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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-30 ta’ Novembru 2009

Ii tistabbilixxi Kumitat tal-Unjoni Ewropea ta’ Esperti dwar il-Mard Rari

(2009/872/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea, u
b'mod partikolari 1-Artikolu 152 tieghu,

Billi:

(1)  [I-White Paper tal-Kummissjoni “Flimkien ghas-Sahha:
Approcc  Strategiku ghall-UE  2008-2013” (') adottat
mill-Kummissjoni fit-23 ta’ Ottubru 2007, li jizviluppa
I-Istrategija tas-Sahha tal-UE, identifika l-mard rari bhala
prijorita ghall-azzjoni.

(2)  B'mod parallel, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill adottaw
id-De¢izjoni Nru 1350/2007KE tat-23 ta’ Ottubru 2007
li tistabbilixxi t-tieni programm ta’ azzjoni Komunitarja
fil-qasam tas-sahha (2008-2013). (%) Skont I-Artikolu 7.2,
kif ukoll l-anness ta’ din id-Decizjoni, l-azzjonijiet fil-
gasam tal-generazzjoni u t-tixrid ta’ informazzjoni tas-
sahha u l-gharfien ghandhom jigu implimentati fkope-
razzjoni mill-qrib mal-Istati Membri b'mod li jigu zvilup-
pati mekkanizmi ta’ konsultazzjoni u processi partecipa-
torji.

3)  I-Kummissjoni Ewropea adottat fil-11 ta’ Novembru
2008, il-Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni dwar il-Mard Rari:
“L-isfidi Ewropej” (}) (minn hawn ‘il quddiem imsejjha
“il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni”) u fit-8 ta’ Gunju
2009, Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar Azzjoni fil-
gasam tal-Mard Rari () (minn hawn il quddiem imsejjha
“r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill”).

(4)  I-preparazzjoni u l-implimentazzjoni tal-attivitajiet
Komunitarji fil-qasam ta’ mard rari jehtiegu koope-
razzjoni mill-qrib mal-korpi spe¢jalizzati fl-Istati Membri
u mal-partijiet interessati.

(5)  Ghalhekk, il-qafas huwa mehtieg ghall-iskop ta’ konsul-
tazzjonijiet regolari ma’ dawk il-korpi, mal-manigers tal-
progetti appoggjati mill-Kummissjoni Ewropea fl-ogsma
tar-ricerka u l-azzjoni tas-sahha pubblika u ma’ partijiet
interessati relevanti ohra li joperaw fil-qasam.
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(6)  Din il-htiega ghal qafas kienet riflessa fil-Komunikazzjoni
COM(2008) 679 finali dwar il-Mard Rari. Il-Punt 7 tal-
Komunikazzjoni rakkomandat li l-Kummissjoni tkun
assistita mill-Unjoni Ewropea Kumitat Konsultattiv dwar
il-Mard Rari.

(7)  1-Kumitat m'ghandux jagixxi bhala Kumitat skont it-
tifsira tad-Decizjoni tal-Kunsill (KE) 1999/468/KE tat-
28 ta’ Gunju 1999 li tipprovdi l-proceduri ghall-ezer-
¢izzju tas-setghat ta’ implimentazzjoni konferiti lill-
Kummissjoni (°),

IDDECIEDA DAN LI GEJ:

Artikolu 1

[I-Kummissjoni hawnhekk tistabbilixxi Kumitat ta’ Esperti dwar
il-Mard Rari, minn hawn ‘il quddiem imsejjah “il-Kumitat”.

Artikolu 2

(1)  [-Kumitat li jagixxi fl-interess pubbliku ghandu jassisti
lill-Kummissjoni biex tifformula u timplimenta l-attivitajiet tal-
Komunita fil-qasam ta’ mard rari, u ghandu jinkoraggixxi
skambju ta’ esperjenza rilevanti, politiki u prattiki bejn l-Istati
Membri u l-partijiet varji involuti.

(2)  I-kompiti tal-Kumitat m'ghandhomx jinkludu kwistjoni-
jiet koperti bir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru, 1999 fuq prodotti
medicinali orfni () u kwistjonijiet li jaqghu taht l-kompiti tal-
Kumitat ta’ Prodotti Medic¢inali Orfni (COMP), stabbilit bl-Arti-
kolu 4 ta’ dak ir-Regolament, u lanqas kwistjonijiet li jaqghu
taht il-kompiti tal-Kumitat Farmacewtiku, stabbilit bid-Decizjoni
tal-Kunsill 75/320/KEE ().

(3) Biex jilhaq Il-iskopijiet imsemmija fil-paragrafu 1, il-
Kumitat ghandu:

(a) jassisti lill-Kummissjoni fil-monitoragg, evalwazzjoni u tixrid
tar-rizultati tal-mizuri mehuda fuq livell Komunitarju u
nazzjonali fil-qasam tal-mard rari;

(b) jikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni ta’ azzjonijiet Komu-
nitarji fil-qasam, b'mod partikolari billi janalizza r-rizultati u
jissuggerixxi titjib ghall-mizuri mehuda;
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(c) jikkontribwixxi ghat-thejjija ta’ rapporti tal-Kummissjoni
dwar l-implimentazzjoni tal-Komunikazzjoni tal-Kummiss-
joni u r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill;

(d) jaghti opinjonijiet, rakkomandazzjonijiet jew jissottometti
rapporti lill-Kummissjoni jew fuq talba ta’ dan tal-ahhar
jew fuq inizjattiva tieghu stess;

(e) jassisti lill-Kummissjoni fil-koperazzjoni internazzjonali
dwar kwistjonijiet relatati ma’ mard rari;

(f) jghin lill-Kummissjoni fit-tfassil tal-linji gwida, rakkoman-
dazzjonijiet u kull azzjoni ohra definita fil-Komunikazzjoni
tal-Kummissjoni u fir-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill;

(@) jipprovdi rapport annwali tal-attivitajiet tieghu lill-Kummiss-
joni.

(4)  I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tieghu ta’ procedura bi
ftehim mal-Kummissjoni.

Artikolu 3

(1)  I-Kumitat ghandu jkun fih 51 membru u s-sostituti
korrispondenti, jigifieri:

(a) rapprezentant wiehed ghal kull Stat Membru mill-ministeri
jew agenziji tal-gvern responsabbli ghall-mard rari; ir-rapp-
rezentant ghandu jinhatar mill-Gvern ta’ kull Stat Membruy;

(b) erba’ rapprezentanti mill-organizzazzjonijiet tal-pazjenti;
(c) erba’ rapprezentanti tal-industrija farmacewtika;

(d) disa’ rapprezentanti tal-progetti li ghaddejjin bhalissa ufjew
dawk tal-passat tal-Komunita fil-qasam ta’ mard rari iffi-
nanzjati mill-programmi ta’ azzjoni Komunitarja fil-qasam
tas-sahha (1), inkluzi tliet membri tal-Netwerks Ewropej ta’
Referenza pilota dwar il-mard rari;

(e) sitt rapprezentanti tal-inizjattivi li ghaddejjin bhalissa ufjew
progetti ta’ mard rari fil-passat iffinanzjati mill-Programmi
tal-Qafas tal-Komunitd ghar-Ricerka u Zvilupp Teknolo-
giku ():

(fy rapprezentant tac-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard (ECDC), li l-mandat tieghu, stabbilit
skont ir-Regolament (KE) 851/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 li jistabbilixxi Centru
Ewropew ghall-prevenzjoni tal-mard u l-kontroll (3), jinkludi
l-attivitajiet fuq mard rari infettuz emergenti.

Fuq talba tal-gvernijiet tal-istati kkoncernati, il-Kummissjoni
tista’ tiddeciedi li testendi I-kompozizzjoni tal-Kumitat brappre-
zentant ghal kull wiehed mill-Istati EFTA li huma parti mill-

() GUL 155, 22.6.1999, p. 1; GU L 271, 9.10.2002, p. 1; GU L 301,
20.11.2007, p. 3.

() GU L 412, 30.12.2006, p. 1.

() GU L 142, 30.4.2004, p. 1.

Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, mill-ministeru jew
agenzija tal-gvern responsabbli ghal mard rari u mahtura mill-
gvern tal-Istat ikkoncernat.

(2)  Ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni, tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (EMEA) kif ukoll il-President jew il-Vici-President
tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni (COMP) jistghu
jattendu l-lagghat tal-Kumitat.

(3)  Ir-rapprezentanti ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali u
professjonali u assoc¢jazzjonijiet ohra li jagixxu fil-qasam ta’
mard rari li jaghmlu talbiet debitament sostanzjati lill-Kummiss-
joni jistghu jinghataw status ta’ osservatur.

(4)  [-Kummissjoni ghandha tahtar il-membri tal-Kumitat fi
gbil ma’ gruppi minn b) sa e) tal-paragrafu 1 minn lista ta’
kandidati elegibbli stabbiliti wara 1-pubblikazzjoni ta’ sejha
ghal wirjiet ta’ interess fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u
fuq il-websajt tal-Kummissjoni. Is-sejha ghal wirjiet ta’ interess
ghandha tispecifika 1-kwalifiki mehtiega u l-kundizzjonijiet biex
wiched isir membru tal-Kumitat. Il-membri kollha tal-Kumitat
ghandhom jimpenjaw irwiehhom biex jagixxu fl-interess
pubbliku.

(5) Il-membri tal-Kumitat fi qbil mal-Gruppi b) sa e)
ghandhom jintrabtu i jagixxu b'mod indipendenti. Dawn
mhuma taht l-ebda setgha ta’ direzzjoni mill-korp taghhom
ta’ origini meta jwettqu l-kompiti taghhom bhala membri tal-
Kumitat.

Artikolu 4

[z-zmien tal-kariga tal-membri tal-Kumitat ghandu jkun ta’ tliet
snin u jista® jiggedded. Dawn ghandhom jibqghu fil-kariga
taghhom sakemm jitbiddlu.

[z-zmien tal-kariga ta’ membru ghandu jintemm qabel l-iska-
denza tal-perjodu ta’ tliet snin fil-kaz tar-rizenja taghha/tieghu,
tat-terminazzjoni tas-shubija taghha/tieghu fl-organizzazzjoni li
hi/hu jirrapprezenta, inkapacita permanenti ghall-attendenza tal-
laqghat, inkapacita fil-kontribuzzjoni b'mod effettiv fid-delibe-
razzjonijiet tal-kumitat, nuqqas ta’ rispett lejn il-kundizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikolu 287 tat-Trattat li jistabbilixxi -Komunita
Ewropea, jew fil-kaz ta’ nuqgas sussegwenti ta’ konformita
mal-kwalifiki u I-kondizzjonijiet specifikati fis-sejha ghal-wiri
ta’ interess. Iz-zmien ta’ kariga ta’ xi membru jista’ jintemm
ukoll jekk l-organizzazzjoni li nnominatu titlob li jinbidel.

[I-membri li I-mandat taghhom jintemm qabel l-iskadenza tal-
perjodu ta’ tliet snin jistghu jigu sostitwiti ghall-perjodu li jifdal
tal-mandat taghhom.
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Artikolu 5

(1)  I-Kumitat ghandu jeleggi president u tliet vici-presidenti,
b'mandat ta’ ufficéju li jtul ghal sena, minn kategoriji differenti
tal-membri tal-Kumitat, skont il-procedura stabbilita fl-Arti-
kolu 10. I-vici-presidenti ghandhom jagixxu flok il-president
fl-assenza tieghu.

(2)  I-president u l-vici-presidenti flimkien mar-rapprezentant
tal-Kummissjoni ghandhom jikkostitwixxu l-Uffi¢¢ju tal-Kumitat,
li ghandu jipprepara x-xoghol tal-Kumitat.

(3)  Is-Segretarjat tal-Kumitat ghandu jigi provdut mill-
Kummissjoni. Il-minuti tal-lagghat tal-Kumitat ghandhom jigu
mfassla mill-Kummissjoni.

Artikolu 6

L-uffic¢ju tal-Kumitat jista’ jistieden kull persuna li tkun specjal-
ment kwalifikata fxi suggett partikulari fuq l-agenda biex tiehu
sehem fix-xoghol tal-Kumitat bhala espert estern.

L-esperti esterni ghandhom jiehdu sehem biss fix-xoghol fuq is-
suggett partikolari li ghalih l-attendenza taghhom tintalab.

Artikolu 7

(1)  I-Kumitat jista’ jistabbilixxi gruppi ta’ hidma temporanji.
Dawn il-gruppi jistghu jigu stabbiliti b'mod partikolari meta
hidma ta’ natura temporanja jew ad hoc tkun mehtiega bhal
preparazzjoni ta’ proposti xjentifika fuq suggett specifiku, jew it-
thejjija ta’ twegibiet ghal mistogsijiet specifici mqajma mill-
Kumitat fir-rigward ta’ ogsma xjentifici specifici.

(2)  I-gruppi ta’ hidma jikkonsistu minn esperti esterni magh-
zula skont l-gharfien specifiku taghhom.

(3)  1-Kumitat ghandu jadotta mandat ghal kull grupp ta’
hidma, waqt li jindika l-ghanijiet tieghu, il-kompozizzjoni, il-
frekwenza tal-laggha u t-tul tal-attivita tieghu.

(4)  Ghall-preparazzjoni tal-opinjonijiet tieghu, il-Kumitat
jista’ jafda rapporteur, li jista’ jkun wieched mill-membri tieghu
stess jew espert estern, bil-kompitu li jfassal rapporti skont ir-
regoli ta’ procedura tieghu.

(5)  Wiched jew aktar membri tal-Kumitat jistghu jigu nomi-
nati mill-Kumitat biex jippartecipaw bhala osservaturi fl-attivita-
jiet tal-gruppi ta’ esperti ohra tal-Kummissjoni.

Artikolu 8

Ma jkun hemm ebda hlas ghad-dmirijiet tal-membru; spejjez tal-
ivvjaggar u ta’ kuljum ghall-lagghat tal-Kumitat u tal-gruppi ta’
xoghol stabbiliti skont l-Artikolu 7 ghandhom jithallsu mill-

Kummissjoni skont ir-regoli amministrattivi li jkun hemm fis-

sehh.

I-mizuri adottati skont l-Artikoli 6 u 7 li jkollhom impli-
kazzjonijiet finanzjarji ghall-bilan¢ tal-Komunitajiet Ewropej
ghandhom jinghataw qabel ghall-gbil tal-Kummissjoni u
ghandhom jkunu mplimentati skont ir-Regolament Finanzjarju
applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet Ewrope;j.

Artikolu 9

II-Kumitat ghandu jitlagga mill-Kummissjoni u ghandu jiltaqa’
fil-bini taghha. Ghandu jiltaqa’ ghallingas tlett darbiet fis-sena.

Artikolu 10

(1)  I-quorum mehtieg ghall-adozzjoni ta’ opinjonijiet,
rapporti jew rakkomandazzjonijiet mill-Kumitat ghandu jint-
lahaqg meta zewg terzi tal-membri totali tal-Kumitat huma
prezenti.

(2)  Kull meta possibbli, l-opinjonijiet xjentifici, rapporti jew
rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat ghandhom jittiehdu b’
kunsens. Jekk tali kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, l-opinjoni
ghandha tigi adottata b’'maggoranza tal-membri tal-Kumitat li
jkunu prezenti.

(3)  I-Kummissjoni, meta titlob l-opinjoni tal-Kumitat jew
rakkomandazzjoni, tista’ tiffissa z-zmien li fih l-opinjoni
ghandha tinghata.

(4)  L-opinjonijiet espressi mid-diversi kategoriji rrapprezen-
tati fil-Kumitat huma rregistrati fil-minuti, li jintbaghtu lill-
Kummissjoni. Meta l-opinjoni mitluba tkun intlahget b'mod
unanimu mill-Kumitat, dan ghandu jabbozza konkluzjonijiet
komuni li jkunu annessi mal-minuti.

(5)  Abbozzi ta’ opinjonijiet u rakkomandazzjonijiet jistghu,
wara l-approvazzjoni tal-President, jigu sottomessi mis-Segre-
tarjat lill-Kumitat ghall-adozzjoni permezz ta’ procedura bil-
miktub li ghandha tigi stabbilita fir-regoli ta’ procedura tal-
Kumitat. Madankollu, il-proceduri bil-miktub ghandhom
ikunu, kemm jista’ jkun, ristrett ghal mizuri urgenti mehtiega
li ghandhom jittiehdu bejn il-lagghat skedati.

Artikolu 11

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 287 tat-Trattat, il-membri
tal-Kumitat m'ghandhomx ikunu mitluba jizvelaw informazzjoni
miksuba fil-kors tax-xoghol taghhom fuq il-Kumitat jew is-
sotto-gruppi jew gruppi ta’ hidma tieghu meta jigu infurmati
mill-Kummissjoni li l-opinjoni mitluba jew mistoqsija magh-
mula jkollha x’tagsam ma’ kwistjoni kunfidenzjali.
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Fdawn il-kazijiet, il-membri tal-Kumitat u r-rapprezentanti tad-dipartimenti tal-Kummissjoni biss ghandhom
jattendu -lagghat.

Artikolu 12

Dan il-Kumitat se jissostitwixxi l-attwali Task Force tal-Unjoni Ewropea rigward il-Mard Rari stabbilita
abbazi tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/192/KE tal-25 ta’ Frar 2004 li adottat I-pjan ta’ hidma ghall-
2004 ghall-implimentazzjoni tal-programm ta’ azzjoni tal-Komunita fil-qasam tas-sahha pubblika (mill-2003
sal-2008), inkluz il-programm annwali ta’ hidma ghall-ghotjiet (*).

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Novembru 2009.

Ghall-Kummissjoni
Androulla VASSILIOU
Membru tal-Kummissjoni

() GU L 60, 27.2.2004, p. 58.



