzjoni ta’ Intelligence tal-
Epidemiji (EPIS)® u l-integrazzjoni taghha mas-sorveljanza molekulari ghall-Mard li Jittiched
mill-1kel u mill-llma. Rapporti trans-settorjali, bhal dak dwar il-konsum antimikrobiku u r-
rezistenza fil-bnedmin u fl-annimali gew ippubblikati flimkien ma’ rapporti ta’ sorveljanza
iktar tradizzjonali specifici ghal kull marda u r-rapport epidemjologiku trazversali annwali®.
[l-monitoragg ta’ rapporti dwar theddid ghas-sahha pubblika fl-ahbarijiet u fil-midja socjali
twettaq permezz tas-sistema MedISys™.

It-tqabbil tad-dejta bejn il-pajjizi u 1-kwalita tad-dejta baqghu 1-oghla prijoritajiet ghall-ECDC
u komplew jitrawmu permezz ta’ protokolli magbulin ta’ rapportar, meta-datasets komuni, il-
validazzjoni metikoluza tad-dejta, u rispons proattiv matul il-lagghat tan-netwerk. Inizjattivi
godda inkludew il-valutazzjoni tal-kwalita tad-dejta sistematika u r-rispons permezz ta’
indikaturi ppubblikati f’verzjoni ristretta tal-Atlas, it-tnaqqis progressiv ta’ varjabbli li ghandu
jigi rrapportat lil TESSy, u 1-gbir pilota ta’ informazzjoni dettaljata dwar is-sistemi ta’
sorveljanza tal-Istati Membri.

L-Anness ghad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/96/KE™? jistipula I-kriterji ghall-ghazla ta’
mard 1i jittieched u kwistjonijiet spec¢jali tas-sahha relatati 1i ghandhom jigu koperti minn
sorveljanza epidemjologika fin-netwerk tas-sorveljanza epidemjologika. Id-Decizjoni kif
emendata bhalissa tipprovdi ghal-lista ta’ 47 marda u zewg kwistjonijiet specjali tas-sahha, u
d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/253/KE™, kif emendata, tistabbilixxi definizzjonijiet
specifici tal-kaz ghal dak il-mard u kwistjonijiet specjali tas-sahha.

L-ECDC jinforza l-uzu ta’ definizzjonijiet tal-kaz tal-UE billi jichad dejta li ma tkunx
konformi jew jeskludiha mill-analizi u r-rapportar.

2.5. Twissija bikrija u reazzjoni

L-Artikolu 8 tad-Decizjoni 1082/2013/UE jestendi l-kamp ta’ applikazzjoni tal-STBR
stabbilit bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE lil hinn mill-mard li jittiched, ghal notifiki fir-rigward
tat-theddid transfruntier serju ghas-sahha kollu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Decizjoni ta’
gabel. L-STBR ghandha tippermetti lill-Kummissjoni u lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
fl-Istati Membri jkunu f’komunikazzjoni permanenti sabiex iwissu, jivvalutaw ir-riskji ghas-
sahha pubblika u jiddeterminaw il-mizuri li jistghu jkunu mehtiega biex jipprotegu s-sahha
pubblika.

L-EPIS hija pjattaforma ta’ komunikazzjoni fuq I-internet li tippermetti lil esperti mahturin tas-sahha
pubblika jiskambjaw informazzjoni teknika sabiex jivvalutaw jekk theddid ghas-sahha pubblika attwali u
emergenti ghandux impatt potenzjali fl-Unjoni Ewropea (UE). Din timmira li tizgura kondivizjoni ta’
informazzjoni trasparenti u f'waqtha fost |-awtoritajiet tas-sahha pubblika li jippartecipaw sabiex jinstab
theddid ghas-sahha pubblika fi stadju bikri u jigi ffacilitat ir-rapportar taghhom skont id-Decizjoni
1082/2013/UE u I-koordinazzjoni tal-attivitajiet ta’ reazzjoni.
http://ecdc.europa.eu/en/publications/Pages/Publications.aspx
http://medisys.newsbrief.eu/
Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/96/KE tat-22 ta’ Dicembru 1999 dwar mard li jittiehed li ghandu jigi
kopert b’mod progressiv fin-network tal-komunita taht id-Decizjoni Nru 2119/98/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU L 28, 3.2.2000, p. 50).
Id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2002/253/KE tad-19 ta’ Marzu 2002 li tistabbilixxi d-definizzjonijiet tal-kaz
ghar-rapurtagg ta’ mard li jinxtered fin-network tal-Komunita permezz tad-Dec¢izjoni Nru 2119/98/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 86, 3.4.2002, p. 44).
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Ghal dak il-ghan, l-ghodda tal-IT ezistenti tal-STBR giet estiza biex tinkludi theddid ta’
origini bijologika, kimika, ambjentali u ta’ origini mhux maghrufa. Il-verzjoni 1-gdida ta’ din
I-ghodda tal-IT bdiet tahdem fI-4 ta’ Frar 2015. Gew inkluzi kriterji sabiex issir verifika jekk
avveniment jagbilx mad-definizzjoni ta’ “theddida transfruntiera serja ghas-sahha” fl-
algoritmu tar-rapportar u zdiedet funzjonalita specifika biex jigu rrapportati “messaggi ta’
informazzjoni” Kif ukoll il-funzjonalita tar-rapport ta’ avveniment skont id-dispozizzjonijiet
tal-IHR. Il-funzjonalita ta’ “skambju selettiv’ inzammet minghajr tibdil kif kienet fl-
applikazzjoni tal-IT stabbilita bid-Decizjoni Nru 2119/98/KE.

Peress li s-sistema tal-STBR tinvolvi l-ipprocessar ta’ dejta sensittiva, bhal dejta dwar is-
sahha, l-ghodda I-gdida giet zviluppata billi tqiesu kif xieraq id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (KE) Nru 45/2001* u d-Direttiva 95/46/KE". Numru ta’ rakkomandazzjonijiet
ibbazati fuq ir-rizultati ta’ “testijiet tal-istress” imwettqa f1-2013 mill-Kummissjoni gew
ikkunsidrati, inkluza politika stretta ta’ “access ghall-utent”. Minn Awwissu 2015, 1-access
tal-STBR jinghata permezz tas-Servizz ta’ Awtentikazzjoni tal-Kummissjoni Ewropea
(ECAS) permezz ta’ e-mail personalizzata u passwords, ghalkemm xi Stati Membri esprimew
preferenza ghall-access permezz ta’ “kaxxi postali generici”.

Sabiex tigi evitata d-duplikazzjoni u sabiex jigi zgurat li notifikazzjonijiet ta’ twissija skont 1-
STBR ikunu marbutin ma’ sistemi ta’ twissija bikrija fil-livell tal-Unjoni, I-STBR il-gdida
tippermetti access ghal servizzi ohra tal-Kummissjoni u korpi tal-UE responsabbli ghall-
gestjoni tar-riskju u l-valutazzjoni tar-riskju foqgsma mhux specifikament koperti mid-
Direttorat tas-Sahha Pubblika tad-Direttorat Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari
tal-Kummissjoni. Dawn l-ogsma jinkludu s-sikurezza alimentari, is-sustanzi ta’ origini
umana, is-sahha tal-annimali, il-medi¢ini u apparat mediku, 1-agenti bijologici minbarra mard
li jittiched (ez. tossini tal-pjanti), is-sustanzi kimici, it-theddid ambjentali, is-sigurta tas-sahha
u t-theddid nukleari u radjologiku. Ir-rabtiet jippermettu I-fluss ta’ informazzjoni bejn is-
servizzi tal-Kummissjoni responsabbli ghall-ogsma msemmija hawn fuq u l-awtoritajiet tas-
sahha tal-Istati Membri responsabbli ghall-STBR. II-Kummissjoni qieghda tikkunsidra
ammeljorament ulterjuri tal-applikazzjoni li fiz-Zmien medju sejjer jippermetti li jigu
zviluppati funzjonijiet iktar facli ghall-utent malli jkun sar gbil dwar il-proposta ghal forma
mill-gdid shiha tal-ghodda tal-1T STBR mal-partijiet interessati u I-ECDC.

2.6. Notifika ta’ twissija u valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha pubblika

L-Artikolu 9 tad-Decizjoni 1082/2013/UE jobbliga lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
lill-Kummissjoni jinnotifikaw twissija fI-STBR fejn il-hrug jew l-izvilupp ta’ theddida
transfruntiera serja ghas-sahha jissodisfa certi kriterji.

Mill-5 ta’ Novembru 2013 sal-4 ta’ Settembru 2015, total ta’ 168 messaggi gew innotifikati
flimkien ma’ 354 kumment. Mill-messaggi li jifdal, 90 kienu notifiki ta’ twissija u 78 kienu
messaggi ta’ informazzjoni.

It-tqassim ta’ messaggi minn pajjizi jew istituzzjonijiet li jinnotifikaw kien kif gej: Il-
Kummissjoni Ewropea 28, Franza 22, ir-Renju Unit 20, il-Germanja 12, Spanja 11, in-
Netherlands 10, in-Norvegja 8, I-Italja 7, il-Gre¢ja 5, il-Belgju 4, il-Bulgarija 4, I-Awstrija 3,
ir-Repubblika Ceka 3, id-Danimarka 3, I-1zlanda 3, il-Portugall 3, I-Izvezja 3, l-Izvizzera 3, I-
Irlanda 2, il-Litwanja 2, Malta 2, is-Slovenja 2, il-Kroazja 1, Cipru 1, il-Finlandja 1, I-
Ungerija 1, il-Latvja 1, il-Polonja 1, ir-Rumanija 1 u s-Slovakkja 1. 49 notifika ta’ twissija

" Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-

protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-
Komunita u dwar il-movement liberu ta’ dak id-data (GU L 8, 12.1.2001, p.1).

Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 95/46/KE tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (GU L 281,
23.11.1995, p. 31).
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kienu relatati mal-Marda tal-Vajrus tal-Ebola, 13 mal-hozba, 9 mal-influwenza, 8 mal-MERS
CoV, Chikungunya, rabja u meningite, 6 mal-epatite, 5 mas-salmonellozi, botulizmu, dengue
u I-Vajrus tan-Nil tal-Punent, 4 mal-vajrus tal-poljo u legjonellozi, 3 mal-antrace, kolera u d-
difterite, 2 mat-tuberkulozi, listerjozi, setticemija, mikobatterju u gastroenterite, u 1 ghal kull
wahda minn dawn 1i gejjin: malarja, shigellosis, Sindrome Uremika Emolitika (HUS), deni
paratifojde, kriptosporidjozi, leptospirozi, enterovirus, Zikavirus, streptococcus, Sindromu
Respiratorju Akut Gravi (SARS), bilharzia, cyclosporiasis, trichinosis, vajrus Borna, HIV,
vajrus tal-varicella zoster, gidri r-rih, pertussis, norovirus, hantavirus, u louse borne relapsing
fever. Zewg notifiki ta’ twissija marbutin ma’ theddid li jirrizulta minn agenti kimiéi:
avvelenament mill-ikel marbut ma’ malatijon u l-ispluzjoni kimika fi¢-Cina. Notifika ta’
twissija wahda kienet relatata ma’ theddida li tirrizulta mill-origini ambjentali: is-shaba ta’
rmied volkaniku fl-Izlanda.

It-tifqighat tal-MERS CoV u tal-Ebola skattaw l-attivazzjoni tal-livell orangjo tal-Facilita tal-
Operazzjoni ta’ Emergenza tas-Sahha tal-Unita tat-Theddid ghas-Sahha tad-Direttorat
Generali ghas-Sahha u s-Sikurezza Alimentari.

Skont |-Artikolu 10 tad-Decizjoni 1082/2013/UE, il-Kummissjoni ghandha taghmel
disponibbli minnufih, lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-HSC, valutazzjoni tar-riskju
tas-severita potenzjali tat-theddida ghas-sahha pubblika, inkluzi mizuri possibbli ghas-sahha
pubblika. Din id-dispozizzjoni tapplika meta jkun mehtieg ghall-koordinazzjoni tar-reazzjoni
fil-livell tal-Unjoni u fuq talba tal-HSC jew fuq I-inizjattiva proprja tal-Kummissjoni. Tali
valutazzjoni tar-riskju ghandha titwettaq mill-ECDC jew — skont in-natura tat-theddida —
agenzija ohra tal-Unjoni, bhal ez. I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA).

Minn Novembru 2013, |-ECDC ipprodu¢a valutazzjonijiet tar-riskju rapidi ghal 28
avveniment: Ebola, MERS-CoV, poljo, influwenza avjarja, salmonella, hosba, vajrus Zika,
Chikungunya, legjonellozi, schistosmiasis, antrace, infezzjoni asso¢jata mal-kura tas-sahha
b’mikobatterju, enterovirus, difterite, louse borne relapsing fever, vajrus Borna,
intossifikazzjoni bl-ikel minhabba malatijon, spluzjoni kimika fi¢-Cina u l-gharghar fil-
Bosnja-Herzegovina, is-Serbja u I-Kroazja'®.

Il-valutazzjonijiet tar-riskju rapidi ppreparati mill-ECDC, kif ukoll l-aggornamenti taghhom
meta mehtieg, intlaqghu tajjeb hafna mill-Istati Membri. Minbarra dan, “l-ghazliet ghall-
azzjonijiet”, 1i f"hafna kazijiet gew inkluzi fil-valutazzjonijiet tar-riskju, kienu utli biex jigu
diskussi fl-HSC mizuri possibbli fil-livell tal-UE sabiex tinghata reazzjoni ghall-avvenimenti,
kif kien il-kaz ghall-avvenimenti ewlenin innotifikati minn Novembru 2013, jigifieri MERS
CoV, poliomyelitis f’pajjizi vulnerabbli u I-epidemija tal-Ebola fl-Afrika tal-Punent.

2.7. Koordinazzjoni ta’ reazzjoni

Skont I-Artikolu 11 tad-Dec¢izjoni 1082/2013/UE, wara twissija fl-STBR, fuq talba mill-
Kummissjoni jew minn Stat Membru, |-Istati Membri ghandhom jikkonsultaw ma’ xulxin fl-
HSC u f’kooperazzjoni mal-Kummissjoni bil-ghan li jikkoordinaw reazzjonijiet nazzjonali
ghal theddida transfruntiera serja ghas-sahha, kif ukoll il-komunikazzjoni tar-riskji u tal-
krizijiet. Il-konsultazzjoni ghandha tkopri wkoll reazzjonijiet nazzjonali ghal avvenimenti
ddikjarati bhala emergenza tas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali mid-WHO skont |-
IHR. Barra minn hekk, il-Kumitat ghandu 1-mandat 1i jsahhah il-koordinazzjoni u I-gsim tal-
ahjar prattika u tal-informazzjoni dwar attivitajiet nazzjonali ta’ thejjija. I1-Kumitat jiddelibera
wkoll fuq il-messaggi ta’ komunikazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha u lill-pubbliku
sabiex jipprovdi informazzjoni konsistenti u koerenti adattata ghall-htigijiet u ¢-Cirkostanzi
tal-Istati Membri.

1 Il-valutazzjonijiet tar-riskju u d-dokumenti ta’ gwida huma disponibbli fug:

http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
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Sabiex tikkonforma mal-obbligu previst fl-Artikolu 11(5) tad-Dec¢izjoni 1082/2013/UE, il-
Kummissjoni bhalissa qieghda thejji Dec¢izjoni ta’ Implimentazzjoni li tispecifika 1-proc¢eduri
mehtiega ghall-implimentazzjoni uniformi tal-iskambju ta’ informazzjoni, konsultazzjoni u
koordinazzjoni fl-HSC.

Fil-perjodu minn Novembru 2013 sa Settembru 2015, isejhu 49 laqgha bl-awdjo ad hoc sabiex
ikopru avvenimenti u kwistjonijiet ta’ rilevanza transfruntiera, inkluz theddid tal-poljo (6
laqghat tal-awdjo), tifgighat tal-MERS CoV (2), l-epidemija tal-Ebola fl-Afrika tal-Punent
(30)", aspetti tal-migrazzjoni relatati mas-sahha (7), u nuqgas ta’ vaccini, HIV/AIDS,
rezistenza antimikrobika, u l-istat ta’ implimentazzjoni tal-Artikolu 4 tad-Decizjoni
1082/2013/UE.

Ghat-tifqigha tal-Ebola, fid-dawl tal-karattru multi-settorali taghha, minbarra 1-HSC gew
attivati serje ta’ ghodod ohrajn fl-istess hin, inkluz il-Mekkanizmu ta’ Protezzjoni Civili tal-
Unjoni (fug talba inizjali mid-WHO). Il-koordinazzjoni trans-settorali fil-livell tal-Unjoni
kienet iffacilitata wkoll permezz tal-laqghat tat-Task Force tal-Ebola, organizzati fi¢-Centru ta’
Koordinazzjoni ta’ Reazzjoni ghall-Emergenzi tal-Kummissjoni. L-HSC kien utli fil-kontribut
ghal-laqghat tat-task force, u fil-kondivizjoni mal-awtoritajiet tas-sahha pubblika tal-eziti ta’
dawn il-lagghat. Dan il-process ta’ koordinazzjoni b’hafna aspetti appoggja wkoll I-
istabbiliment u t-thaddim tas-sistema ta’ evakwazzjoni medika tal-Unjoni ghal kazijiet u
kazijiet issuspettati tal-Mard tal-Vajrus tal-Ebola lejn I-Ewropa. Is-Sistema Komuni ta’
Komunikazzjoni u Informazzjoni f’kaz ta’ Emergenza (CECIS) kienet strumentali fl-
identifikazzjoni ta’ mezzi tal-ajru, filwaqt li I-facilita “skambju selettiv”’ tal-STBR ippermettiet
il-koordinazzjoni dwar I-ghoti ta’ kapacitajiet xierqa ta’ kura fi sptar. Permezz ta’ din is-
sistema, s’issa, total ta’ 16-il persuna gew evakwati lejn 1-UE fi 13-il titjira. 1l-Kummissjoni
kkontribwixxiet ukoll finanzjarjament ghal xi whud minn dawn l-operazzjonijiet ta’
evakwazzjoni, b’total stmat ta’ EUR 1 240 000: EUR 740 000 permezz tal-Mekkanizmu tal-
Protezzjoni Civili tal-Unjoni ghal 6 titjiriet li garrew 8 haddiema umanitarji, u EUR 500 000
ohrajn mill-bagit tal-ghajnuna umanitarja ghal 3 titjiriet b’4 haddiema umanitarji.

2.8. Sitwazzjonijiet ta’ emergenza

L-Artikolu 12 tad-Decizjoni 1082/2013/UE jippermetti lill-Kummissjoni tirrikonoxxi
sitwazzjoni li tikkonforma mal-kriterji specifikati bhala emergenza tas-sahha pubblika.

Matul il-perjodu ta’ rapportar, ma kienx hemm bzonn 1i wiehed jirrikorri ghal dan 1-artikolu
peress li d-WHO iddikjarat it-tifqighat tal-Ebola u tal-Poljo bhala Emergenzi tas-Sahha
Pubblika ta’ Thassib Internazzjonali skont I-IHR. 1z-zewg avvenimenti ssodisfaw il-kriterji li
ghandhom jigu rrapportati bhala theddid transfruntier serju ghas-sahha.

2.9. Nomina ta’ awtoritajiet nazzjonali u rapprezentanti

L-Artikolu 15 tad-Decizjoni 1082/2013/UE jehtieg lill-Istati Membri jahtru awtoritajiet
kompetenti ghas-sorveljanza epidemologika, ghan-notifika ta’ twissijiet u ghall-istabbiliment
tal-mizuri mehtiega, u 1-membri tal-HSC.

Matul il-perjodu ta’ rapportar saru hatriet kif mitlub mid-Dec¢izjoni 1082/2013/UE. II-
Kummissjoni, b’kollaborazzjoni mal-ECDC ipprovdiet access uniformi ghall-STBR lill-
individwi mahturin permezz tal-ECAS.

v Ir-rapporti flash mil-lagghat plenarji u bl-awdjo tal-HSC huma disponibbli fug:

http://ec.europa.eu/health/ebola/recent developments en.htm
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3. Konkluzjonijiet

L-epidemija ricenti tal-Ebola ma kinitx biss krizi devastanti ghall-pajjizi milqutin tal-Afrika
tal-Punent izda kellha wkoll riperkussjonijiet sinifikanti ghall-Ewropa. L-ewwel reazzjoni
kienet li tigi protetta 1-UE u kien biss wara xi zmien li nbidlet l-attitudni biex jigi rikonoxxut li
kien hemm bzonn ta' ghajnuna kru¢jali mill-Ewropa u mill-komunita internazzjonali sabiex it-
tifqigha tal-Ebola titrazzan/titmexxa mis-sors. Konkluzjoni ewlenija mit-tifqigha tal-Ebola hija
li hemm lok ghal titjib fl-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet li permezz taghhom I-Istati
Membri ghandhom jikkoordinaw ir-reazzjonijiet nazzjonali taghhom.

Konsultazzjonijiet ad hoc fl-HSC kienu utli hafna sabiex jigu kondivizi ghazliet ghall-ippjanar
u l-implimentazzjoni ta’ reazzjoni koerenti tal-UE ghal theddid specifiku, ghalkemm bhalissa
m’hemmx evalwazzjoni bbazata fuq l-evidenza dwar kif |-Istati Membri uzaw il-linji gwida
teknici, 1-ghazliet ghall-azzjonijiet, il-pariri lill-vjaggaturi, u dokumenti tekni¢i ohrajn
pprovduti mill-Kummissjoni. Din it-tip ta’ valutazzjoni ghandha tigi promossa fil-futur sabiex
ikun hemm apprezzament tal-impatt abbazi tal-evidenza u l-uzu ta’ tali materjali fil-livell
nazzjonali bil-ghan 1i jigu identifikati mizuri possibbli sabiex jitjieb I-impatt taghhom.

Il-kooperazzjoni bejn is-servizzi rilevanti tal-Kummissjoni u I-kollaborazzjoni mal-agenziji tal-
Kummissjoni u |-Istati Membri sabiex jimplimentaw il-gafas ipprovdut mid-Decizjoni
1082/2013/UE hadmu sew matul dak il-perjodu. Attwalment m’hemmx bzonn li jsiru bidliet
f’dan ir-rigward.

Rigward I-Artikolu 4 tad-Decizjoni 1082/2013/UE, l-azzjonijiet proposti mill-Istati Membri
biex jizguraw li I-kapacitajiet ewlenin tal-IHR jinzammu u jissahhu fil-futur jinkludi segwitu
regolari mal-Istati Membri kollha, tahrig u ezercizzji, qsim ta’ esperjenzi, linji gwida u
proceduri, u appogg tekniku u gharfien fit-thejjija u l-ippjanar ta’ reazzjoni.
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