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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2025/1129
tas-26 ta’ Mejju 2025

li tistieden lill-Istati Membri jaccettaw, fl-interess tal-Unjoni Ewropea, l-emendi ghar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (2005) li jinsabu fl-Anness tar-Rizoluzzjoni WHA 77.17 u adottati
fl-1 ta’ Gunju 2024

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 168(5) flimkien mal-
Artikolu 218(6)(a), is-sub-punti (iii) u (v), tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Wara li kkunsidra l-approvazzjoni tal-Parlament Ewropew ('),
Billi:

(1)  Fit-3 ta’ Marzu 2022, bl-adozzjoni tad-Decizjoni (UE) 2022/451 (3), il-Kunsill awtorizza lill-Kummissjoni biex
tinnegozja fisem 1-Unjoni, ghal kwistjonijiet li jaqghu taht il-kompetenza tal-Unjoni, ftehim internazzjonali dwar
il-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghall-pandemiji, kif ukoll emendi komplementari tar-Regolamenti Internazz-
jonali tas-Sahha (2005).

() Fl-1 ta’ Gunju 2024, fis-77 sessjoni tal-Assemblea Dinjija tas-Sahha (WHA, World Health Assembly), il-Membri
tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO, World Health Organization) adottaw b’kunsens id-diversi emendi
ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) li jinsabu fl-Anness tar-Rizoluzzjoni WHA 77.17 (I-“emendi”) (%)
bl-ghan li jsahhu l-effettivita taghhom.

(3)  Skont I-Artikolu 22 tal-Kostituzzjoni tad-WHO, l-emendi ghandhom jidhlu fis-sehh ghall-Membri kollha tad-WHO
hlief ghal dawk il-Membri li jkunu nnotifikaw lid-Direttur Generali bir-rifjut jew rizervi matul il-perjodu msemmi
fl-avviz tal-adozzjoni ta’ dawk l-emendi.

(4 L-Unjoni tippromwovi t-tishih tar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) u l-implimentazzjoni effettiva
taghhom.

(5)  Pdawn l-ahhar snin, [-Unjoni sahhet b'mod sinifikanti 1-qafas ghas-sigurta tas-sahha taghha permezz tal-adozzjoni
ta’ diversi atti legali, b'mod partikolari r-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) dwar
theddid transfruntier serju ghas-sahha, u r-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 (°) 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.

() Approvazzjoni tas-6 ta’ Mejju 2025 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

() Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2022/451 tat-3 ta’ Marzu 2022 li tawtorizza I-ftuh ta’ negozjati fisem 1-Unjoni Ewropea ghal ftehim
internazzjonali dwar il-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghall-pandemiji, kif ukoll emendi komplementari ghar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (2005) (GU L 92, 21.3.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2022[451/oj).

() Ir-Rizoluzzjoni WHA77.17 — “Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through targeted
amendments to the International Health Regulations (2005)”, li fih fl-anness it-test tal-emendi tar-Regolamenti Internazzjonali
tas-Sahha (2005) u accessibbli fi https:/[apps.who.int/gb/ebwha[pdf_filesf WHA77|A77_R17-en.pdf. L-emendi, b'diversi korrez-
zjonijiet editorjali, gew iccirkolati lill-Istati Partijiet ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) permezz tal-ittra cirkolari C.
L.40.2024 tad-WHO tad-19 ta’ Settembru 2024. Dawk il-korrezzjonijiet editorjali huma riflessi wkoll fit-test tal-emendi mehmuza
ma’ din id-Decizjoni.

(  Ir-Regolament (UE) 2022/2371 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 dwar theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u i jhassar id-De¢izjoni Nru 1082/2013UE (GU L 314, 6.12.2022, p. 26, ELI: http://data.europa.cu/elifreg/2022/2371/
0j).

() Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2022/2372 tal-24 ta’ Ottubru 2022 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 (GU L 314, 6.12.2022, p. 64, ELI: http:|/data.
europa.cu/eli/reg/2022(2372/oj).

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj 1/50


http://data.europa.eu/eli/dec/2022/451/oj
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_R17-en.pdf
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj

MT

GU L, 4.6.2025

Ghadd sinifikanti tal-emendi jikkonc¢ernaw kwistjonijiet li ghalihom l-Unjoni ghandha kompetenza, abbazi tal-
Artikolu 168(5) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) moqri flimkien mal-Artikolu 6 u I-
Artikolu 168(1) TFUE, li tappogga, tikkoordina jew tissupplimenta l-azzjonijiet tal-Istati Membri u li fir-rigward
taghhom jezistu regoli tal-Unjoni, b'mod partikolari fil-qasam tat-theddid transkonfinali serju ghas-sahha skont
ir-Regolament (UE) 2022/2371. Barra minn hekk, xi whud mill-emendi jikkorrispondu ghal oqsma koperti mil-ligi
tal-Unjoni fir-rigward tal-provvista ta’ kontromizuri medici rilevanti ghall-krizi, kif stipulat fir-Regolament (UE)
2022/2372, tal-protezzjoni tas-sahha pubblika fil-kaz ta’ emergenza tas-sahha pubblika kif stabbilit fir-Regolament
(UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°), il-moviment liberu tal-persuni kif stabbilit fid-Direttiva
2004/38/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), tal-protezzjoni ¢ivili kif stipulat fid-Decizjoni 1313/2013/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥), jew tal-kooperazzjoni ghall-izvilupp kif stipulat fir-Regolament (UE)
2021/947 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°).

Din id-Dec¢izjoni ma taghmilx uzu mill-possibbilta li 1-Unjoni tezercita l-kompetenza esterna taghha foqsma li
fir-rigward taghhom ma jezistux diga regoli tal-Unjoni. L-Istati Membri jibqghu kompetenti fir-rigward
tal-kwistjonijiet koperti mill-emendi, sa fejn l-emendi ma jaffettwawx ir-regoli tal-Unjoni jew ibiddlu l-kamp ta’
applikazzjoni taghhom, inkluz l-izviluppi futuri prevedibbli ta” dawk ir-regoli. Barra minn hekk, I-Istati Membri
jibgghu unikament responsabbli ghad-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u I-ghoti
ta’ servizzi tas-sahha u kura medika, fkonformita mal-Artikolu 168(7) TFUE. Barra minn hekk, din id-Decizjoni ma
tohlogx obbligi finanzjarji addizzjonali ghall-Istati Membri.

Ebda wahda mill-emendi ma tmur kontra I-ligi tal-Unjoni u b’hekk mhux mehtieg li jsiru rizervi fir-rigward
tal-emendi li jaqghu fil-kompetenza tal-Unjoni.

L-Unjoni mhijiex parti ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005), peress li I-Istati biss jistghu jkunu Partijiet
ghalihom. L-Istati Membri kollha huma partijiet ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005).

Fdawn ic¢-cirkostanzi, u fkonformita mal-princ¢ipju ta’ kooperazzjoni leali, jenhtieg li I-kompetenza tal-Unjoni tigi
ezercitata esternament permezz tal-Istati Membri li jagixxu bhala intermedjarji. Ghal dan il-ghan, jenhtieg li l-Istati
Membri jigu mistiedna jaccettaw, minghajr rizervi, l-emendi, sa fejn dawn jaqghu fil-kompetenza tal-Unjoni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Istati Membri huma mistiedna jaccettaw, fl-interess tal-Unjoni, minghajr rizervi, l-emendi ghar-Regolamenti
Internazzjonali tas-Sahha (2005) li jinsabu fl-Anness tar-Rizoluzzjoni WHA 77.17 adottati fl-1 ta’ Gunju 2024, sal-punt
li I-Unjoni tkun adottat regoli komuni rigward il-kwistjonijiet indirizzati fdawk l-emendi.

It-test tal-emendi ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) huwa mehmuz ma’ din id-Decizjoni.

©)

0

Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija

Ewropea ghall-Medi¢ini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medi¢i (GU L 20,
31.1.2022, p. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2022/123/0j).

Id-Direttiva 2004/38/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar id-drittijiet ta¢-cittadini tal-Unjoni
u tal-membri tal-familja taghhom biex ji¢¢agilqu u jghixu liberament fit-territorju tal-Istati Membri u li temenda r-Regolament (KEE)
Nru 1612/68 u li thassar id-Direttivi 64/221/KEE, 68/360/KEE, 72/194/KEE, 73/148|KEE, 75/34/KEE, 75/35/KEE, 90/364|KEE,
90/365/KEE u 93/96/KEE (GU L 158, 30.4.2004, p. 77, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/380j).

Id-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, ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2013/1313/0j).

Ir-Regolament (UE) 2021/947 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Gunju 2021 li jistabbilixxi I-Istrument ta’ Vi¢inat, ta’
Kooperazzjoni ghall-Izvilupp u ta’ Kooperazzjoni Internazzjonali — Ewropa Globali, li jemenda u jhassar id-Decizjoni
Nru 466/2014UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regolament (UE) 2017/1601 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 480/2009 (GU L 209, 14.6.2021, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/
2021/947/0j).
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Artikolu 2
Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Mejju 2025.

Ghall-Kunsill
Il-President
C. SIEKIERSKI

ELL: http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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TRADUZZJONI

L-emendi tar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) adottati mis-77 Assemblea Dinjija
tas-Sahha permezz tar-rizoluzzjoni WHA77.17 (2024) huma pprezentati b’tipa sottolinjata u grassa
(zidiet) u b’tipa ingassata (thassir).

REGOLAMENTI INTERNAZZJONALI TAS-SAHHA (2005)

PARTI I — DEFINIZZJONIJIET, GHAN U KAMP TA’ APPLIKAZZJONI, PRINCIPJI U
AWTORITAJIET RESPONSABBLI

Artikolu 1 Definizzjonijiet

1. Ghall-finijiet tar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (minn hawn il quddiem “I-IHR”

(International Health Regulations) jew “ir-Regolamenti™):

()

“Awtorita Nazzjonali tal-THR” tfisser l-entita mahtura jew stabbilita mill-Istat Parti

fil-livell nazzjonali biex tikkoordina l-implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti fil-

ourizdizzjoni tal-Istat Parti;

(...)
“emergenza pandemika” tfisser emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali li hija kkawzata minn marda komunikabbli u:

(1) li shandha, jew hija friskju gholi li jkollha, firxa geografika wiesgha lejn u fi

hdan diversi Stati; u

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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(ii) li tkun ged tagbez, jew tkun f’riskju gholi li tagbez, il-kapadita tas-sistemi tas-

sahha li jirrispondu f’dawk I-Istati; u

(iii) __ li tkun ged tikkawza, jew tkun f’riskju gholi li tikkawza, tfixkil so¢jali u/jew

ekonomiku sostanzijali, inkluz tfixkil fit-traffiku u I-kummer¢ internazzjonali; u

(iv)  li tehtieg azzjoni internazzjonali kkoordinata rapida, ekwa u msahha,

b’approcéi ta’ gvern shih u tas-soc¢jeta kollha;

()

“prodotti tas-sahha rilevanti” tfisser dawk il-prodotti tas-sahha mehtiega biex jinghata

rispons ghal emergenzi tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluzi emergenzi

pandemiéi, li jistghu jinkludu mediéini, vaé¢ini, dijanjostika, apparat mediku, prodotti ghall-
kontroll tal-vetturi, taghmir protettiv personali, prodotti ta’ dekontaminazzjoni, prodotti ta’
assistenza, antidoti, terapiji bbazati fuq i¢-¢elloli u I-geni, u teknologiji ohra tas-sahha;

()
Artikolu 2 Ghan u kamp ta’ applikazzjoni

L-ghan u I-kamp ta’ applikazzjoni ta” dawn ir-Regolamenti huma li jipprevjenu, ihejju ghal,
jipprotegu kontra, jikkontrollaw u jipprovdu rispons tas-sahha pubblika ghat-tixrid internazzjonali
tal-mard b’modi li huma proporzjonati u ristretti ghar-riskji ghas-sahha pubblika, u li jevitaw

interferenza bla bzonn fit-traffiku u I-kummer¢ internazzjonali.
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Artikolu 3 Principji

L-implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti ghandha tkun b’rispett shih ghad-dinjita, id-

drittijiet tal-bniedem u I-libertajiet fundamentali tal-persuni, u ghandha tippromwovi l-ekwita u s-

solidarjeta.
()
Artikolu 4 Awtoritajiet responsabbli

1. Kull Stat Parti ghandu jahtar jew jistabbilixxi, fkonformita mal-ligi u I-kuntest

nazzjonali tieghu, entita wahda jew tnejn biex iservu bhala Awtorita Nazzjonali tal-IHR u

Punt Fokali Nazzjonali tal-IHR#, kif ukoll I-awtoritajiet responsabbli fil-gurizdizzjoni rispettiva

tieghu ghall-implimentazzjoni tal-mizuri tas-sahha skont dawn ir-Regolamenti.

la. L-Awtoritd Nazzjonali tal-IHR ghandha tikkoordina l-implimentazzjoni ta’ dawn ir-

Regolamenti fil-gurizdizzjoni tal-Istat Parti.

()

2a. L-Istati Parti ghandhom jiehdu mizuri biex jimplimentaw il-paragrafi 1, 1a u 2 ta’ dan I-

Artikolu, inkluz, kif xieraq, l-agoustament tal-arrangamenti legizlattivi u/jew amministrattivi

domestic¢i taghhom.

()

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2025/1129/oj
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4. L-Istati Parti ghandhom jipprovdu lid-WHO (World Health Organization) id-dettalji ta’
kuntatt tal-Awtoritd Nazzjonali tal-IHR taghhom u |-Punt Fokali Nazzjonali tal-IHR taghhom u
d-WHO ghandha tipprovdi lill-Istati Parti d-dettalji ta” kuntatt tal-Punti ta’ Kuntatt tal-IHR tad-

WHO. Dawn id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom jigu aggornati kontinwament u kkonfermati kull sena.
Id-WHO ghandha taghmel id-dettalji ta’ kuntatt disponibbli ghall-Istati Parti kollhad-dettalji-ta*

PARTI II - INFORMAZZJONI U RISPONS TAS-SAHHA PUBBLIKA
Artikolu 5 Sorveljanza

1. Kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jzomm, malajr kemm jista’ jkun izda mhux
aktar tard minn 5 snin mid-dhul fis-sehh ta” dawn ir-Regolamenti ghal dak I-Istat Parti, il-
kapaditajietkapaéita ewlenin biex jipprevjeni, jidentifika, jivvaluta, jinnotifika u jirrapporta

avvenimenti f’konformita ma’ dawn ir-Regolamenti, kif specifikat fil-Parti A tal-Anness 1.

2. Wara l-valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 2;-HPart+-A tal-Anness 1, Stat Parti jista’
jirrapporta 1lid-WHO abbazi ta’ htiega gustifikata u pjan ta’ implimentazzjoni u, b’hekk, jikseb
estensjoni ta’ sentejn biex jissodisfa l-obbligu fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu. F’¢irkostanzi
eccezzjonali, u bl-appogg ta’ pjan ta’ implimentazzjoni gdid, 1-Istat Parti jista’ jitlob estensjoni
ulterjuri ta” mhux aktar minn sentejn mid-Direttur Generali, li ghandu jiehu d-de¢izjoni, b’kont
mehud tal-parir tekniku tal-Kumitat stabbilit skont I-Artikolu 50 (minn hawn ’il quddiem il-
“Kumitat ta’ Revizjoni”). Wara I-perjodu msemmi fdan 1-Artikolu, il-paragrafu 1, 1-Istat Parti li
jkun kiseb estensjoni ghandu jirrapporta kull sena lid-WHO dwar il-progress li jkun sar lejn I-

implimentazzjoni shiha.
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3. Id-WHO ghandha tassisti lill-Istati Parti, fuq talba, biex jizviluppaw, isahhu u jzommu 1-

kapacitajiet ewlenin imsemmija fdan I-Artikolu, il-paragrafu 1.

()
Artikolu 6 Notifika

Kull Stat Parti ghandu jivvaluta l-avvenimenti li jsehhu fit-territorju tieghu billi juza I-istrument tad-
decizjoni fl-Anness 2. Kull Stat Parti ghandu jinnotifika lid-WHO, 1-aktar mezzi ta’ komunikazzjoni
effi¢jenti disponibbli, permezz tal-Punt Fokali Nazzjonali tal-THR, u fi zmien 24 siegha mill-
valutazzjoni tal-informazzjoni dwar is-sahha pubblika, dwar l-avvenimenti kollha 11 jistghu
jikkostitwixxu emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali fit-territorju tieghu
f’konformita mal-istrument tad-de¢izjoni, kif ukoll kwalunkwe mizura tas-sahha implimentata
b’rispons ghal dawk I-avvenimenti. Jekk in-notifika ricevuta mid-WHO tinvolvi I-kompetenza tal-
Agenzija Internazzjonali tal-Energija Atomika (IAEA, International Atomic Energy Agency) jew
organizzazzjoni(jiet) intergovernattiva/i ohra, id-WHO ghandha, skont I-Artikolu 14, il-

paragrafu 1, tinnotifika minnufih lill-IAEA jew, kif xieraq, lill-organizzazzjoni(jiet

intergovernattiva/i kompetenti l-ohra.

()
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Artikolu 8 Konsultazzjoni

Fil-kaz ta’ avvenimenti li jsehhu fit-territorju tieghu li ma jehtigux notifika kif previst fl-Artikolu 6,
b’mod partikolari dawk l-avvenimenti li ghalihom ma hemmzx bizzejjed informazzjoni disponibbli
biex jitlesta I-istrument tad-dec¢izjoni, Stat Parti jista> ghandu madankollu jzomm lid-WHO
infurmata dwar dan permezz tal-Punt Fokali Nazzjonali tal-IHR u jikkonsulta mad-WHO dwar
mizuri tas-sahha xierqa fil-hin. Tali komunikazzjonijiet ghandhom jigu ttrattati f’konformita mal-
paragrafi 2 sa 4 tal-Artikolu 11. L-Istat Parti li fit-territorju tieghu jkun sehh l-avveniment jista’
jitlob 1-assistenza tad-WHO biex jivvaluta kwalunkwe evidenza epidemjologika miksuba minn dak

1-Istat Parti.

()

Artikolu 10 Verifika

()

3. Meta-d-WHOtiréteviMeta tirdievi informazzjoni dwar avveniment li jista” jikkostitwixxi
emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, kiaid-WHO ghandha toffti i
tikkollabora mal-Istat Parti kkoncernat fil-valutazzjoni tal-potenzjal ghat-tixrid internazzjonali tal-
mard, I-interferenza possibbli mat-traffiku internazzjonali u l-adegwatezza tal-mizuri ta’ kontroll.
Tali attivitajiet jistghu jinkludu kollaborazzjoni ma’ organizzazzjonijiet ohra li jistabbilixxu I-
istandards u l-offerta li tigi mobilizzata assistenza internazzjonali sabiex l-awtoritajiet nazzjonali
Jjigu appoggati fit-twettiq u lI-koordinazzjoni ta’ valutazzjonijiet fuq il-post. Meta tintalab mill-Istat
Parti, id-WHO ghandha tipprovdi informazzjoni li tappogga tali offerta.
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4. Jekk I-Istat Parti ma jaccettax l-offerta ta’ kollaborazzjoni, id-WHO-tistau meta ggustifikat
mill-kobor tar-riskju ghas-sahha pubblika, id-WHO ghandha tikkondividi ma’ Stati Parti ohra I-

informazzjoni dwar l-avveniment disponibbli ghaliha, filwaqt li theggeg lill-Istat Parti jaccetta I-

offerta ta’ kollaborazzjoni mid-WHO, b’kont mehud tal-fehmiet tal-Istat Parti kkoncernat.

Artikolu 11 Ghoti ta’ informazzjoni mid-WHO

()

2. Id-WHO ghandha tuza l-informazzjoni ricevuta skont 1-Artikoli 6 u 8 u I-Artikolu 9, il-
paragrafu 2 ghall-finijiet ta’ verifika, valutazzjoni u assistenza skont dawn ir-Regolamenti u,
sakemm ma jkunx miftiehem mod iehor mal-Istati Parti msemmija f"dawk id-dispozizzjonijiet, ma

ghandhiex taghmel din I-informazzjoni generalment disponibbli ghal Stati Parti ohra, sakemm:

(a) l-avveniment jigi ddeterminat li jikkostitwixxi emergenza tas-sahha pubblika ta’

rilevanza internazzjonali, inkluZa emergenza pandemika, f’konformita mal-Artikolu 12;

jew
()
Artikolu 12 Determinazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza
internazzjonali, inkluza emergenza pandemika
1. Id-Direttur Generali ghandu jiddetermina, abbazi tal-informazzjoni ricevuta, b’mod

partikolari mill-Istat(i) Parti 1i fit-territorju/i tieghu/taghhom ikun qed isehh avveniment, jekk
avveniment jikkostitwixxix emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluz, fejn

xieraq, emergenza pandemika, f’konformita mal-kriterji u I-pro¢edura stabbiliti f"dawn ir-

Regolamenti.
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2. Jekk id-Direttur Generali jqis, abbazi ta’ valutazzjoni skont dawn ir-Regolamenti, li tkun
qged issehh emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, id-Direttur Generali ghandu
jikkonsulta mal-Istat(i) Parti li fit-territorju/i tieghu/taghhom ikun ged isehh tsekh [-avveniment
rigward din id-determinazzjoni preliminari. Jekk id-Direttur Generali u I-Istat(i) Parti jagblu dwar
din id-determinazzjoni, id-Direttur Generali ghandu, skont il-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu 49,
ifittex il-fehmiet tal-Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 48 (minn hawn il quddiem il-“Kumitat ta’

Emergenza™) dwar rakkomandazzjonijiet temporanji xierqa.

2

3. Jekk, wara l-konsultazzjoni fil-paragrafu 2 hawn fugq, id-Direttur Generali u I-Istat(i) Parti li
fit-territorju/i tieghu/taghhom ikun ged isehh isekh 1-avveniment ma jaslux ghal kunsens fi zmien
48 siegha dwar jekk l-avveniment jikkostitwixxix emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, ghandha ssir determinazzjoni f’konformita mal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 49.

4. Fid-determinazzjoni ta’ jekk avveniment jikkostitwixxix emergenza tas-sahha pubblika ta’

rilevanza internazzjonali, inkluz, fejn xieraq, emergenza pandemika, id-Direttur Generali ghandu

jikkunsidra:
(a) l-informazzjoni pprovduta mill-Istat(i) Parti;

()

4a. Jekk id-Direttur Generali jiddetermina li avveniment jikkostitwixxi emergenza tas-sahha

pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, id-Direttur Generali ghandu jiddetermina wkoll, wara

li jkun ikkunsidra l-kwistjonijiet li jinsabu fil-paragrafu 4. jekk l-emergenza tas-sahha

pubblika ta’ rilevanza internazzjonali tikkostitwixxix ukoll emergenza pandemika.
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5. Jekk id-Direttur Generali, wara li jkun ikkunsidra l-kwistjonijiet li jinsabu f'dan |-
Artikolu, il-paragrafu 4, is-subparagrafi (a), (c), (d) u (e), u wara konsultazzjonijiet mal-Istat(i)

Parti li fit-territorju/i taghhom tkun sehhet emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, inkluza emergenza pandemika, iqis li emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, inkluza emergenza pandemika, tkun intemmet, minhabba li ma tibgax

tissodisfa d-definizzjoni rilevanti fl-Artikolu 1, id-Direttur Generali ghandu jiehu de¢izjoni

f’konformita mal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 49.

Artikolu 13 Rispons tas-sahha pubblika, inkluZ acéess ekwu ghall-prodotti tas-sahha rilevanti

1. Kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jzomm, malajr kemm jista’ jkun izda mhux
aktar tard minn 5 snin mid-dhul fis-sehh ta’ dawn ir-Regolamenti ghal dak 1-Istat Parti, il-
kapaditajiet kapaécita ewlenin ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons fil-pront u b’mod effettiv

ghar-riskji ghas-sahha pubblika u ghall-emergenzi tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali,

inkluz emergenza pandemika, inkluz f’ambijenti fragli u umanitarii, kif stabbilit fil-Parti A tal-

Anness 1. I[d-WHO ghandha tippubblika, f’konsultazzjoni mal-Istati Membri, linji gwida biex
tappogga lill-Istati Parti fl-izvilupp tal-kapacitajiet ewlenin ta’ rispons tas-sahha pubblika.

2. Wara l-valutazzjoni msemmija fl-Annex 1, il-paragrafu 2—Parti-A:, Stat Parti jista’
jirrapporta lid-WHO abbazi ta’ htiega gustifikata u pjan ta’ implimentazzjoni u, b hekk, jikseb
estensjoni ta’ sentejn biex jissodisfa l-obbligu fdan 1-Artikolu, il-paragrafu 1. F’¢irkostanzi
eccezzjonali u bl-appogg ta’ pjan ta’ implimentazzjoni gdid, I-Istat Parti jista’ jitlob estensjoni
ulterjuri ta” mhux aktar minn sentejn lid-Direttur Generali, li ghandu jiehu d-de¢izjoni, filwaqt li
jqis il-parir tekniku tal-Kumitat ta’ Revizjoni. Wara l-perjodu msemmi f*dan 1-Artikolu, il-paragrafu
1, I-Istat Parti li jkun kiseb estensjoni ghandu jirrapporta kull sena lid-WHO dwar il-progress li jkun

sar lejn l-implimentazzjoni shiha.
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3. Fuq talba ta’ Stat Parti jew wara li dan jaé¢cetta offerta mid-WHO, id-WHO ghandha

tikkollabora fir-rispons ghar-riskji ghas-sahha pubblika u avvenimenti ohra billi tipprovdi gwida u
assistenza teknika u billi tivvaluta I-effettivita tal-mizuri ta’ kontroll fis-sehh, inkluza 1-
mobilizzazzjoni ta’ timijiet internazzjonali ta’ esperti ghall-assistenza fuq il-post, meta jkun

mehtieg.

4. Jekk id-WHO, f’konsultazzjoni mal-Istati-Partilstat(i) Parti kkoncernati kif previst fl-
Artikolu 12, tiddetermina li qed issehh emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali,
inkluza emergenza pandemika,minbarra l-appogg indikat f’dan 1-Artikolu, il-paragrafu 3, hija
tista’ toffri aktar assistenza lill-Istat(i) Parti, inkluza valutazzjoni tas-severita tar-riskju
internazzjonali u I-adegwatezza tal-mizuri ta” kontroll. Tali kollaborazzjoni tista’ tinkludi 1-offerta i
tigi mobilizzata assistenza internazzjonali sabiex l-awtoritajiet nazzjonali jigu appoggati fit-twettiq
u I-koordinazzjoni ta’ valutazzjonijiet fuq il-post. Meta tintalab mill-Istat Parti, id-WHO ghandha

tipprovdi informazzjoni li tappogga tali offerta.

()

6. Meta tintalab, id-WHO ghandha tipprovdi gwida u assistenza xierqa lil Stati Parti ohra
affettwati jew mhedda mill-emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluza

emergenza pandemika.

7. 1d-WHO ghandha tappogga lill-Istati Parti, fug talba tachhom jew wara li jaéc¢ettaw

offerta mid-WHO, u tikkoordina attivitajiet ta’ rispons internazzjonali matul emergenzi tas-

sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluz emergenzi pandemici, wara d-

determinazzjoni taghhom skont I-Artikolu 12 ta’ dawn ir-Regolamenti.
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8. 1d-WHO ghandha tiffacilita l-aééess ’'waqtu u ekwu mill-Istati Parti ghall-prodotti

tas-sahha rilevanti, u tahdem biex tnehhi l-ostakli ghalih, wara d-determinazzjoni ta’

emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali u matulha, inkluza emergenza

pandemika, abbazi tar-riskji u I-htigijiet tas-sahha pubblika. Ghal dak l-ghan, id-Direttur

Generali ghandu:

(a) iwettaq, u jirriezamina u jaggorna perjodikament, valutazzjonijiet tal-htigijiet
tas-sahha pubblika, kif ukoll tad-disponibbilta u l-ac¢éessibbilta inkluza l-affordabbilta

ta’ prodotti tas-sahha rilevanti ghar-rispons tas-sahha pubblika; jippubblika tali

valutazzjonijiet: u jikkunsidra l-valutazzjonijiet disponibbli waqt il-hrug, il-modifika,

l-estensjoni jew it-terminazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet skont I-Artikoli 15, 16, 17,

18, u 49 ta’ dawn ir-Regolamenti:

(b) jaghmel uzu mill-mekkanizmu/i kkoordinat(i) mid-WHO, jew jiffacilita,

f’konsultazzjoni mal-Istati Parti, I-istabbiliment taghhom kif mehtieg, u jikkoordina,

kif xierag, ma’ mekkanizmi u networks ohra ta’ allokazzjoni u distribuzzjoni li

jiffacilitaw access f"'waqtu u ekwu ghal prodotti tas-sahha rilevanti bbazati fuq il-
htigijiet tas-sahha pubblika;

(¢) jappogga lill-Istati Parti, fuq talba taghhom, biex izidu u jiddiversifikaw

seografikament il-produzzjoni ta’ prodotti tas-sahha rilevanti, kif xieraq, permezz ta’

networks u mekkanizmi rilevanti kkoordinati mid-WHO u ohrajn, soggett ghall-

Artikolu 2 ta’ dawn ir-Regolamenti, u konformita mad-dritt internazzjonali

rilevanti;
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9

(d) jikkondividi ma’ Stat Parti, fuq talba tieghu, id-dossier tal-prodott relatat ma’

prodott tas-sahha rilevanti speéifiku, kif ipprovdut lid-WHO mill-manifattur ghall-

approvazzjoni u fejn il-manifattur ikun ta I-kunsens tieghu, fi zmien 30 jum minn meta

jircievi tali talba, ghall-fini li jidu ffaéilitati l-evalwazzjoni regolatorja u I-

awtorizzazzjoni mill-Istat Parti; u

(e) jappogga lill-Istati Parti, fuq talba taghhom, u, kif xieraq, permezz ta’ networks

u mekkanizmi rilevanti kkoordinati mid-WHO u ohrajn, skont dan I-Artikolu, is-

subparagrafu 8(c), biex jippromwovu r-ri¢erka u l-izvilupp u jsahhu I-produzzjoni

lokali ta’ prodotti tas-sahha rilevanti ta’ kwalita, sikuri u effettivi, u jiffacilita mizuri
ohra rilevanti ghall-implimentazzjoni shiha ta’ din id-dispoZizzjoni.

Skont dan l-Artikolu, il-paragrafu 5 u l-Artikolu 44, il-paragrafu 1 ta’ dawn ir-

Regolamenti, u fug talba ta’ Stati Parti ohrajn jew tad-WHO, I-Istati Parti ghandhom

jimpenjaw ruhhom, soggett ghal-ligi applikabbli u r-rizorsi disponibbli, li jikkollaboraw ma’,

u jassistu lil xulxin u li jappoggaw attivitajiet ta’ rispons ikkoordinati mid-WHO, inkluz billi:

(a) jappoggaw lid-WHO fl-implimentazzjoni tal-azzjonijiet deskritti ’dan 1-
Artikolu;

(b) jinvolvu ruhhom u jinkoraggixxu lill-partijiet ikkoncernati rilevanti li joperaw

fil-gurizdizzjonijiet rispettivi taghhom biex jiffacilitaw l-a¢¢ess ekwu ghall-prodotti
tas-sahha rilevanti ghar-rispons ghal emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, inkluza emergenza pandemika; u
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(©) jaghmlu disponibbli, kif xieraq, termini rilevanti tal-ftehimiet ta’ ricerka u
zvilupp taghhom ghal prodotti tas-sahha rilevanti relatati mal-promozzjoni ta’ a¢¢ess

ekwu ghal tali prodotti matul emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, inkluza emergenza pandemika.

()
PARTI III - RAKKOMANDAZZJONLJIET
Artikolu 15 Rakkomandazzjonijiet temporanyi
1. Jekk ikun gie ddeterminat f”konformita mal-Artikolu 12 li tkun ged issehh emergenza tas-

sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluza emergenza pandemika, id-Direttur Generali
ghandu johrog rakkomandazzjonijiet temporanji f" konformita mal-pro¢edura stabbilita fl-Artikolu
49. Tali rakkomandazzjonijiet temporanji jistghu jigu mmodifikati jew estizi kif xieraq, inkluz wara
11 jkun gie ddeterminat li tkun intemmet emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali,

inkluza emergenza pandemika, f’liema hin jistghu jinhargu rakkomandazzjonijiet temporanji ohra

kif mehtieg ghall-fini tal-prevenzjoni jew l-identifikazzjoni fil-pront tar-rikorrenza taghha.

2. Ir-rakkomandazzjonijiet temporanji jistghu jinkludu mizuri tas-sahha li ghandhom jigu
implimentati mill-Istat(i) Parti li jkunu ged jesperjenzaw emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza
internazzjonali, inkluza emergenza pandemika, jew minn Stati Parti ohra, fir-rigward ta’ persuni,
bagalji, merkanzija, kontejners, trasport, oggetti, inkluzi prodotti tas-sahha rilevanti, u/jew
pakketti postali biex jigi evitat jew jitnaqqas it-tixrid internazzjonali tal-mard u tigi evitata

interferenza bla bzonn fit-traffiku internazzjonali.
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2a. Id-Direttur Generali, meta jikkomunika lill-Istati Parti I-hrug, il-modifika jew l-estensjoni

ta’ rakkomandazzjonijiet temporanji, ghandu jipprovdi informazzjoni disponibbli dwar

kwalunkwe mekkanizmu kkoordinat mid-WHO dwar l-aécess ghal prodotti tas-sahha

rilevanti, u l-allokazzjoni taghhom, kif ukoll dwar kwalunkwe mekkanizmu u network iechor

ta’ allokazzjoni u distribuzzjoni.

3. Ir-rakkomandazzjonijiet temporanji jistghu jintemmu f"konformita mal-procedura stabbilita
fl-Artikolu 49 fi kwalunkwe hin u ghandhom jiskadu awtomatikament 3 xhur wara I-hrug taghhom.
Dawn jistghu jigu modifikati jew estizi ghal perjodi addizzjonali sa 3 xhur. Ir-rakkomandazzjonijiet
temporanji ma jistghux ikomplu lil hinn mit-tieni Assemblea Dinjija tas-Sahha wara d-

determinazzjoni tal-emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluza emergenza

pandemika, i huma relatati maghha.
Artikolu 16 Rakkomandazzjonijiet permanenti

1. Id-WHO tista’ taghmel rakkomandazzjonijiet permanenti ta” mizuri tas-sahha xierqa
f’konformita mal-Artikolu 53 ghal applikazzjoni ta’ rutina jew perjodika. Tali mizuri jistghu jigu
applikati mill-Istati Parti fir-rigward ta’ persuni, bagalji, merkanzija, kontejners, trasport, oggetti,

inkluzi prodotti tas-sahha rilevanti, u/jew pakketti postali ghal riskji spe¢ifi¢i u kontinwi ghas-

sahha pubblika sabiex jigi evitat jew jitnaqqas it-tixrid internazzjonali tal-mard u tigi evitata
interferenza bla bzonn fit-traffiku internazzjonali. Id-WHO tista’, f’konformita mal-Artikolu 53,

timmodifika jew ittemm tali rakkomandazzjonijiet, kif xieraq.

2. Id-Direttur Generali, meta jikkomunika lill-Istati Parti -hrug, il-modifika jew I-

estensjoni ta’ rakkomandazzjonijiet permanenti, shandu jipprovdi informazzjoni disponibbli

dwar kwalunkwe mekkanizmu kkoordinat mid-WHO dwar l-a¢éess ghal prodotti tas-sahha

rilevanti, u l-allokazzjoni taghhom, kif ukoll dwar kwalunkwe mekkanizmu u network iehor

ta’ allokazzjoni u distribuzzjoni.
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Artikolu 17 Kriterji ghar-rakkomandazzjonijiet

Meta johrog, jimmodifika jew itemm rakkomandazzjonijiet temporanji jew permanenti, id-

Direttur Generali ghandu jikkunsidra:

()

(da) id-disponibbilta ta’ prodotti tas-sahha rilevanti u l-aé¢éessibbilta ghalihom;

()

Artikolu 18 Rakkomandazzjonijiet fir-rigward ta’ persuni, bagalji, merkanzija,

kontejners, trasport, oggetti u pakketti postali
()

3. Ir-rakkomandazzjonijiet mahruga mid-WHO lill-Istati Parti ghandhom, kif xieraq,
igisu I-htiega li:

(a) jigi ffacilitat l-ivvjaggar internazzjonali, b’mod partikolari tal-haddiema tas-

sahha u tal-kura u tal-persuni f’sitwazzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja jew umanitariji.

Din id-dispozizzjoni hija minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 23 ta’ dawn ir-

Regolamenti; u

(b) jinzammu l-ktajjen tal-provvista internazzjonali, inkluz ghall-prodotti tas-

sahha u l-provvisti tal-ikel rilevanti.
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PARTI IV - PUNTI TAD-DHUL
Artikolu 19 Obbligi generali
Kull Stat Parti ghandu, minbarra 1-obbligi 1-ohra previsti f"dawn ir-Regolamenti:

(a) jizgura li I-kapacitajiet ewlenin stabbiliti fl-Anness 1, il-Parti B ghall-punti tad-dhul

dezinjati jigu zviluppati fil-perjodu ta’ zmien previst fl-Artikolu 5, il-paragrafu 1 u fl-
Artikolu 13, il-paragrafu 1;

()
Artikolu 20 Ajruporti u portijiet

1. L-Istati Parti ghandhom jiddezinjaw l-ajruporti u I-portijiet li ghandhom jizviluppaw il-

kapacitajiet ewlenin previsti fil-Parti B tal-Anness 1.
()
Artikolu 21 Punti ta’ gsim fuq l-art

1. Fejn ikun gustifikat ghal ragunijiet ta” sahha pubblika, Stat Parti jista’ jiddezinja punti ta’

gsim fuq l-art 1i ghandhom jizviluppaw il-kapacitajiet ewlenin previsti fil-Parti B tal-Anness 1,

filwaqt i jqis:

()
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2. L-Istati Parti 1i ghandhom fruntieri komuni ghandhom jikkunsidraw:
()

(b) dezinjazzjoni kongunta ta’ punti ta’ qsim fuq l-art kontigwi ghall-kapacitajiet

ewlenin fil-Parti B tal-Anness 1 f'konformita mal-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu.

()
PARTI V — MIZURI TAS-SAHHA PUBBLIKA
Kapitolu I — Dispozizzjonijiet generali
Artikolu 23 Mizuri tas-sahha mal-wasla u t-tlug
1. Soggett ghal ftehimiet internazzjonali applikabbli u l-artikoli rilevanti ta’ dawn ir-

Regolamenti, Stat Parti jista’ jehtieg, ghall-finijiet tas-sahha pubblika, mal-wasla jew it-tluq:
(a) fir-rigward tal-vjaggaturi:
()

(iii))  ezami mediku mhux invaziv li huwa I-inqas ezami intruziv li jilhaq l-objettiv

tas-sahha pubblika; u

(b) spezzjoni tal-bagalji, tal-merkanzija, tal-kontejners, tat-trasport, tal-pakketti postali u

tal-fdalijiet umani.

()
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Kapitolu II — Dispozizzjonijiet spe¢jali ghat-trasport u ghall-operaturi tat-trasport
Artikolu 24 Operaturi tat-trasport
1. L-Istati Parti ghandhom jiehdu I-mizuri prattikabbli kollha konsistenti ma’ dawn ir-

Regolamenti biex jizguraw li l-operaturi tat-trasport:

()

(a) jikkonformaw mal-mizuri tas-sahha rakkomandati mid-WHO u adottati mill-Istat

Parti, inkluz ghall-applikazzjoni abbord kif ukoll matul I-imbark u l-izbark;

(b)  jinfurmaw lill-vjaggaturi dwar il-mizuri tas-sahha rakkomandati mid-WHO u adottati

mill-Istat Parti, inkluz ghall-applikazzjoni abbord kif ukoll matul l-imbark u l-izbark; u

Artikolu 27 Trasport affettwat

()

L-awtorita kompetenti tista” timplimenta mizuri tas-sahha addizzjonali, inkluzi l-izolament u

I-kwarantina tat-trasport, kif mehtieg, ghall-prevenzjoni tat-tixrid tal-mard. Tali mizuri

addizzjonali ghandhom jigu rrappurtati lill-Punt Fokali Nazzjonali tal-IHR.

()
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Artikolu 28 Bastimenti u ingenji tal-ajru fil-punti tad-dhul

()

3. Kull meta jkun prattikabbli u soggett ghall-paragrafu 2preéedenti ta’ dan I-Artikolu, Stat

Parti ghandu jawtorizza 1-ghoti ta’ prattika hielsa bir-radju jew b’mezzi ohra ta’ komunikazzjoni lil
bastiment jew ingenju tal-ajru meta, abbazi tal-informazzjoni ricevuta minnu gabel il-wasla tieghu,
I-Istat Parti jkun tal-opinjoni li I-wasla tal-bastiment jew tal-ingenju tal-ajru mhux se tirrizulta fl-

introduzzjoni jew fit-tixrid tal-marda.

()
PARTI VI - DOKUMENTI TAS-SAHHA
Artikolu 35 Regola generali
()
2. Id-dokumenti tas-sahha skont dawn ir-Regolamenti jistghu jinhargu fformat mhux

digitali jew f’format digitali, soggett ghall-obbligi ta’ kwalunkwe Stat Parti rigward il-format
ta’ tali dokumenti li jirrizultaw minn ftehimiet internazzjonali ohra.

3. Irrispettivament mill-format li fih ikunu nhargu d-dokumenti tas-sahha skont dawn ir-

Regolamenti, id-dokumenti tas-sahha msemmija schandhom jikkonformaw mal-Annessi,

imsemmija fl-Artikoli 36 sa 39, kif applikabbli, u l-awtentic¢ita taschhom ghandha tkun
verifikabbli.
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4. I1d-WHO, f’konsultazzjoni mal-Istati Parti, ghandha tizviluppa u taggorna, kif

mehtieg, swida teknika, inkluzi specifikazzjonijiet jew standards relatati mal-hrug u I-

accertar tal-awtenticita tad-dokumenti tas-sahha, kemm f’format digitali kif ukoll f’format

mhux digitali. Tali specifikazzjonijiet jew standards shandhom ikunu f’konformita mal-

Artikolu 45 fir-rigward tat-trattament ta’ data personali.

()

Artikolu 37 Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-Bastimenthdarittini

1. Il-kaptan ta’ bastiment, qabel ma jasal fl-ewwel port tal-waqfa tieghu fit-territorju ta’ Stat
Parti, ghandu jacc¢erta l-istat tas-sahha abbord, u, hlief meta dak I-Istat Parti ma jirrikjedix dan, il-
kaptan ghandu, mal-wasla, jew gabel il-wasla tal-bastiment jekk il-bastiment ikun mghammar b’dan
il-mod u I-Istat Parti jkun jehtieg tali konsenja bil-quddiem, jimla u jikkonsenja lill-awtorita
kompetenti ghal dak il-port Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-Bastim entMarittims, 1i ghandha tigi

kontrofirmata mill-kirurgu tal-bastiment, jekk ikun hemm.

()

3. Id-Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-Bastim entMarittisre ghandha tkun konformi mal-mudell
ipprovdut fl-Anness 8.

4. Stat Parti jista’ jiddeciedi:

(a) li ma ssirx is-sottomissjoni tad-Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-BastimentMarittin

mill-bastimenti kollha li jaslu; jew
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(b) li jitlob is-sottomissjoni tad-Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-BastimentMaritins skont
rakkomandazzjoni li tikkoncerna bastimenti li jaslu minn zoni affettwati jew li jitlob dan

minn bastimenti li inkella jistghu jgorru infezzjoni jew kontaminazzjoni.

()
PARTI VIII — DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
()
Artikolu 43 Mizuri tas-sahha addizzjonali
()

7. Minghajr pregudizzju ghad-drittijiet tieghu skont 1-Artikolu 56, kwalunkwe Stat Parti milqut
minn mizura mehuda skont dan 1-Artikolu il-paragrafu 1 jew 2, jista’ jitlob lill-Istat Parti li

jimplimenta tali mizura biex jikkonsulta mieghu, direttament, jew permezz tad-Direttur

Generali, li jista’ jiffa¢ilita wkoll il-konsultazzjonijiet bejn I-Istati Parti kkonéernati. L-ghan

ta’ tali konsultazzjonijiet huwa li jiccaraw I-informazzjoni xjentifika u r-ragunament tas-sahha
pubblika sottostanti ghall-mizura u li tinstab soluzzjoni a¢¢ettabbli ghaz-zewg nahat. Sakemm ma

jkunx miftichem mod iehor mal-Istati Parti involuti fil-konsultazzjoni, l-informazzjoni

kondiviza matul il-konsultazzjoni trid tinzamm kunfidenzjali.

()
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1.

Artikolu 44 Kollaborazzjoni #, assistenza u_finanzjament

L-Istati Parti ghandhom jimpenjaw ruhhom 1i jikkollaboraw ma’ xulxin, sa fejn ikun

possibbli, fi:

()

2.

(a) id-detezzjoni u I-valutazzjoni tal-avvenimenti, it-thejjija ghalihom u r-rispons

ghalihom kif previst f"”dawn ir-Regolamenti;

(b) il-forniment jew il-fa¢ilitazzjoni ta’ kooperazzjoni teknika u appogg logistiku, b’mod
partikolari fl-izvilupp, it-tishih u I-manutenzjoni tal-kapacitajict ewlenintas-sakha-pubblika

mehtiega skont l-Anness 1 ta’ dawn ir-Regolamenti;

(c) il-mobilizzazzjoni ta’ rizorsi finanzjarji, inkluz permezz ta’ sorsi u mekkanizmi

ta’ finanzjament rilevanti biex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni tal-obbligi taghhom skont

dawn ir-Regolamenti, b’mod partikolari biex jigu indirizzati I-htigijiet tal-pajjizi li ged

jizviluppaw; u

Id-WHO ghandha tikkollabora mal-Istati Parti, u tassistihom, fuq talba taghhom, sa fejn

tkun possibbli, fi:

(a) l-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tal-kapacitajiet ewlenintas—sahha-pubblika taghhom

sabiex tigi ffacilitata I-implimentazzjoni effettiva ta” dawn ir-Regolamenti;

(b) il-forniment jew il-facilitazzjoni ta” kooperazzjoni teknika u appogg logistiku lill-

Istati Parti; &
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(c) il-mobilizzazzjoni ta’ rizorsi finanzjarji ghall-appogg ta’ pajjizi li qed jizviluppaw

biexjibatu jizviluppaw, isahhu u jzommu l-kapacitajict ewlenin previsti fl-Anness 1-3 u

(d) il-facilitazzjoni tal-access ghall-prodotti tas-sahha rilevanti, f’konformita mal-

Artikolu 13, il-paragrafu 8.

2a. L-Istati Parti, soggett ghal-ligi applikabbli u r-rizorsi disponibbli, ghandhom iZzommu jew

izidu I-finanzjament domestiku, kif mehtieg, u jikkollaboraw, inkluz permezz ta’

kooperazzjoni u assistenza internazzjonali, kif xieraq, biex isahhu I-finanzjament sostenibbli

biex jappoggaw l-implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti.

2b. Skont dan l-Artikolu, il-paragrafu 1, is-subparagrafu (c¢), I-Istati Parti ghandhom

jimpenjaw ruhhom li jikkollaboraw, sa fejn ikun possibbli, biex:

(a) jinkoraggixxu l-mudelli ta’ governanza u operattivi tal-entitajiet ta’

finanzjament u l-mekkanizmi ta’ finanzjament ezistenti biex ikunu rapprezentattivi fil-

livell regjonali u jwiegbu ghall-htigijiet u I-prijoritajiet nazzjonali tal-pajjizi li ged

jizviluppaw fl-implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti;

(b) jidentifikaw u jippermettu l-aééess ghar-rizorsi finanzjarji, inkluz permezz tal-

Mekkanizmu Finanzjarju ta’ Koordinazzjoni, stabbilit skont 1-Artikolu 44a, mehtiega

biex jigu indirizzati b’mod ekwu l-htigijiet u l-prijoritajiet tal-pajjizi li ged

jizviluppaw, inkluz biex jizviluppaw, isahhu u jZommu l-kapacitajiet ewlenin.
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2¢. Id-Direttur Generali shandu jappogéa I-hidma ta’ kollaborazzjoni fdan I-Artikolu, il-

paragrafu 2a, kif xieraq. L-Istati Parti u d-Direttur Generali shandhom jirrapportaw dwar I-

eziti tachha bhala parti mir-rapportar lill-Assemblea tas-Sahha.

()

Artikolu 44a Mekkanizmu Finanzjarju ta’ Koordinazzjoni

1. II-Mekkanizmu Finanzjarju ta’ Koordinazzjoni (minn hawn ’il quddiem *il-

Mekkanizmu”) huwa b’dan stabbilit biex:

(a) jippromwovi I-forniment ta’ finanzjament waqtu, prevedibbli u sostenibbli

chall-implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regolamenti sabiex jigu zviluppati, jissahhu u

jinzammu l-kapacitajiet ewlenin kif stabbilit fl-Anness 1 ta’ dawn ir-Regolamenti,

inkluzi dawk rilevanti ghall-emergenzi pandemicéi;

(b) ifittex li jimmassimizza d-disponibbilta ta’ finanzjament ghall-htigijiet u 1-

prijoritajiet ta’ implimentazzjoni tal-Istati Parti, b’mod partikolari tal-pajjizi li ged

jizviluppaw; u

(c) jahdem biex jimmobilizza rizorsi finanzjarji dodda u addizzjonali, u jzid 1-uzu

effi¢jenti tal-istrumenti ta’ finanzjament ezistenti, rilevanti ghall-implimentazzjoni

effettiva ta’ dawn ir-Regolamenti.
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2. B’appogg ghall-objettivi stabbiliti fdan I-Artikolu, il-paragrafu 1, il-Mekkanizmu

chandu, fost l-ohrajn:

(a) juza jew iwettaq analizijiet rilevanti tal-htigijiet u tad-diskrepanza fil-

finanzjament;

(b) lippromwovi l-armonizzazzjoni, il-koerenza u l-koordinazzjoni tal-istrumenti

ta’ finanzjament ezistenti;

(c) jidentifika s-sorsi kollha ta’ finanzjament li huma disponibbli ghall-appogg tal-

implimentazzjoni u jaghmel din l-informazzjoni disponibbli ghall-Istati Parti;

(d) jipprovdi pariri u appogg, fuq talba, lill-Istati Parti fl-identifikazzjoni u I-

applikazzjoni ghal rizorsi finanzjarji ghat-tishih tal-kapacitajiet ewlenin, inkluz dawk

rilevanti shal emergenzi pandemici; u

(e) jingrana kontribuzzjonijiet monetarji volontarji ghal organizzazzjonijiet u

entitajiet ohra li jappoggaw lill-Istati Parti biex jizviluppaw, isahhu u jZommu I-

kapacitajiet ewlenin taghhom, inkluz dawk rilevanti ghal emergenzi pandemici.

3. I1-Mekkanizmu ghandu jiffunzjona, fir-risward tal-implimentazzjoni ta’ dawn ir-

Regolamenti, taht l-awtorita u l-gwida tal-Assemblea tas-Sahha u jkun responsabbli lejha.

Artikolu 45 Trattament ta’ data personali

()
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2. Minkejja I-paragrafu 1, 1-Istati Parti jistghu jipproc¢essaw u jizvelaw wjipproéessawdala
personali fejn tkun essenzjali ghall-finijiet tal-valutazzjoni u I-gestjoni ta’ riskju ghas-sahha
pubblika, izda I-Istati Parti, f’konformita mal-ligi nazzjonali, u d-WHO jridu jizguraw li d-data

personali tkun:

()
PARTI IX — IR-ROSTER TA’ ESPERTI TAL-IHR,
IL-KUMITAT TA’ EMERGENZA U L-KUMITAT TA’ REVIZJONI
()
Kapitolu IT — [I-Kumitat ta” Emergenza
Artikolu 48 Termini ta’ referenza u kompozizzjoni
1. Id-Direttur Generali ghandu jistabbilixxi Kumitat ta’ Emergenza li fuq talba tad-Direttur

Generali ghandu jipprovdi I-fehmiet tieghu dwar:

(a) jekk avveniment jikkostitwixxix emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza

internazzjonali, inkluza emergenza pandemikaj;

(b) it-terminazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali,

inkluza emergenza pandemika: u

()
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la. II-Kumitat ta’ Emergenza ghandu jitgies bhala kumitat ta’ esperti u ghandu jkun soggett

ghar-Regolamenti tal-Bord Konsultattiv tad-WHQO, sakemm ma jkunx previst mod iehor
f’dan l-Artikolu.

2. [I-Kumitat ta” Emergenza ghandu jkun maghmul minn esperti maghzula mid-Direttur
Generali mir-Roster ta” Esperti tal-THR u, fejn xieraq, minn gruppi konsultattivi esperti ohra tal-
Organizzazzjoni. Id-Direttur Generali ghandu jiddetermina t-tul tas-shubija bil-hsieb li jizgura 1-
kontinwita taghha fil-kunsiderazzjoni ta’ avveniment specifiku u I-konsegwenzi tieghu. Id-Direttur
Generali ghandu jaghzel il-membri tal-Kumitat ta’ Emergenza abbazi tal-gharfien espert u I-
esperjenza mehtiega ghal kwalunkwe sessjoni partikolari u b’kunsiderazzjoni xierqa ghall-prin¢ipji

ta’ rapprezentanza geografika ekwa. Mill-ingas-membru-vwiched-tal-1I-Membri tal-Kumitat ta’
Emergenzaghandujkun ghandhom jinkludu mill-ingas espert wiehed innominat minn Stat(i) Parti

li fit-territorju tieghu/taghhom ikun ged isehh I-avveniment.

()
Artikolu 49  Procedura
()
4. Id-Direttur Generali ghandu jistieden lill-Istat(i) Parti li fit-territorju tieghu/taghhom ikun

ged isehh l[-avveniment biex jipprezenta/jipprezentaw il-fehmiet tieghu (taghhem) lill-Kumitat ta’
Emergenza. Ghal dak I-ghan, id-Direttur Generali ghandu jinnotifikah(om) bid-dati u bl-agenda tal-
laqgha tal-Kumitat ta’ Emergenza b’avviz minn qabel kemm ikun mehtieg. L-Istat(i) Parti
kkon¢ernata(i), madankollu, ma jistax/jistghux ifittex/ifittxu posponiment tal-laggha tal-Kumitat ta’

Emergenza ghall-fini tal-prezentazzjoni tal-fehmiet tieghu/taghhom dwar dan.

()
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6. Id-Direttur Generali ghandu jikkomunika lill-Istati Parti kollha d-determinazzjoni u t-
terminazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluza emergenza
pandemika, kwalunkwe mizura tas-sahha mehuda mill-Istat(i) Parti kkon¢ernata(i), kwalunkwe

rakkomandazzjoni temporanja, inkluza l-evidenza ta’ sostenn, u I-modifika, l-estensjoni u t-

terminazzjoni ta’ tali rakkomandazzjonijiet, flimkien mal-kompozizzjoni u I-fehmiet tal-Kumitat

ta” Emergenza. Id-Direttur Generali ghandu jinforma lill-operaturi tat-trasport permezz tal-Istati
Parti u I-agenziji internazzjonali rilevanti b’tali rakkomandazzjonijiet temporanji, inkluzi 1-
modifika, l-estensjoni jew it-terminazzjoni taghhom. Id-Direttur Generali ghandu sussegwentement

jaghmel tali informazzjoni u rakkomandazzjonijiet disponibbli ghall-pubbliku generali.

7. L-Istati Parti 1i fit-territorju taghhom ikun sehh l-avveniment jistghu jipproponu lid-Direttur
Generali t-terminazzjoni ta’ emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali, inkluza

emergenza pandemika, u/jew ir-rakkomandazzjonijiet temporanji, u jistghu jaghmlu

prezentazzjoni ghal dak I-ghan lill-Kumitat ta” Emergenza.
Kapitolu III — TlI-Kumitat ta” Revizjoni
Artikolu 50 Termini ta’ referenza u kompozizzjoni

1. Id-Direttur Generali ghandu jistabbilixxi Kumitat ta’ Revizjoni, li ghandu jwettaq il-

funzjonijiet li gejjin:
()

(b)  jipprovdi parir tekniku lid-Direttur Generali fir-rigward tar-rakkomandazzjonijiet

permanenti, u kwalunkwe modifika jew terminazzjoni taghhom; u
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(c)  jipprovdi parir tekniku lid-Direttur Generali dwar kwalunkwe kwistjoni riferita lilu mid-

Direttur Generali rigward il-funzjonament ta> dawn ir-Regolamenti.

()
Artikolu 53 Proceduri ghal rakkomandazzjonijiet permanenti

Meta d-Direttur Generali jqis li rakkomandazzjoni permanenti hija mehtiega u xierqa ghal
riskju specifiku ghas-sahha pubblika, id-Direttur Generali ghandu jfittex il-fehmiet tal-Kumitat ta’
Revizjoni. Minbarra I-paragrafi rilevanti tal-Artikoli 50 sa 52, ghandhom japplikaw id-

dispozizzjonijiet 1i gejjin:
()

) id-Direttur Generali ghandu jikkomunika lill-Istati Parti kwalunkwe
rakkomandazzjoni permanenti, kif ukoll il-modifiki jew it-terminazzjoni ta’ tali

rakkomandazzjonijiet, flimkien mal-fehmiet tal-Kumitat ta” Revizjoni; u

(2) ir-rakkomandazzjonijiet permanenti ghandhom jigu pprezentati mid-Direttur

Generali lill-Assemblea tas-Sahha sussegwenti ghall-kunsiderazzjoni taghha.
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PARTI X — DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 54 Rapportar u revizjoni

()

2. L-Assemblea tas-Sahha ghandha tirriezamina perjodikament il-funzjonament ta’ dawn ir-

Regolamenti, inkluz il-finanzjament ghall-implimentazzjoni effettiva taghhom. Ghal dak I-ghan

tista’ titlob il-parir tal-Kumitat ta’ Revizjoni, permezz tad-Direttur Generali. L-ewwel revizjoni bhal

din ghandha ssir mhux aktar tard minn 5 snin wara d-dhul fis-sehh ta” dawn ir-Regolamenti.

()
Artikolu 54a Kumitat tal-Istati Parti ghall-Implimentazzjoni
tar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005)
1. II-Kumitat tal-Istati Parti ghall-Implimentazzjoni tar-Regolamenti Internazzjonali tas-

Sahha (2005) huwa b’dan stabbilit biex jiffacilita l-implimentazzjoni effettiva ta’ dawn ir-

Regolamenti, b>’mod partikolari tal-Artikoli 44 u 44a. Il-Kumitat ghandu jkun ta’ natura

facilitattiva u konsultattivaas, u jiffunzjona b’mod mhux avversarju, mhux punittiv, ta’

assistenza u trasparenti, iggwidat mill-prin¢ipji stabbiliti fl-Artikolu 3. Ghal dan I-ghan:

(a) il-Kumitat ghandu jkollu I-ghan li jippromwovi u jappogga t-taghlim, I-

iskambju tal-ahjar prattiki, u I-kooperazzjoni bejn I-Istati Parti ghall-

implimentazzjoni effettiva ta’ dawn ir-Regolamenti;
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(b) il-Kumitat ghandu jistabbilixxi Sottokumitat biex jipprovdi pariri teknié¢i u

jirrapporta lill-Kumitat.

2. II-Kumitat ghandu jkun maghmul mill-Istati Parti kollha u ghandu jiltaga’ mill-inqas

darba kull sentejn. It-termini ta’ referenza ghall-Kumitat, inkluz il-mod Kkif il-Kumitat

iwettaq il-hidma tieghu, u ghas-Sottokumitat shandhom jigu adottati fl-ewwel laggha tal-

Kumitat b’kunsens.

3. II-Kumitat shandu jkollu President u Vici President, eletti mill-Kumitat minn fost I-

Istati Parti membri tieghu, li shandhom iservu ghal sentejn u jinbidlu b’rotazzjoni fuq bazi

regjonali.l

4. Il-Kumitat ghandu jadotta, fl-ewwel laggha tieghu, b’kunsens, it-termini ta’ referenza

ghall-MekkaniZzmu Finanzjarju ta’ Koordinazzjoni, stabbilit fl-Artikolu 44a, u lI-modalitajiet

cghall-operazzjonalizzazzjoni u l-governanza tieghu u jista’ jadotta l-arrangamenti ta’ hidma

mehtiega ma’ korpi internazzjonali rilevanti, li jistehu jappoggaw l-operat tieshu kif xieraq.

()

! Ghall-finijiet ta’ din id-dispozizzjoni, is-Santa Sede u l-Liechtenstein ghandhom jitgiesu bhala li jappartjenu ghar-
Regjun Ewropew tad-WHO., filwaqt li jkun mifhum li dan l-arrangament huwa minghajr pregudizzju ghall-istatus taghhom

bhala Stati Parti ghar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (2005) li mhumiex Membri tad-WHO.
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ANNESS 1

KAPACITAJIET EWLENIN

1. L-Istati Parti ghandhom juzaw l-istrutturi u r-rizorsi nazzjonali ezistenti biex jissodisfaw ir-
rekwiziti tal-kapacitajiet tel-kapaéitacwlenin taghhom skont dawn ir-Regolamenti, inkluz fir-

rigward ta’:

(a) l-attivitajiet taghhom ta’ prevenzjoni, sorveljanza, rappurtar, notifika, verifika,
thejjija, rispons u kollaborazzjoni; u

(b) l-attivitajiet taghhom li jikkon¢ernaw l-ajruporti, il-portijiet u I-punti ta’ gsim fuq 1-

art dezinjati.

2. Kull Stat Parti ghandu jivvaluta, fi zmien sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dawn ir-
Regolamenti ghal dak 1-Istat Parti, il-kapacita tal-istrutturi u r-rizorsi nazzjonali ezistenti li
jissodisfaw ir-rekwiziti minimi deskritti f°dan 1-Anness. Bhala rizultat ta’ tali valutazzjoni, I-Istati
Parti ghandhom jizviluppaw u jimplimentaw pjanijiet ta’ azzjoni biex jizguraw li dawn il-
kapacitajiet ewlenin ikunu prezenti u jiffunzjonaw fit-territorji kollha taghhom kif stabbilit fl-

Artikolu 5, paragrafu 1 &, [-Artikolu 13, il-paragrafu 1 u I-Artikelu 19, is-subparagrafu (a).

3. L-Istati Parti u d-WHO ghandhom jappoggaw il-valutazzjonijiet, l-ippjanar u l-processi ta’

implimentazzjoni skont dan I-Anness.

4., Skont I-Artikolu 44, 1-Istati Parti shandhom jimpenjaw ruhhom li jikkollaboraw ma’

xulxin, sa fejn ikun possibbli, fl-izvilupp, it-tishih u Z-zamma tal-kapacitajiet ewlenin.
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A. REKWIZITI TA’ KAPACITAJIET EWLENIN GHALL-PREVENZJONI,
IS-SORVELJANZA, IT-THEJJIJA U R-RISPONS

1. Fil-livell tal-komunita lokali u/jew fil-livell primarju ta’ rispons tas-sahha pubblika (minn

hawn ’il quddiem il-“Livell lokali”), kull Stat Parti shandu jizviluppa, isahhah u jzomm il-

kapaditajiet ewlenin:
L1 tatiet

(a) li jiskopri avvenimenti li jinvolvu mard jew mewt oghla mil-livelli mistennija ghall-

hin u I-post partikolari fiz-zoni kollha fit-territorju tal-Istat Parti; &

(b) li jirrapporta l-informazzjoni essenzjali kollha disponibbli minnufih lil-livell xieraq
ta’ rispons tal-kura tas-sahha. Fil-livell komunitarju, ir-rappurtar ghandu jsir lill-
istituzzjonijiet tal-kura tas-sahha tal-komunita lokali jew lill-persunal tas-sahha xieraq. Fil-
livell primarju ta’ rispons tas-sahha pubblika, ir-rapportar ghandu jsir fil-livell ta’ rispons
intermedju jew nazzjonali, skont I-istrutturi organizzattivi. Ghall-finijiet ta” dan [-Anness, I-
informazzjoni essenzjali tinkludi dan li gej: deskrizzjonijiet klini¢i, rizultati tal-laboratorju,
sorsi u tip ta’ riskju, ghadd ta’ kazijiet u mwiet umani, kundizzjonijiet li jaffettwaw it-tixrid

tal-marda u l-mizuri tas-sahha uzati; &

(c) li jhejji ghall-implimentazzjoni ta’, u jimplimenta minnufih, mizuri preliminari ta’
kontrollminaufih-;
(d) li jipprepara ghall-forniment ta’, u jiffacilita l-a¢¢ess ghas-servizzi tas-sahha

mehtiega biex jinghata rispons ghar-riskji u I-avvenimenti tas-sahha pubblika; u
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(e) li jinvolvi lill-partijiet ikkonéernati rilevanti, inkluzi I-komunitajiet, fit-thejjija

u r-rispons ghar-riskji u l-avvenimenti tas-sahha pubblika.

2. Fil-livelli intermedji ta’ rispons tas-sahha pubblika H-(minn hawn ’il quddiem il-“Livell

intermedju”), fejn applikabbli,? kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jzomm il-

kapacitajict ewlenin:

(a) 11 jikkonferma l-istatus tal-avvenimenti rrappurtati u li jappogga jew jimplimenta

mizuri ta’ kontroll addizzjonali; &

(b) li jivvaluta l-avvenimenti rrappurtati minnufih u, jekk jinstab li dawn huma urgenti,
jirrapporta l-informazzjoni essenzjali kollha fil-livell nazzjonali. Ghall-finijiet ta’ dan I-
Anness, il-kriterji ghal avvenimenti urgenti jinkludu impatt serju fuq is-sahha pubblika

u/jew natura mhux tas-soltu jew mhux mistennija b’potenzjal gholi ta’ tixrid; u

(c) li jikkoordina mal-Livell lokali u jappoggah fil-prevenzjoni, it-thejjija u r-

rispons ghar-riskji u l-avvenimenti tas-sahha pubblika, inkluz fir-riesward ta’:

(i) is-sorveljanza;

(ii) l-investigazzjonijiet fuq il-post:

(iii) id-dijanjostika tal-laboratorju, inkluz ir-riferiment tal-kampjuni;

(iv) l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ kontroll;

2 Fl-Istati Parti fejin, minhabba l-istruttura amministrattiva taghhom, il-Livell intermedju huwa assenti jew mhux
identifikabbli b’mod ¢ar, il-kapaditajiet ewlenin elenkati fdan il-paragrafu, is-subparagrafi (a) sa (e) ghandhom jinftiechmu li
huma zviluppati, imsahha jew mizmuma jew fil-Livell lokali jew fil-Livell nazzjonali, kif xieraq, f’konformita mal-ligijiet u I-

kuntest nazzjonali.
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\4 l-aécess ghas-servizzi tas-sahha u l-prodotti tas-sahha mehtiega ghar-

rispons.;

(vi) _il-komunikazzjoni tar-riskju, inkluz l-indirizzar tal-mizinformazzjoni u

d-dizinformazzjoni; u

(vii) l-assistenza logistika (ez. taghmir, provvisti medié¢i u provvisti rilevanti

ohrajn u trasport);

3. Fil-livell nazzjonali

Valutazzjoni u notifika. ==1Kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jZzomm il-

kapaditajiet ewlenin:
(a) li jivvaluta r-rapporti kollha ta’ avvenimenti urgenti fi zmien 48 siegha; u

(b) li jinnotifika lid-WHO minnufih permezz tal-Punt Fokali Nazzjonali tal-IHR meta I-
valutazzjoni tindika li I-avveniment huwa notifikabbli skont I-Artikolu 6, il-paragrafu 1 u 1-
Anness 2 u li jinforma lid-WHO kif mehtieg skont 1-Artikolu 7 u I-Artikolu 9, il-paragrafu
2.

Il-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons tas-sahha pubblika. =1Kull Stat Parti ghandu

jizviluppa, isahhah u jZzomm il-kapacitajiet ewlenin ghal:

(a) lijiddeterminawdeterminazzjoni malajr #-tal-mizuri ta’ kontroll mehtiega ghall-

prevenzjoni tat-tixrid domestiku u internazzjonali;

(b) Hipprovdiappesspermezzta’sorveljanza;

(c) skjerament ta’ persunal spe¢jalizzat;;
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(d) ___analizi fil-laboratorju tal-kampjuni (domestikament jew permezz ta’ ¢entri ta’

kollaborazzjoniyu;

(e) assistenza logistika (ez. taghmir, provvisti medié¢i u provvisti rilevanti ohrajn u

trasport);

te—tiipprovdi(f) l-ghoti ta’ assistenza fuq il-post kif mehtieg biex jigu ssupplimentati

l-investigazzjonijiet lokali;

—liyipprovdi(g) l-izvilupp u/jew it-tixrid ta’ gwida ghall-gestjoni tal-kazijiet

klini¢i u ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-infezzjonijiet;

I-aécess ghas-servizzi tas-sahha u I-prodotti tas-sahha mehtiega ghar-ris

(i) il-komunikazzjoni tar-riskju, inkluz l-indirizzar tal-mizinformazzjoni u d-

dizinformazzjoni;

(i) il-forniment ta’ rabta operattiva diretta ma’ uffi¢jali gholja tas-sahha u uffi¢jali ohra

biex japprovaw malajr u jimplimentaw mizuri ta’ konteniment u kontroll;

fe)—Hjipprevdi(k) il-forniment ta’ kollegament dirett ma’ ministeri tal-gvern rilevanti

ohra;

H—Jypprevdi(l)_il-forniment, bl-aktar mezzi effi¢jenti ta’ komunikazzjoni

disponibbli, ta’ konnessjonijiet ma’ sptarijiet, kliniki, ajruporti, portijiet, punti ta’ qsim fuq

l-art, laboratorji u zoni operazzjonali ewlenin ohrajn ghat-tixrid ta” informazzjoni u
rakkomandazzjonijiet ricevuti mid-WHO rigward avvenimenti fit-territorju tal-Istat Parti

stess u fit-territorji ta’ Stati Parti ohra;
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er—Hhjistabbilbexu—foperaw(m) l-istabbiliment, it-thaddim u z-zamma ta’ pjan

nazzjonali ta’ rispons ghal emergenza tas-sahha pubblika, inkluz il-holqien ta’ timijiet

multidixxiplinari/multisettorjali biex jirrispondu ghal avvenimenti li jistghu jikkostitwixxu

emergenza tas-sahha pubblika ta’ rilevanza internazzjonali; &

(n) il-koordinazzjoni tal-attivitajiet fil-livell nazzjonali u l-appogg ghal-Livell lokali

u intermedju, fejn applikabbli, fil-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons ghar-riskji u I-

avvenimenti tas-sahha pubblika; u

—Hjipprevdi(o) il-forniment ta’ dan ta’ hawn fuq, fuq bazi ta’ 24 siegha.

B. REKWIZITI TAL-KARPACITAKAPACITAJIET EWLENIN
GHAL AJRUPORTI, PORTIIET U PUNTI TA” QSIM FUQ L-ART DEZINJATI

1. F’kull mumentl:, kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jzomm il-kapacitajiet
ewlenin:

()
2. Ghar-rispons ghal avvenimenti li jistghu jikkostitwixxu emergenza tas-sahha pubblika ta’

rilevanza internazzjonali, kull Stat Parti ghandu jizviluppa, isahhah u jZomm il-kapagitajiet

ewlenin:
o sitaiiok:
()

(b) li jipprovdi valutazzjoni u kura ghal vjaggaturi jew annimali affettwati billi
jistabbilixxi arrangamenti ma’ fa¢ilitajiet medic¢i u veterinarji lokali u laboratorji, ghall-
izolament; u t-trattament taghhom, l-analizi tal-kampjuni taghhom u servizzi ohra ta’
appogg li jistghu jkunu mehtiega;

().
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ANNESS 2

STRUMENT TAD-DECIZJONI GHALL-VALUTAZZJONI U N-NOTIFIKA TA” AVVENIMENTI LI
JISTGHU JIKKOSTITWIXXU EMERGENZA TAS-SAHHA PUBBLIKA TA’ RILEVANZA
INTERNAZZJONALI

Avvenimenti identifikati mis-sistema ta’ sorveljanza nazzjonali (ara I-Anness 1

\

v

v

Kaz tal-mard li gej huwa

mhux tas-soltu jew mhux

mistenni u jista’ jkollu impatt

serju fuq is-sahha pubblika, u

ghalhekk ghandu jigi

nnotifikat:*2

—Gidri

— Poliomyelitis minhabba
viruses tal-poljo tattip

=

—Influwenza umana
kkawzata minn sottotip
gdid

— Sindromu respiratorju akut
gravi (SARS, Severe acute
respiratory syndrome).

Kwalunkwe kaz ta’
rilevanza potenzjali
internazzjonali ghas-
sahha pubblika,
irlduziu dawk ta’ kawzi
jew sorsi mhux
maghrufa, b’'mod
partikolari
raggruppamenti ta’
kazijiet ta’ mard
respiratorju akut serju
ta’ kawza mhux
maghrufa jew gdida, u
dawk li jinvolvu
avvenimenti jew mard
iehor ghajr dawk
elenkati fil-kaxxa fuq
ix-xellug u I-kaxxa fug
il-lemin ghandhom
iwasslu ghall-uzu tal-
algoritmu.

Avveniment li jinvolvi |-

mard li gej ghandu dejjem

iwassal ghall-uzu tal-

algoritmu, ghaliex dan wera

|-kapacita li jikkawza impatt

serju fuq is-sahha pubblika

u li jinfirex malajr

internazzjonalment:*2

—Kolera

— Pesta pulmonari

— Deni isfar

— Deni emorragici virali
(Ebola, Lassa, Marburg)

— Deni tal-Punent tan-Nil

— Mard iehor li huwa ta’
rilevanza nazzjonali jew
regjonali specjali, ez. id-
deni dengue, id-deni tal-
Wied tar-Rift, u I-marda
meningokokkali.

()

! Skont id-definizzjonijiet tal-kaz tad-WHO.
2 Tl-lista tal-mard ghandha tintuzaas ghall-finijiet ta’ dawn ir-Regolamenti.
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ANNESS 3

MUDELL TAC-CERTIFIKAT TA’ EZENZJONI MILL-KONTROLL TAS-SANITA TA’ BASTIMENT | CERTIFIKAT TA’ KONTROLL TAS-SANITA TA’ BASTIMENT

POTE 1A oo Data
Dan i¢-Certifikat jirregistra l-ispezzjoni u 1) l-ezenzjoni mill-kontroll jew 2) il-mizuri ta’ kontroll applikati
Isem il-bastiment jew il-bastiment tan-navigazzjoni interna....................................... [l-Bandiera.................... Nru tar-Registrazzjoni/ IMO
Fil-hin tal-ispezzjoni l-istivi kienu minghajr taghbija/mghobbijab’.......... tunnellatita’ ........................... merkanzija

L-isem u l-indirizz tal-uffi¢jali tal-ispezzjoni.....................

Certifikat ta’ Ezenzjoni mill-Kontroll tas-Sanita ta’ Bastiment

Certifikat ta’ Kontroll tas-Sanita ta’ Bastiment

Zoni [sistemi u Evidenza misjuba’ Rizultati Dokumenti riveduti Mizuri ta’ kontroll applikati Spezzjoni mill-gdid Kummenti dwar il-
servizzi| spezzjonati tal- kundizzjonijiet misjuba
kampjun?

K¢ina

Registru mediku

Post fejn jinzamm l-ikel

Registru tal-bastiment

Imhazen

Ohrajn

Stiva/i tal-Merkanzija

Kwartieri:

- l-ekwipagg

- l-uffi¢jali

-il-passiggieri

-il-gverta

Ilma tajjeb ghax-xorb

Drenagg

Tankijiet tas-saborra

Skart solidu u mediku

Ilma qieghed

Kamra tal-magni

Facilitajiet medici

Zoni ohra specifikati -
ara d-dokument
mehmuz

Innota z-zoni mhux
applikabbli, billi
timmarka M/A.

Ma nstabet l-ebda evidenza. Il-vapur/bastiment huwa ezentat mill-mizuri ta’ kontroll.
Isem u kariga tal-uffi¢jal emittenti......... Firma.....coinecinnicccnnnincnnnnne u sigill N ) 1 s

Il-mizuri ta’ kontroll indikati gew applikati fid-data ta’ hawn taht .

I
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1 (a) Evidenza ta’ infezzjoni jew kontaminazzjoni, inkluzi: vetturi fl-istadji kollha tat-tkabbir; reservoir annimal ghall-vetturi; rodituri jew specijict ohra li jistghu jgorru riskji ta” mard tal-
bniedem, riskji mikrobijologic¢i, kimici u ohrajn ghas-sahha tal-bniedem; sinjali ta” mizuri sanitarji inadegwati. (b) Informazzjoni dwar kwalunkwe kaz uman (li ghandha tigi inkluza fid-Dikjarazzjoni

tas-Sahha tal-Bastiment Marittima).
2 Rizultati minn kampjuni mehuda abbord. Analizi li ghandha tigi pprovduta lill-kaptan tal-bastiment bl-aktar mezzi espedjenti u, jekk tkun mehtiega spezzjoni mill-gdid, lill-port tal-wagfa

xieraq li jmiss li jikkoin¢idi mad-data tal-ispezzjoni mill-gdid specifikata " dan i¢-¢ertifikat.

I¢-Certifikati ta Ezenzjoni mill-Kontroll tas-Sanita u ¢-Certifikati ta” Kontroll tas-Sanita huma validi ghal massimu ta’ 6 xhur, izda I-perjodu ta” validita jista” jigi estiz b’xahar jekk I-

ispezzjoni ma tkunx tista’ titwettaq fil-port u ma jkun hemm l-ebda evidenza ta” infezzjoni jew kontaminazzjoni.
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MEHMUZ MAL-MUDELL TAC-CERTIFIKAT TA’ EZENZJONI MILL-KONTROLL TAS-SANITA TA” BASTIMENT /
CERTIFIKAT TA’ KONTROLL TAS-SANITA TA” BASTIMENT

()

I
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ANNESS 4

REKWIZITI TEKNICI LI GHANDHOM X’JAQSMU MAT-TRASPORT U L-OPERATURI
TAT-TRASPORT

Taqsima A Operaturi tat-trasport

1. L-operaturi tat-trasport ghandhom ihejju ghal, kif xieraq, u jiffacilitaw:

(a) l-ispezzjonijiet tal-merkanzija, tal-kontejners u tat-trasport;
(b) ezamijiet medi¢i ta’ persuni abbord;

(c) l-applikazzjoni ta’ mizuri ohra tas-sahha skont dawn ir-Regolamenti, inkluz abbord

kif ukoll matul l-imbark u l-izbark; u

(d) 1-ghoti ta’ informazzjoni rilevanti dwar is-sahha pubblika mitluba mill-Istat Parti.

2. L-operaturi tat-trasport ghandhom jipprovdu lill-awtorita kompetenti Certifikat ta’ Ezenzjoni
mill-Kontroll tas-Sanita ta’ Bastiment validu jew Certifikat ta’ Kontroll tas-Sanita ta’ Bastiment jew
Dikjarazzjoni tas-Sahha tal-BastimentMazrittimuy, jew il-Parti tas-Sahha ta’ Dikjarazzjoni Generali

tal-Ingenju tal-Ajru, kif mehtieg skont dawn ir-Regolamenti.

()
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ANNESS 6

TILQIM, PROFILASSI U CERTIFIKATI RELATATI

()

4. I¢-certifikati skont dan I-Anness mahruga f’format mhux digitali jridu jigu ffirmati

Fidmit-tabib, li ghandu jkun prattikant mediku jew haddiem tas-sahha awtorizzat iehor, li
jissorvelja l-amministrazzjoni tat-tilqima jew tal-profilassi. Dawn i¢-¢ertifikati ghandu jkollhom
ukoll it-timbru uffi¢jali tac-Centru tal-amministrazzjoni; madankollu, dan ma ghandux ikun sostitut

accettat ghall-firma. Irrispettivament mill-format li fih ikunu nhargu, i¢-¢ertifikati jrid

ikollhom l-isem tat-tabib li jissorvelja l-amministrazzjoni tal-vaééin jew tal-profilassi, jew tal-

awtorita rilevanti responsabbli ghall-hrug ta¢-certifikat jew ghas-sorveljanza ta¢-¢entru tal-

amministrazzjoni.
(...)

8. Ghal ¢ertifikati skont dan I-Anness mahruga ’format mhux digitali, genitur jew tutur
ghandu jiffirma ¢-Certifikat meta t-tifel jew it-tifla ma jkunux jistghu jiktbu. H-firmata’persuna
hitterataPersuna li mhijiex kapadi tiffirma ghandha #gitindikata bil-mod tas-soltu bil-marka tal-

persuna u l-indikazzjoni minn persuna ohra li din hija I-marka tal-persuna kkoné¢ernata, li ghandha

titqies bhala I-firma taghha. Fir-rieward ta’ persuni b’tutur, it-tutur ghandu jiffirma ¢-

certifikat ’isimhom.

()
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10. Dokument ekwivalenti mahrug mill-Forzi Armati lil membru attiv ta’ dawk il-Forzi ghandu

jigi accettat minflok certifikat internazzjonali fil-forma murija f'dan 1-Anness jekk:

(a) jinkorpora informazzjoni medika sostanzjalment l-istess bhal dik mehtiega minn tali

formola; u

(b) ikun fih dikjarazzjoni bl-Ingliz jew bil-Fran¢iz u fejn xieraq b’lingwa ohra minbarra
I-Ingliz jew il-Franciz li tirregistra n-natura u d-data tat-tilqim jew tal-profilassi u li jindika

ehaldant-ghan 1i nhareg f"konformita ma’ dan il-paragrafu.
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MUDELL TAC-CERTIFIKAT INTERNAZZJONALI
TAT-TILQIM JEW PROFILASSI

Dan biex jigi ¢certifikat li [isem] ................... , data tat-twelid ............. 5 SESS ittt
Nazzjonalitd ..............c.coooiiiiiiiee ,dokument ta’ identifikazzjoni nazzjonali, jekk
applikabbli ...

li I-firma tieghu hijadin i gejjal ...........................................jew, jekk applikabbli:
isem il-genitur jew it-tutur .......ooeeeieiieiiiiiiniiniinienienn.

firma tal-genitur jew tat-tutur! ..........ooieeieiieiieiieiianieiann

fid-data indikata tlagqam jew ir¢ieva profilassi kontra:
(isem il-marda jew il-kundizzjoni) .....................

f’konformita mar-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha.

Isem it-tabib tas-
supervizjoni, jew l-awtorita | Firma s-statas

Tilgima jew rilevanti responsabbli ghall- | prefessjenali Mamfattqr uNru tal Certifikat validu Tlmb,ru ufficjali tac
. Data — T - : lott tat-tilqima jew . centru tal-

profilassi hrug ta’ dan i¢-certifikat, jew| tat-tabib tas- . minn .... sa..... .. .

tal-profilassi amministrazzjonit

ghas-sorveljanza taé-¢entru | supervizjonil
tal-amministrazzjoni

! Japplikaas ghal ¢ertifikati mahruga f’format mhux digitali.
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Dan i¢-certifikat huwa validuas jekk it-tilgima jew il-profilassi uzati jkunu gew approvati

mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha.

Dan i¢-certifikat fformat mhux digitali jrid jigi ffirmat £4d mit-tabib, li ghandu jkun

prattikant mediku jew haddiem tas-sahha awtorizzat iehor, li jissorvelja l-amministrazzjoni tat-
tilgima jew tal-profilassi. I¢-certifikat ghandu jkollu wkoll it-timbru uffi¢jali tac-centru tal-

amministrazzjoni; madankollu, dan ma ghandux ikun sostitut accettat ghall-firma. Irrispettivament

mill-format li fih ikun inhareg dan i¢-Certifikat, irid ikollu l-isem tat-tabib li jissorvelja I-

amministrazzjoni tat-tilgima jew tal-profilassi, jew tal-awtorita rilevanti responsabbli ghall-

hrug tac¢-certifikat jew ghas-sorveljanza ta¢-¢entru tal-amministrazzjoni.

()
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ANNESS 8

MUDELL TAD-DIKJARAZZJONI TAS-SAHHA TAL-BASTIMENTMARFMUY

MEHMUZ MAL-MUDELL TAD-DIKJARAZZJONI TAS-SAHHA TAL-
BASTIMENTMARITHMUY
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	Deċiżjoni tal-Kunsill (UE) 2025/1129 tas-26 ta’ Mejju 2025 li tistieden lill-Istati Membri jaċċettaw, fl-interess tal-Unjoni Ewropea, l-emendi għar-Regolamenti Internazzjonali tas-Saħħa (2005) li jinsabu fl-Anness tar-Riżoluzzjoni WHA 77.17 u adottati fl-1 ta’ Ġunju 2024
	TRADUZZJONI L-emendi tar-Regolamenti Internazzjonali tas-Saħħa (2005) adottati mis-77 Assemblea Dinjija tas-Saħħa permezz tar-riżoluzzjoni WHA77.17 (2024) huma ppreżentati b’tipa sottolinjata u grassa (żidiet) u b’tipa ingassata (tħassir).
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