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NOTA TA' INFORMAZZJONI

minn: Segretarjat Generali tal-Kunsill

lil: Kumitat tar-Rapprezentanti Permanenti/Kunsill

Suggett: Proposta ghal REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-

KUNSILL li jemenda r-Regolament (KE) Nru 851/2004 i jistabbilixxi Centru
Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-mard

- EZitu tal-ewwel qari tal-Parlament Ewropew
(Strasburgu, mit-3 sas-6 ta' Ottubru 2022)

I. INTRODUZZJONI

F'konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 294 TFUE u d-Dikjarazzjoni Kongunta dwar
arrangamenti prattici ghall-procedura ta' kode¢izjoni!, saru ghadd ta' kuntatti informali bejn il-
Kunsill, il-Parlament Ewropew u 1-Kummissjoni bil-hsieb li jintlahaq ftehim dwar dan 1l-fajl f1-

ewwel qari.

F'dan il-kuntest, il-President tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel

(ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), ipprezenta f'isem il-Kumitat emenda ta' kompromess (I-emenda
numru 153) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. Kien intlahaq gbil dwar din 1-

emenda matul il-kuntatti informali msemmija hawn fuq. Ma tressqet ebda emenda ohra.

! GU C 145, 30.6.2007, p. 5.

12947/22 cug/RZ/mam 1
GIP.INST MT



II. VOTAZZJONI

Meta vvotat fl-4 ta' Ottubru 2022, il-plenarja adottat I-emenda ta' kompromess (I-emenda
numru 153) ghall-proposta ghal Regolament imsemmija hawn fuq. Il-proposta tal-Kummissjoni
hekk emendata tikkostitwixxi l-pozizzjoni tal-Parlament fl-ewwel qari li tinsab fir-rizoluzzjoni

legizlattiva tieghu kif tidher fl-Anness ghal dan id-dokument?.

[l-pozizzjoni tal-Parlament tirrifletti dak li kien intlahaq ftehim dwaru pre¢edentement bejn 1-

istituzzjonijiet. I1-Kunsill ghandu ghalhekk ikun f'pozizzjoni li japprova l-pozizzjoni tal-Parlament.

L-att imbaghad jigi adottat bil-formulazzjoni li tikkorrispondi ghall-pozizzjoni tal-Parlament.

Il-verzjoni tal-pozizzjoni tal-Parlament fir-rizoluzzjoni legizlattiva giet immarkata biex
tindika I-bidliet li saru bl-emendi ghall-proposta tal-Kummissjoni. Iz-zidiet ghat-test tal-
Kummissjoni huma enfasizzati b'tipa grassa u bil-korsiv. Is-simbolu " I " jindika test
imhassar.
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ANNESS
(4.10.2022)

P9 _TA(2022)0332

Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard ***I

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-4 ta' Ottubru 2022 dwar il-proposta ghal
regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolament (KE) Nru 851/2004
li jistabbilixxi Centru Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll tal-mard (COM(2020)0726 —
C9-0366/2020 — 2020/0320(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: l-ewwel qari)

1l-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2020)0726),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(2) u l-Artikolu 168(5) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-proposta lill-Parlament
(C9-0366/2020),

wara li kkunsidra 1-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,
wara li kkunsidra 1-opinjoni motivata pprezentata mis-Senat Franciz, fil-qafas tal-Protokoll
Nru 2 dwar l-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta' sussidjarjeta u proporzjonalita li tiddikjara li 1-

abbozz ta' att legizlattiv ma jimxix mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Soc¢jali Ewropew tas-
27 ta' April 20213,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni tas-7 ta' Mejju 20214,

wara li kkunsidra l-ftehim provizorju approvat mill-kumitat responsabbli fis-sens tal-
Artikolu 74(4) tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu u 1-impenn mehud mir-rapprezentant tal-
Kunsill, permezz tal-ittra tat-8 ta' Dicembru 2021, 1i japprova l-pozizzjoni tal-Parlament,
skont 1-Artikolu 294(4) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra 1-Artikolu 59 tar-Regoli ta' Pro¢edura tieghu,
wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Bagits,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-
Ikel (A9-0253/2021),

GU C 286, 16.7.2021, p. 109.
GU C 300, 27.7.2021, p. 76.
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1. Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht®;

2. lJitlob lill-Kummissjoni terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk tibdel il-proposta taghha,
temendaha b'mod sustanzjali jew ikollha I-hsieb li temendaha b'mod sustanzjali;

3. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi I-pozizzjoni tal-Parlament lill-Kunsill u
lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.

5 Din il-pozizzjoni tissostitwixxi l-emendi adottati fl-14 ta' Settembru 2021 (Testi adottati,
P9 TA(2021)0376).
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P9_TC1-COD(2020)0320

Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel qari fl-4 ta' Ottubru 2022 bil-hsieb tal-
adozzjoni tar-Regolament (UE) 2022/... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-

Regolament (KE) Nru 851/2004 li jistabbilixxi ¢entru Ewropew ghall-prevenzjoni u I-kontroll

tal-mard

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 168(5) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li 1-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw 1-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew®,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat tar-Regjuni’,

Filwagt li jagixxu skont il-pro¢edura legizlattiva ordinarja®,

6 GU C 286, 16.7.2021, p. 109.
7 GU C 300, 27.7.2021, p. 76.

8 [I-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-4 ta' Ottubru 2022.
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Billi:

(1) L-Unjoni hija impenjata li bhala prijorita tipprotegi u ttejjeb is-sahha tal-bniedem bil-
prevenzjoni tal-mard u billi tissielet flagelli transkonfinali kbar ghas-sahha permezz tal-
monitoragg tat-theddid transkonfinali serju ghas-sahha, u billi tivvalutah, tikkomunika

dwaru, ittejjeb l-istat ta' thejjija ghalih, taghti twissijiet bikrija dwaru u tiggieled kontrih.

(2) 1¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (i¢-"Centru") gie stabbilit bir-
Regolament (KE) Nru 851/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill® bhala agenzija
Ewropea indipendenti bil-missjoni li tidentifika, tivvaluta u tikkomunika dwar it-theddid

ghas-sahha tal-bniedem, attwali u li ged ifigg, minn mard trasmessibbli.

(3)  Fil-11 ta' Marzu 2020, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat it-tifqigha tal-
COVID-19 bhala pandemija globali. Minhabba 1-isfidi mgarrba fir-rispons ghall-pandemija,
deher car li I l-qafas tal-Unjoni ghat-thejjija u r-rispons ghall-krizijiet tas-sahha jenhtieg li
jissahhah sabiex jintuza ahjar il-potenzjal tal-kapacitajiet tal-Unjoni u tal-Istati Membri

biex jirreagixxu ghal pandemiji futuri.

? 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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(4) Fid-decizjoni tieghu tal-5 ta' Frar 2021 fl-investigazzjoni strategika O1/3/2020/TE, I-
Ombudsman Ewropew identifika xi lakuni importanti fl-effettivita tar-rispons tac-Centru
ghall-pandemija tal-COVID-19, fost l-ohrajn fir-rigward ta' data kompluta u
komparabbli, il-livell ta' trasparenza u komunikazzjonijiet lill-pubbliku. Dawk in-

nugqqasijiet jenhtieg li jigu indirizzati f'dan ir-Regolament.

(5) Il-kapacita tac-Centru li jimplimenta kompiti godda ser tiddependi mil-livell ta' assistenza
finanzjarja disponibbli mill-Unjoni, kif ukoll mir-rizorsi umani interni u esterni
disponibbli. Sabiex ikun jista' jwettaq il-kompiti I-godda fdati lilu b'riZultat tal-pandemija
tal-COVID-19, i¢-Centru ser ikollu bionn finanzjament u persunal sufficjenti. Il-fondi
orjentati lejn il-progett, bhal dawk allokati skont il-Programm I-UE ghas-Sahha, stabbilit
bir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill’’, mhumiex biziejjed
biex jirrispondu ghall-htigijiet ta¢-Centru fil-futur.

(6) L-isfruttament ecéessiv tal-fawna selvagga u riZorsi naturali ohra u t-telf acéelerat tal-
bijodiversita joholqu riskju ghas-sahha tal-bniedem. Peress li s-sahha tal-bnedmin, tal-

annimali u tal-ambjent huma nisga wahda, huwa krucjali li jigi segwit l-approcéé ""Sahha

(7)  Fl-opinjoni kongunta taghhom "Improving pandemic preparedness and management"
(Intejbu l-istat ta' thejjija ghall-pandemiji u I-gestjoni taghhom) dwar ir-rispons ghall-
COVID-19, il-Grupp ta' Konsulenti Xjentifici Ewlenin ghall-Kummissjoni, il-Grupp
Ewropew dwar I-Etika fix-Xjenza u fit-Teknologiji I-Godda, u 1-Konsulent Spe¢jali tal-
President tal-Kummissjoni Ewropea, irrakkomandaw l-istabbiliment ta' korp konsultattiv

permanenti tal-UE ghal theddid u krizijiet tas-sahha.

10" Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta' Marzu 2021 li
jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam tas-sahha (il-"Programm 1-UE ghas-
Sahha") ghall-perjodu 2021-2027, u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014 (GU L 107,
26.3.2021, p. 1).
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®)

9

Ghaldagstant, jenhtieg li dan ir-Regolament iwessa' I-missjoni u I-kompiti ta¢-Centru sabiex
tissahhah il-kapacita ta¢-Centru li jipprovdi 1-gharfien espert xjentifiku sod u indipendenti
mehtieg, u li jappogga azzjonijiet rilevanti ghall-prevenzjoni tat-theddid transkonfinali serju
ghas-sahha u l-ippjanar ta' thejjija u ta' rispons ghalih, u ghall-glieda kontrih fl-Unjoni,

f'konformita mar-Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill''*.

Il-pandemija tal-COVID-19 uriet bic-car li l-mard trasmessibbli gravi jista' jkollu
implikazzjonijiet severi fuq pazjenti b'mard mhux trasmessibbli, bhal dewmien fit-
trattament jew interruzzjoni tieghu ghal pazjenti li ghandhom jew kellhom kancer, u ghal
persuni bi problemi ta' sahha mentali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha li jiehdu hsieb
pazjenti b'mard mhux trasmessibbli kellhom l-isfida li jiddijanjostikaw u jikkuraw il-
pazjenti filwagqt li jippruvaw iommu lilhom infushom sikuri. Barra minn hekk, kien
hemm hafna dewmien fid-dijanjoZi ta' certu mard li wassal biex dak il-mard inqabad meta
kien fi stadju avvanzat. Barra minn hekk, ghad jonqos hafna taghlim xi jsir dwar l-effett
tal-mard trasmessibbli fuq mard mhux trasmessibbli, bhall-kundizzjonijiet ta' wara I-
COVID-19. ll-pandemija tal-COVID-19 xehtet l-attenzjoni wkoll fuq is-sahha mentali u
newrologika. Il-persuni li jghixu bid-dimenzja, il-persuni li jiehdu hsiebhom u I-familji
taghhom indikaw li d-diversi miZuri ta' theghid socjali u ta' konfinament hallew impatt
qawwi fuq il-benessri taghhom, u hemm indikazzjonijiet li dan haffef il-progress tal-
marda. Ghaldagstant, jehtieg li jitqies l-impatt li tifqigha serja ta' marda trasmessibbli
tista' thalli fuq il-prevenzgjoni u t-trattament ta' mard mhux trasmessibbli u ta'
komorbiditajiet, billi dan iqieghed il-kapacita tas-sistemi tas-sahha taht pressjoni

sinifikanti.

Ir-Regolament (UE) .../.... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta' ... dwar it-theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE (GUL ..., ...,
p....).

5U: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)) u dahhal in-numru, id-data u r-referenza tal-GU ta' dak ir-
Regolament fin-nota ta' qiegh il-pagna.
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(10) I I¢-Centru jenhtieg li jinghata I-kompitu li jipprovdi informazzjoni epidemjologika
f'wagqtha u analizi ta' dik I-informazzjoni, mudelli, anti¢ipazzjoni u tbassir epidemjologici, u
li jipprovdi, f'waqthom, valutazzjonijiet tar-riskju rilevanti u rakkomandazzjonijiet ibbaZati
fugq ix-xjenza, li jaghtu I-ghazliet ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard trasmessibbli.
Jenhtieg li jitwettqu valutazzjonijiet tar-riskju rapidi fl-aktar perjodu ta' mien qasir
possibbli, filwaqt li jigi gurat li tingabar bizZejjed informazzjoni mehtiega. Jenhtieg li 1-
azzjonijiet ta¢-Centru jkunu konsistenti mal-approéé¢ "Sahha Wahda", waqt li jirrikonoxxi 1-
interkonnessjonijiet bejn is-sahha tal-bniedem u s-sahha tal-annimali u l-ambjent, billi hafna
tifgighat ta' mard trasmessibbli huma ta' origini zoonotika. Jenhtieg i ¢-Centru,
[fkooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, jimmonitorja I-kapacdita tas-sistemi tas-sahha
tal-Istati Membri I li jindunaw b'tifqighat ta' mard trasmessibbli u jipprevjenuhom,
jirrispondu ghalihom u jirkupraw minnhom, li jidentifikaw lakuni u li jaghtu
rakkomandazzjonijiet ibbaZati fuq ix-xjenza ghat-tishih tas-sistemi tas-sahha. Il-
monitoragg tal-kapacdita tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri jenhtieg li jkun ibbaZat
fuq indikaturi miftiehma. Jenhtieg li ¢-Centru jorganizza ijajjar fl-Istati Membri biex
Jipprovdi appogg addizzjonali ghall-attivitajiet tal-ippjanar ta’ prevenzjoni, ta' thejjija u ta'
rispons. Jenhtieg li ¢-Centru jappogga l-implimentazzjoni ta' azzjonijiet li huma ffinanzjati
mill-programmi u l-istrumenti ta' finanzjament rilevanti tal-Unjoni, u li huma relatati ma'
mard trasmessibbli. Jenhtieg ukoll li jipprovdi linji gwida I ghall-gestjoni tal-kazijiet u
appogg lil networks professjonali sabiex itejbu l-linji gwida ghat-trattament abbazi ta'
valutazzjoni bir-reqqa tal-ahhar evidenza. Jenhtieg li ¢-Centru jappogga r-risponsi ghall-
epidemiji u ghat-tifqighat fl-Istati Membri u f'pajjizi terzi, inkluz ir-rispons fuq il-post u ¢-
tahrig tal-persunal, u jipprovdi lill-pubbliku b'informazzjoni f'waqtha, 1i tkun oggettiva,
affidabbli u facilment a¢éessibbli dwar il-mard trasmessibbli. Jenhtieg li ¢-Centru
jistabbilixxi wkoll pro¢eduri ¢ari ghall-kooperazzjoni mal-atturi tas-sahha pubblika f'pajjizi
terzi, kif ukoll ma' organizzazzjonijiet internazzjonali kompetenti fil-qasam tas-sahha
pubblika, bhad-WHO, u b'hekk jikkontribwixxi ghall-impenn tal-Unjoni ghat-tishih tal-istat

ta' thejjija u l-kapacita tar-rispons tas-shab.
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(11)  Ir-rakkomandazzjonijiet, il-pariri, il-gwida jew l-opinjonijiet kollha pprovduti mi¢-Centru
skont dan ir-Regolament huma intrinsikament mhux vinkolanti fuq id-destinatarji
taghhom. Ir-rakkomandazzjonijiet mahruga mi¢-Centru jippermettulu jesprimi I-fehmiet
tieghu u jissuggerixxi linja ta' azzjoni minghajr ma jimponi ebda obbligu legali fuq dawk

li lithom jigu indirizzati tali rakkomandazzjonijiet.

(12)  Huwa essenzjali li ¢-Centru jkollu access ghal data f'waqtha u kompluta sabiex ikun jista'
Jjwettaq valutazzjonijiet tar-riskju rapidi fi Zmien xieraq u jipprovdi rakkomandazzjonijiet
rilevanti. Ghalhekk, sabiex jappoggaw b'mod effettiv il-hidma ta¢-Centru u jizguraw it-
twettiq tal-missjoni tieghu, jenhtieg li 1-Istati Membri jibaghtu li¢-Centru, fi Zmien xieraq,
data kemparabbli dwar is-sorveljanza tal-mard trasmessibbli, jigifieri I-HIV, l-epatite virali
B u C u t-tuberkuloZi, kif ukoll dik dwar kwistjonijiet ta' sahha specjali, bhar-rezistenza
ghall-antimikrobi¢i u l-infezzjonijiet marbuta mal-kura tas-sahha. Jenhtieg li I-Istati
Membri jipprovdu wkoll id-data u l-informazzjoni xjentifika u teknika disponibbli li tkun
rilevanti ghall-missjoni tac-Centru, I jinnotifikaw li¢-Centru dwar kwalunkwe theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u jipprovdu 1-informazzjoni dwar l-ippjanar ghall-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons u dwar il-kapacita tas-sistema tas-sahha I . I¢-Centru u 1-
Istati Membri jenhtieg li jagblu dwar l-iskedi ta' Zmien, id-definizzjonijiet tal-kaZijiet, I-
indikaturi, l-istandards, il-protokolli u l-proceduri ghall- I finijiet tas-sorveljanza.
Jenhtieg li I-Istati Membri jinfurmaw lic-Centru dwar kwalunkwe dewmien fil-
komunikazzjoni ta-data. Fi kwalunkwe kaz, I-Istati Membri jenhtieg li jipprovdu d-data
mehtiega minn dan ir-Regolament, sakemm din ma tkunx f'kunflitt mas-salvagwardja tas-

sigurta nazzjonali.
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(13)  Il-Kummissjoni, f'kollaborazzjoni mac-Centru, I-Agenzija Ewropea ghall-Ambjent, I-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimicéi u I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel,
jenhtieg li trawwem l-integrazzjoni sistematika tal-analizi u l-valutazzjoni tar-riskji
assocjati mal-fatturi ambjentali, klimatici u tal-ikel fis-sorveljanza epidemjologika, b'kont
mehud tad-dghufijiet tas-sistemi tas-sahha nazzjonali u b'enfasi fuq gruppi vulnerabbli
fil-popolazzjoni, sabiex tahdem favur approcé olistiku ghall-prevenzjoni u d-detezzjoni

bikrija tal-mard trasmessibbli.

(14) Sabiex ikun hemm attivitajiet ahjar tal-ippjanar ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons fl-
Unjoni, jenhtieg li jitwessa' 1-operat ta¢-Centru ta' networks u ta' attivitajiet ta' networking
dedikati biex jirrifletti 1-kamp ta' applikazzjoni tar-Regolament (UE) .../...". Ghal dan il-
ghan, i¢-Centru jenhtieg li jikkoordina ma' u jipprovdi gharfien espert xjentifiku u tekniku
lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (HSC), stabbilit
b'dak ir-Regolament, permezz ta' networks dedikati ta' korpi kompetenti ta' koordinazzjoni,
inkluz billi tigi mhegga I-kooperazzjoni fi hdan in-networks tal-Unjoni, stabbiliti dan 1-

ahhar, ta’ servizzi 1i jappoggaw l-uzu ta' sustanzi ta' origini umana.

(15) Bil-hsieb li tissahhah I-effettivita tas-sorveljanza epidemjologika fl-Unjoni, jenhtieg li ¢-
Centru jinghata l-kompiti li jizviluppa b'mod kontinwu pjattaformi u applikazzjonijiet
digitali li jkunu siguri u interoperabbli, jappogga s-sorveljanza epidemjologika fil-livell tal-
Unjoni, jippermetti l-uzu ta' teknologiji digitali, bhall-intelligenza artificjali u mudelli u
simulazzjoni fuq kompjuter, fil-kompilazzjoni u fl-analizi tad-data, u li jipprovdi l-pariri
xjentifici u teknici lill-Istati Membri biex jistabbilixxu sistemi ta' sorveljanza

epidemjologika integrati. I

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(16)

Sabiex tissahhah il-kapacita tal-Unjoni u tal-Istati Membri li jivvalutaw is-sitwazzjoni
epidemjologika u jwettqu valutazzjoni tar-riskju u rispons precizi. Jenhtieg b'mod partikolari
li ¢-Centru jidentifika t-theddid ghas-sahha li ged ifigg, jimmonitorja x-xejriet fil-mard
trasmessibbli u jirrapporta dwarhom, jappogga, jikkoordina u jiffacilita r-rispons ibbazat fuq
l-evidenza, jaghti rakkomandazzjonijiet ghat-titjib tal-programmi ta' prevenzjoni u kontroll
tal-mard trasmessibbli stabbiliti fil-livell tal-Unjoni u f'dak nazzjonali, jimmonitorja,
['kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, il-kapacita tas-sistemi nazzjonali tas-sahha
ghad-dijanjozi, il-prevenzjoni u t-trattamentl tal-mard trasmessibbli, inkluz b'mod sensittiv
ghall-generu, jidentifika 1-gruppi tal-popolazzjoni li jinsabu f'riskju 1i jehtiegu mizuri
specifici, janalizza r-rabtiet 1i I-fatturi so¢jetali, ambjentali u klimatic¢i ghandhom mal-
in¢idenza tal-mard, u jidentifika I-fatturi tar-riskju ghat-trazmissjoni u ghas-severita tal-mard
trasmessibbli kif ukoll il-htigijiet u I-prijoritajiet tar-ricerka. Jenhtieg li ¢-Centru jwettaq
dawk il-kompiti abbazi ta’ sett ta' indikaturi komuni viluppati f'kollaborazzjoni u
konsultazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri. Jenhtieg 1i ¢-Centru jahdem ma' punti ¢entrali
Centru dwar tali kwistjonijiet u jippromwovi l-uzu ta' setturi abilitanti, bhad-data u s-servizzi
spazjali tal-UE. Fejn possibbli u sabiex id-duplikazzjoni tar-rizorsi u tal-isforzi titnaqqas
kemm jista' jkun, il-punti ¢entrali nazzjonali jenhtieg li jkunu l-istess bhall-punti centrali

nazzjonali previsti taht ir-Regolamenti Internazzjonali tas-Sahha (IHR).
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(17)  Jenhtieg li ¢-Centru jghin biex fl-Unjoni tissahhah il-kapaéita ghad-dijanjozi, ghad-
detezzjoni, ghall-identifikazzjoni u ghall-karatterizzazzjoni ta' agenti infettivi li ghandhom
il-potenzjal li jheddu s-sahha pubblika, billi jizgura t-thaddim ta' network dedikat ta'
laboratorji ta' referenza tal-UE ghas-sahha pubblika stabbiliti fkonformita mar-Regolament
(UE) .../...7, uli tali operazzjoni titwettaq b'mod integrat. Dak in-network ikun responsabbli
ghall-promozzjoni ta' prattika tajba fi u l-allinjament tad-dijanjostika, il-metodi tal-ittestjar,
it-tahrig fi proceduri attwali u innovattivi u 1-uzu tat-testijiet, sabiex jigu zgurati s-
sorveljanza, in-notifika u l-procéeduri standardizzati uniformi ghar-rappurtar tal-mard, kif

ukoll kwalita ahjar tal-ittestjar u tas-sorveljanza I .

(18)  Fil-kaz ta' theddida transkonfinali serja ghas-sahha minn marda trasmessibbli, i¢-Centru
jenhtieg li jikkoopera mal-Istati Membri I sabiex jissalvagwarda lill-pazjenti bi bzonn ta'
trattament li tuza sustanza ta' origini umana mit-trazmissjoni ta' tali mard trasmessibbli.

I Jenhtieg ghalhekk li ¢-Centru jistabbilixxi u jopera network ta' I servizzi li jappoggaw I-

uzu ta' sustanzi ta' origini umana.

(19) Bil-mira li jnaqqas 1-okkorrenza tal-epidemiji u jsahhah il-kapacitajiet ghall-prevenzjoni tal-
mard trasmessibbli fl-Unjoni, jenhtieg li ¢-Centru, fhidma kongunta mal-Istati Membri
sabiex jitqiesu l-esperjenzi u ¢-cirkostanzi rispettivi taghhom, jizviluppa qafas ghall-
prevenzjoni tal-mard trasmessibbli li jindirizza kwistjonijiet bhall-mard b'tilgima preventiva,
l-etitazzjoni ghat-tilgim, is-sensibilizzazzjoni dwar ir-rotot ta' traimissjoni, ir-rezistenza
ghall-antimikrobici, 1-edukazzjoni dwar is-sahha, il-litterizmu fis-sahha, il-prevenzjoni tal-

mard u t-tibdil fl-imgiba.

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(20)

(1)

Jenhtieg li ¢-Centru jtejjeb l-istat ta' thejjija u I-kapacita ta' rispons fil-livell tal-Unjoni u dak
nazzjonali billi jipprovdi I-gharfien espert xjentifiku u tekniku lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni. F'dan il-kuntest, u b'kollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u mal-
Kummissjoni, jenhtieg li ¢-Centru jwettaq diversi azzjonijiet, inkluz i jikkontribwixxi
ghall-izvilupp ta' oqfsa ghall-pjanijiet ta' prevenzjoni, ta' thejjija u ta' rispons tal-Unjoni I ,
jirriezamina v jaggorna regolarment dawk 1-oqfsa, jaghti rakkomandazzjonijiet ibbaZati
fugq ix-xjenza dwar il-kapacitajiet ghall-prevenzjoni ta' tifqighat ta' mard, u t-thejjija u r-
rispons ghalih, u dwar it-tishih tas-sistemi tas-sahha nazzjonali, inkluz billi jipprovdi tahrig
u jagsam l-ahjar prattiki. L-oqfsa ghall-pjanijiet ta' prevenzgjoni, ta'thejjija u ta' rispons
tal-Unjoni jenhtieg li jitgiesu bhala strumenti mhux vinkolanti. Jenhtieg li ¢-Centru jigbor
u janalizza firxa usa' ta' data mis-sorveljanza epidemjologika u dwar kwistjonijiet tas-sahha
specjali relatati, dwar il-progress ta' sitwazzjonijiet ta' epidemija, dwar fenomeni mhux
normali f'epidemiji jew xi mard gdid ta' origini mhux maghrufa, anki f')pajjizi terzi, dwar
data molekulari tal-patogeni u dwar data tas-sistemi tas-sahha I . Ghal dan il-ghan, jenhtieg
li ¢-Centru jizgura settijiet tad-data xierqa kif ukoll il-pro¢eduri biex jiffacilita 1-
konsultazzjoni u jizgura t-trazmissjoni tad-data u l-acéess ghaliha, u jenhtieg li ¢-Centru
jahdem biex il-kondiviijoni tad-data ssir f'hin reali, iwettaq evalwazzjoni xjentifika u
teknika tal-mizuri ta' prevenzjoni u kontroll fil-livell tal-Unjoni u jahdem mad-WHO, mal-
agenziji rilevanti tal-Unjoni u ma' korpi u ma' organizzazzjonijiet kompetenti ohra li

jahdmu fil-qasam tal-gbir tad-data.

Skont il-mandat tieghu, jenhtieg li ¢-Centru jwiegeb ghat-talbiet tal-Istati Membri jew tal-

Kummissjoni fil-wagqt.
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(22)

Ir-Regolament (UE) .../... " jipprevedi s-sistema ta' twissija bikrija u ta' rispons (Early
Warning and Response System - EWRS) li tippermetti n-notifika fil-livell tal-Unjoni ta'
twissijiet relatati ma' theddid transkonfinali serju ghas-sahha u li ghadha operata mi¢-Centru.
Peress li t-teknologiji moderni jistghu jkunu ta' appogg sostanzjali fil-glieda kontra t-theddid
ghas-sahha u fit-trazzin u t-treggigh lura tal-epidemiji, jenhtieg li ¢-Centru jahdem fugq 1-
aggornament tal-EWRS biex tkun tippermetti l-uzu tal-intelligenza artifi¢jali, teknologiji u
ta' ghodod digitali interoperabbli u li jippreservaw il-privatezza, bhal applikazzjonijiet
mobbli, b'funzjonalitajiet ta' traccar 1i jidentifikaw lill-individwi f'riskju. Fit-twettiq ta' dak 1-
aggornament, jenhtieg li ¢-Centru jtaffi r-riskji, bhal dawk marbuta ma' settijiet ta’ data bi
pregudizzji, ma' difetti fid-disinn ta' sistema, ma’ nuqqas ta' data ta' kwalita u ma’
dipendenza Zejda fuq it-tehid awtomatiku ta' deciijonijiet, u jenhtieg li jqis l-importanza
tal-istabbiliment ta' salvagwardji li jtaffu dawk ir-riskji matul il-faZijiet ta' tfassil u

implimentazzjoni tat-teknologiji tal-intelligenza artificjali.

+

GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(23) Jenhtieg li ¢-Centru jistabbilixxi 1-kapacitajiet xierqa biex jappogga r-rispons
internazzjonali, interregjonali transkonfinali u fuq il-post, fkonformita mar-Regolament
(UE) .../...". Jenhtieg li dawk il-kapacitajiet jippermettu li¢-Centru jimmobilizza u jibghat
timijiet ta' assistenza f'kaz ta' tifqigha, maghrufa bhala t-"Task Force tal-UE ghas-Sahha",
biex jghinu fir-rispons lokali ghal tifqighat ta' mard u fil-gbir ta' data mill-post.
Ghaldagstant, i¢-Centru jenhtieg li jizgura li jkollu kapacita permanenti 1i jwettaq
missjonijiet fl-Istati Membri, kif ukoll f'pajjizi terzi, u li jaghti rakkomandazzjonijiet
ibbazZati fuq ix-xjenza dwar ir-rispons ghat-theddid ghas-sahha. Timijiet mit-Task Force tal-
UE ghas-Sahha jenhtieg li jkunu jistghu jintbaghtu wkoll skont il-Mekkanizmu tal-Unjoni
ghall-Protezzjoni Civili bl-appogg ta¢-Centru ta' Koordinazzjoni tar-Reazzjoni fkaz ta'
Emergenza. L-operazzjoni effettiva tat-Task Force tal-UE ghas-Sahha jenhtieg li thkun
ibbazata fuq gharfien profond tal-pajjiz li jista' jinkiseb bil-kontribut ta' esperti
nazzjonali. I¢-Centru jenhtieg li jappogga wkoll it-tishih tal-kapacitajiet ta' thejjija skont 1-
IHR f'pajjizi terzi, sabiex jindirizza t-theddid transkonfinali serju ghas-sahha u 1-
konsegwenzi tieghu. Sabiex tissahhah l-interfaéca operazzjonali bejn i¢-Centru u I-Istati
Membri, jenhtieg li ¢-Centru jzomm fis-sehh mekkanizmi biex membri tal-persunal jigu
ssekondati b'mod regolari bejn ic-Centru, il-Kummissjoni, l-esperti tal-Istati Membri u
organizzazzjonijiet internazzjonali, kif ukoll jintrodudi arrangamenti sistematici u
permanenti tax-xoghol fic-Centru, perezempju permezz ta' ufficjali b'responsabbiltajiet

specifici.

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(24)  It-Task Force tal-UE ghas-Sahha li ghandha tigi Zviluppata mi¢-Centru biex tappogga r-
rispons ghal tifqighat ta' mard li jistghu jinfirxu fl-Unjoni jew lejha jenhtieg li tkun
permanenti u maghha jkun hemm qafas ghall-mobilizzazzjoni taghha. Barra minn hekk,
jenhtieg li tiffacilita 1-parte¢ipazzjoni tal-esperti tar-rispons tal-Unjoni fuq il-post f'timijiet
ta' rispons internazzjonali b'appogg ghall-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili u
f'koordinazzjoni mill-qrib mieghu. Jenhtieg li ¢-Centru jtejjeb il-kapacita tal-persunal tieghu
kif ukoll ta' esperti mill-Istati Membri tal-Unjoni u taz-ZEE, u minn pajjizi kandidati u minn
pajjizi kandidati potenzjali, kif ukoll minn pajjizi tal-Politika Ewropea tal-Vicinat u pajjizi
shab kif imsemmi fir-Regolament (UE) 2021/947 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsilll 12,
biex jippartecipaw b'mod effettiv f'missjonijiet fuq il-post u fil-gestjoni tal-krizijiet.

(25) Jenhtieg li l-esperti u l-partijiet ikkoncernati, inkluz l-organizzazzjonijiet tas-socjeta civili,
ikunu involuti fil-processi konsultattivi tac-Centru u jikkontribwixxu ghalihom. Jenhtieg
li tigi gurata l-konformita mar-regoli dwar it-trasparenza u dwar il-kunflitti ta' interess

fir-rigward tal-involviment tal-partijiet ikkoncernati.

(26)  Jenhtieg li ¢-Centru jahdem f'kooperazzjoni mill-qrib mal-korpi kompetenti u
organizzazzjonijiet internazzjonali fil-qasam tas-sahha pubblika, b'mod partikolari mad-

WHO. Tali kooperazzjoni jenhtieg li tqis il-htiega li tigi evitata d-duplikazzjoni tal-isforzi.

Ir-Regolament (UE) 2021/947 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Gunju 2021 li
jistabbilixxi I-Istrument ta' Vic¢inat, ta' Kooperazzjoni ghall-1zvilupp u ta' Kooperazzjoni
Internazzjonali — Ewropa Globali, li jemenda u li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 466/2014/UE 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).
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(27)

Jenhtieg li ¢-Centru jikkomunika lill-pubbliku generali b'mod effettiv u trasparenti dwar
ir-riskji attwali u li qed ifiggu ghas-sahha. L-istudji xjentifici mi¢-Centru jenhtieg li jkunu

acéessibbli.

(28)  Sabiex jigu vvalutati l-effettivita u l-effi¢jenza tad-dispozizzjonijiet legali applikabbli gha¢-
Centru, jixraq li tigi prevista evalwazzjoni regolari mill-Kummissjoni tal-prestazzjoni ta¢-
Centru.

(29) Dan ir-Regolament jenhtieg li ma jaghtix setghat regolatorji li¢-Centru.

(30) Jenhtieg li ¢-Centru jimplimenta sistema ta' informazzjoni li tkun kapaéi tiskambja
informazzjoni kklassifikata u informazzjoni sensittiva mhux ikklassifikata sabiex ikun
zgurat li tali informazzjoni tigi gestita bl-akbar diskrezzjoni.
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(31) Id-data personali li tikkoncerna s-sahha titqies bhala data sensittiva skont il-legizlazzjoni

applikabbli tal-Unjoni dwar il-protezzjoni tad-data u ghalhekk tgawdi minn livell oghla ta'
protezzjoni. Kwalunkwe pprocessar ta' data personali skont dan ir-Regolament mill-Istati
Membri jew mic-Centru huwa soggett ghar-Regolamenti (UE) 2016/679" u (UE)
2018/1725™ tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, rispettivament, u ghad-Direttiva
2002/58/KE" tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. L--ipprocessar kollu ta' data
personali skont dan ir-Regolament jenhtieg li jirrispetta l-principji tal-protezzjoni tad-data
jigifieri l-legalita, il-gustizzja, it-trasparenza, il-limitazzjoni tal-iskop, il-minimizzazzjoni
tad-data, il-preciijoni, il-limitazzjoni tal-hzin, l-integrita u l-kunfidenzjalita. Kull meta
Jkun possibbli, jenhtieg li d-data tigi anonimizzata. Fejn l-anonimizzazzjoni ma
tippermettix li jintlahaq l-ghan specifiku tal-ipprocessar, jenhtieg li, fejn possibbli, id-data
personali tigi psewdonimizzata. Fil-kaZ ta' kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet tas-sahha tal-
Unjoni u pajjizi terzi, mad-WHQO jew ma' organizzazzjonijiet internazzjonali ohra, it-
trasferimenti ta' data personali lil pajjizi terzi jew lil organizzazzjonijiet internazzjonali

jenhtieg li dejjem jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fir-Regolament (UE) 2018/1725.

13

14

15

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016
dwar il-protezzjoni tal-persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali u dwar il-
moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament Generali dwar
il-Protezzjoni tad-Data) (1 GUL 119, 4.5.2016, p. ).

Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru
2018 dwar il-protezzjoni ta' persuni fiZici fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, uffic¢éji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018, p. 39).

Id-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Lulju 2002 dwar I-
ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni
elettronika(Direttiva dwar il-privatezza u I-komunikazzjoni elettronika) (GU L 201,
31.7.2002, p. 37).
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(32)

(33)

Sabiex ikunu ;gurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta' dan ir-
Regolament fir-rigward tal-mobilizzazzjoni u r-rispons rapidi tat-Task Force tal-UE ghas-
Sahha, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata setghat ta' implimentazzjoni. Jenhtieg li dawk
is-setghat ta' implimentazzjoni jkunu eZercitati f'konformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill's,

Minhabba li 1-objettivi ta' dan ir-Regolament, jigifieri li jespandi I-missjoni u l-kompiti tac-
Centru sabiex tissahhah il-kapaéita ta¢-Centru li jipprovdi 1-gharfien espert xjentifiku
mehtieg u li jappogga azzjonijiet li jiggieldu t-theddid transkonfinali serju ghas-sahha fl-
Unjoni, ma jistghux jinkisbu b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri, izda jistghu pjuttost,
minhabba n-natura transkonfinali tat-theddid ghas-sahha u 1-htiega ta' rispons rapidu,
ikkoordinat ahjar u koerenti ghal theddid gdid ghas-sahha li qed ifigg, jinkisbu ahjar fil-
livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista' tadotta mizuri, fkonformita mal-princ¢ipju ta' sussidjarjeta kif
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. F'konformita mal-prin¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stabbilit f'dak 1-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak

1i huwa mehtieg biex jinkisbu dawk 1-objettivi.

16

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Frar 2011
li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta' kontroll mill-Istati Membri
tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(34) Ghaldagstant jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 851/2004 jigi emendat skont dan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 851/2004 huwa emendat kif gej:

(1) 1-Artikolu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta' dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) "korp kompetenti" tfisser kwalunkwe struttura, istituzzjoni, agent jew korp xjentifiku
iehor rikonoxxut mill-awtoritajiet tal-Istati Membri li jaghti pariri tekni¢i u xjentifici
indipendenti dwar 1-azzjonijiet fil-qasam tal-prevenzjoni u I-kontroll tal-mard tal-
bniedem;

(2) "korp kompetenti ta' koordinazzjoni" tfisser korp f'kull Stat Membru b'koordinatur
nazzjonali mahtur responsabbli mill-kuntatti istituzzjonali ma¢-Centru, kif ukoll
b'punti ¢entrali nazzjonali u b'punti ta' kuntatt operazzjonali responsabbli ghall-
kollaborazzjoni strategika u operazzjonali dwar kwistjonijiet xjentifi¢i u teknici ghal
ogsma specifici ta' mard u funzjonijiet tas-sahha pubblika;

(3) '"network dedikat" tfisser kwalunkwe network specifiku dwar il-mard, dwar
kwistjonijiet specjali tas-sahha relatati jew dwar funzjonijiet tas-sahha pubblika /i
huwa appoggat u kkoordinat mi¢-Centru u huwa intenzjonat li jizgura
kollaborazzjoni bejn il-korpi kompetenti ta' koordinazzjoni tal-Istati Membri;

12947/22 cug/RZ/mam 22
ANNESS GIP.INST MT



4

©)

(6)

(7)

(8

)

"mard trasmessibbli" tfisser mard trasmessibbli kif definit fl-Artikolu 3, punt (3), tar-

Regolament (UE) .../... tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill™;

"theddida transkonfinali serja ghas-sahha" tfisser theddida transkonfinali serja ghas-

sahha kif definita fl-Artikolu 3, punt (1), tar-Regolament (UE) .../... **;

"sorveljanza epidemjologika" tfisser sorveljanza epidemjologika kif definit fl-

Artikolu 3, punt (5), tar-Regolament (UE) .../..."™;

"kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati” tfisser kwistjonijiet ta' sahha specjali

relatati kif imsemmi fl-Artikolu 2(1), punt (a)(ii), tar-Regolament (UE) .../... A

"monitoragg" tfisser monitoragg kif definit fl-Artikolu 3, punt (6), tar-Regolament
(UE) .../..."";

"kapacita tas-sistema tas-sahha'' tfisser il-kapacita tas-sistema tas-sahha kif

definit fl-Artikolu 3, punt (13), tar-Regolament (UE) .../..."".

Ir-Regolament (UE) .../...tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta'...dwar theddid
transkonfinali serju ghas-sahha u li thassar id-Dec¢izjoni Nru 1082/2013/UE (GU L

ceey ey Peaa)

- GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)) u dahhal in-numru, id-data, u r-referenza tal-GU ta' dak ir-
Regolament fin-nota ta' qiegh il-pagna.

+  GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(2) 1-Artikolu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 3

Missjoni u kompiti ta¢-Centru

1.  Sabiex tissahhah il-kapacita tal-Unjoni u tal-Istati Membri li jipprotegu s-sahha tal-
bniedem permezz tal-prevenzjoni u I-kontroll ta' mard trasmessibbli fil-bnedmin u ta'
kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati I , il-missjoni ta¢-Centru ghandha tkun li
jidentifika u jivvaluta theddid attwali u li qed ifigg ghas-sahha tal-bniedem minn
mard trasmessibbli u kwistjonijiet ta’ sahha specjali relatati, i jirrapporta dwarhom
u, fejn xieragq, li jizgura li l-informazzjoni dwarhom tigi ppreientata b'mod
Jacilment accessibbli f'kollaborazzjoni mal-korpi kompetenti tal-Istati Membri jew
fuq inizgjattiva tieghu stess, permezz ta’ network dedikat. 1l-missjoni ta¢c-Centru
ghandha tkun ukoll li jipprovdi rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq ix-xjenza u
appogsg fil-koordinazzjoni tar-rispons fil-livell tal-Unjoni u dak nazzjonali, kif ukoll
fil-livell regjonali u dak interregjonali transkonfinali, ghal tali theddid, fejn xieragq.
Meta jipprovdi tali rakkomandazzjonijiet, ic-Centru ghandu, fejn mehtieg,
Jikkoopera mal-Istati Membri u jqis il-pjanijiet nazzjonali eZistenti ta' gestjoni tal-

kriZijiet u ¢-Cirkostanzi rispettivi ta' kull Stat Membru.

Fil-kaz ta' tifqigh iehor ta' mard ta' origini mhux maghrufa li jista' jinfirex fl-Unjoni
jew lejha, i¢-Centru ghandu jagixxi fuq inizjattiva tieghu stess sakemm isir maghruf
is-sors tat-tifqigha. F'kaz ta' tifqigha li b'mod ¢ar ma tkunx ikkawzata minn mard
trasmessibbli, i¢-Centru ghandu jagixxi b'kooperazzjoni mal-korpi kompetenti ta’

koordinazzjoni u fuq talba taghhom, u jipprovdi valutazzjoni tar-riskju.
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Fil-qadi tal-missjoni tieghu, i¢-Centru ghandu jirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati
Membri, tal-Kummissjoni u tal-korpi jew l-agenziji 1-ohra tal-Unjoni, kif ukoll ir-
responsabbiltajiet ta' pajjiZi terzi u ta' organizzazzjonijiet internazzjonali attivi fil-
gasam tas-sahha pubblika, b'mod partikolari d-WHO, sabiex jizgura azzjoni li tkun

komprensiva, koerenti u komplementarja u li 1-azzjonijiet ikunu koordinati.

I¢-Centru ghandu jappogga I-hidma tal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha (HSC),
stabbilit bl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) .../...*, tal-Kunsill, tal-Istati Membri u,
fejn rilevanti, ta' strutturi ohra tal-Unjoni, sabiex jippromwovi koerenza effettiva
bejn l-attivitajiet rispettivi taghhom u biex jikkoordina r-risponsi ghal theddid

transkonfinali serju ghas-sahha, fil-limiti tal-mandat tieghu.
I¢-Centru ghandul jwettaq il-kompiti li gejjin:

(a) ifittex, jigbor, jirranga, jevalwa u jqassam id-data u l-informazzjoni xjentifika u
teknika rilevanti, billi juza t-teknologiji l-aktar effikaci, bhal, fejn rilevanti, l-
intelligenza artificjali, filwagqt li jirrispetta l-istandards Ewropej rigward I-

aspetti etici;

(b) jizviluppa, f'kollaborazzjoni u f'konsultazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri,
indikaturi rilevanti komuni ghall-proceduri standardizzati tal-gbir tad-data u

tal-valutazzjonijiet tar-riskju;

* GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD))
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(c)

(d)

(e)

jipprovdi analizi, pariri xjentifici u teknici, opinjonijiet, linji gwida,
rakkomandazzjonijiet ibbaZati fuq ix-xjenza u appogg ghall-azzjonijiet tal-
Unjoni u tal-Istati Membri, ghall-prevenzjoni u l-kontroll ta' mard
trasmessibbli u kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati, inkluz valutazzjonijiet
tar-riskju, analizi ta' informazzjoni epidemjologika, l-ippjanar ghall-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons u l-immodellar, 1-anticipazzjoni u t-tbassir

epidemjologici | ;

Jippromwovi u jikkoordinal n-network tal-korpi, l-organizzazzjonijiet u I-
esperti li joperaw fl-Unjoni fl-oqsma rilevanti ghall-missjoni ta¢-Centru,
inkluz in-networks li jinholqu b'rizultat tal-attivitajiet fis-sahha pubblika
appoggati mill-Kummissjoni, u jopera networks dedikati dwar is-sorveljanza,
filwagqt li tkun 7gurata konformita shiha mar-regoli dwar it-trasparenza u I-

konflitt ta’ interess;

Jippromwovi u jiffacilita I-iskambju ta' informazzjoni xjentifika u teknika u
ta’ gharfien espert u tal-ahjar prattiki, inkluz permezz tat-tahrig, fost l-Istati

Membri u agenziji u korpi ohra tal-Unjoni;
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(f) jimmonitorja, f'kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, il-kapacita tas-
sistemi tas-sahha taghhom u jappogga l-gabra ta' data dwar il-kapacita tas-
sistemi tas-sahha taghhom sal-punt mehtieg ghall-gestjoni tat-theddid ta' mard
trasmessibbli u ta' kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati, u r-rispons
ghalihom, abbazi tal-indikaturi msemmija fl-Artikolu 5b(2), punt (b), ta' dan

ir-Regolament u l-elementi li jinsabu fl-Artikolu 7(1) tar-Regolament (UE)
VNN

(g) jorganizza Zjajjar fuq il-post fl-Istati Membri, skont il-kaz, f'kollaborazzjoni
mill-qrib mal-Istati Membri kkoncernati, sabiex jaghti appogg addizzjonali
ghall-attivitajiet tal-ippjanar ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons kif
imsemmi fl-Artikolu 5b;

(h) jappogga l-monitoragg nazzjonali tar-rispons ghal mard trasmessibbli

ewlienti,;

(1)  jikkontribwixxi biex jigu ddefiniti I-prijoritajiet ta' ricerka u jigu ffacilitati 1-
izvilupp u l-implimentazzjoni ta' azzjonijiet iffinanzjati minn programmi u
strumenti ta' finanzjament rilevanti tal-Unjoni, inkluz I-implimentazzjoni ta'

azzjonijiet kongunti fil-qasam tas-sahha pubblika;

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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W)

(k)

M

jipprovdi, fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-HSC, jew fuq inizjattiva tieghu
stess, linji gwida, rakkomandazzjonijiet u proposti ghal azzjoni kkoordinata
ghas-sorveljanza epidemjologika, il-monitoragg, id-dijanjoZi, il-gestjoni tal-
kazijiet ta' mard trasmessibbli u kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati, u
jappogga n-networks professjonali biex jitjiebu l-linji gwida ghat-trattament
fkooperazzjoni mal-organizzazzjonijiet u l-assocéjazzjonijiet rilevanti, korpi
kompetenti nazzjonali u organizzazzjonijiet internazzjonali bhad-WHO,

filwagqt li tigi evitata kwalunkwe duplikazzjoni ma' linji gwida eZistenti,

jappogga, perezempju permezz tat-Task Force tal-UE ghas-Sahha msemmija
[fl-Artikolu 11a, ir-rispons ghal epidemiji u tifqighat fl-Istati Membri, abbazi
tal-gharfien profond tal-pajjiz, v f'pajjizi terzi f'kooperazzjoni mad-WHQO, u
b'mod li jikkomplementa, u li jkun f'koordinazzjoni mill-qrib ma', strumenti

I ohra ta' rispons ta' emergenza, b'mod partikolari 1-Mekkanizmu tal-Unjoni
ghall-Protezzjoni Civili, u strumenti rilevanti dwar il-kumulazzjoni ta’ rizerva

ta' kontromiZuri medici,

jikkontribwixxi ghat-tishih tal-kapacitajiet ta' thejjija skont I-IHR, inkluz it-
tahrig, fl-Istati Membri u f'pajjizi terzi, b'mod partikolari pajjizi shab, filwaqt
li jizgura li jinkisbu sinergiji mal-hidma tad-WHO)
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(m) jipprovdi, fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-HSC, jew fugq inizjattiva tieghu
stess, messaggi ta' komunikazzjoni lill-pubbliku /i jkunu f'waqthom,
facilment acéessibbli u bbazati fuq l-evidenza, fil-lingwi ufficjali kollha tal-
Unjoni, dwar il-mard trasmessibbli u t-theddid ghas-sahha kkawzat minn mard
trasmessibbli, kif ukoll dwar il-mizuri ta' prevenzjoni u kontroll rilevanti,

b'kunsiderazzjoni dovuta ghall-kompetenzi tal-Istati Membri.

3. I¢-Centru, il-Kummissjoni, il-korpi jew l-agenziji rilevanti tal-Unjoni u l-Istati
Membri ghandhom jikkooperaw b'mod trasparenti biex jippromwovu koerenza

effettiva u sinergiji bejn l-attivitajiet rispettivi taghhom. "’;

3) 1-Artikolu 4 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 4
Obbligi tal-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jikkoordinaw u jikkollaboraw mac-Centru fir-rigward tal-
missjoni u I-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 3, billi:

(a) jikkomunikaw regolarment li¢-Centru, I skont skedi ta' Zmien, definizzjonijiet tal-
kazijiet, indikaturi, standards, protokolli u pro¢eduri magbula, data dwar is-
sorveljanza tal-mard trasmessibbli, kwistjonijiet specjali relatati mas-sahha u #-
theddid transkonfinali serju ghas-sahha mwettqa fkonformita mal-Artikolu 13 tar-
Regolament (UE) .../...", u data u informazzjoni xjentifika u teknikal mehtiega
ghac-Centru sabiex jaqdi I-missjoni tieghu msemmija fl-Artikolu 3(2), il-punt (e),
ta' dan ir-Regolament, inkluz data rilevanti dwar il-kapacita tas-sistemi tas-sahha
ta’' thejjija ghall-kriZijiet fir-rigward tad-detezzjoni, il-prevenzjoni, ir-rispons ta' u I-

irkupru minn tifqighat ta' mard trasmessibbli;

+

GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(b) jinnotifikaw li¢-Centru dwar kwalunkwe theddid transkonfinali serju ghas-sahha,
mad-detezzjoni tieghu, permezz tas-Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Rispons
(EWRS) prevista fl-Artikolu 18 tar-Regolament .../...", u jikkomunikaw minnufih
kwalunkwe mizura ta' rispons li jiehdu, kif ukoll kwalunkwe informazzjoni rilevanti
li thun utli ghall-koordinazzjoni tar-rispons kif imsemmi fl-Artikolu 21 ta' dak ir-

Regolament; I

(c) jidentifikaw, fl-ambitu tal-missjoni ta¢c-Centru, il-korpi kompetenti u l-esperti u I-
organizzazzjonijiet tas-sahha pubblika li jistghu jkunu disponibbli ghll-Unjoni biex
jghinuha fir-rispons taghha ghat-theddid transkonfinali serju ghas-sahha,
perezempju billi jwettqu missjonijiet fi Stati Membri, regjuni transkonfinali u
investigazzjonijiet fuq il-post jekk ikun hemm clusters ta' kazijiet jew tifqighat ta'

mard;

(d) ihejju pjanijiet nazzjonali ta' prevenzjoni, ta' thejjija u ta' rispons fkonformita
mal-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) .../... * u jirrapportaw dwar l-ippjanar ghall-
prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons u Il-implimentazzjoni fil-livell nazzjonali

f'konformita mal-Artikolu 7 ta' dak ir-Regolament;

(e) jiffacilitaw id-digitalizzazzjoni tal-gbir tad-data u tal-process tal-komunikazzjoni
tad-data bejn is-sistemi ta' sorveljanza nazzjonali u Ewropea biex iwasslu I-

informazzjoni necessarja fil-hin; u

() jinformaw lic-Centru dwar kwalunkwe dewmien biex ilahhqu mal-iskedi ta' ;mien

imsemmija fil-punt (a).";

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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4) 1-Artikolu 5 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 5

Il-hidma tan-networks dedikati u l-attivitajiet tan-networks

1. I¢-Centru ghandu jappogga u jizviluppa kontinwament 1-attivitajiet tan-networks tal-
korpi kompetenti billi jipprovdi I-koordinazzjoni u 1-gharfien espert xjentifiku u
tekniku lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u permezz tal-hidma ta' networks
dedikati.

2. I¢-Centru ghandu jizgura 1-hidma integrata tan-network ghas-sorveljanza
epidemjologika msemmi fl-Artikolu 13(1) tar-Regolament (UE) .../...,I ghas-
sorveljanza ta' perikli ambjentali marbuta mas-sahha kif imsemmi fl-Artikolu 2(1),
il-punt (c), ta' dak ir-Regolament*', u I-hidma integrata ta' network ta’ laboratorji

ta' referenza tal-UE, kif imsemmi fl-Artikolu 15 ta' dak ir-Regolament.

* GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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Ghandu b'mod partikolari:

(a)

(b)

(©)

jizgura l-izvilupp kontinwu tal-pjattaformi u applikazzjonijiet digitali
awtomatizzati, inkluz il-pjattaforma digitali ghas-sorveljanza stabbilita skont
l-Artikolu 14 tar-Regolament (UE) .../...", li jkunu soggetti ghall-kontroll
uman, jappoggaw is-sorveljanza epidemjologika fil-livell tal-Unjoni, u
jappoggaw lill-Istati Membri b'data u pariri xjentifi¢i u teknici ghall-
istabbiliment ta' sistemi integrati ta' sorveljanza epidemjologika li jippermettu
sorveljanza f'hin reali ghat-thejjija, fejn xieraq u fattibbli, waqt li jibbenefikaw

mill-infrastruttura u s-servizzi spazjali ezistenti tal-Unjoni;

jipprovdi assikurazzjoni ta' kwalita billi jimmonitorja u jevalwa l-attivitajiet ta'
sorveljanza epidemjologika tan-networks dedikati ghas-sorveljanza sabiex tigi
Zgurata operazzjoni ottima, fost l-ohrajn bl-iZvilupp ta' standards ta' sorveljanza

u bil-monitoragg tal-kompletezza tad-data u tal-indikaturi;

izomm bazijiet tad-data ghal din is-sorveljanza epidemjologika, jikkoordina
mal-ospitanti ta' bazijiet tad-data rilevanti ohra u jahdem favur approc¢i
armonizzati ghall-gbir tad-data u mudelli sabiex jipproduci data li thkun
komparabbli u applikabbli ghall-Unjoni kollha,; fil-qadi ta’ dak ir-rwol, ié-
Centru ghandu jimminimizza r-riskji li jistghu jirrizultaw mit-trasferiment
ta' data mhux preciza, mhux kompluta jew ambigwa minn baZi tad-data ghal
ohra, u ghandu jistabbilixxi proceduri robusti ghar-rieZami tal-kwalita tad-

data;

* GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(d)

(e)

Q)

(2

jikkomunika r-rizultati tal-analizi tad-data lill-Kummissjoni, lill-HSC u lill-
Istati Membri, jaghmel il-baZijiet tad-data acééessibbli u disponibbli ghall-uiu
mill-Istati Membri b'appogg ghat-tfassil tal-politika nazzjonali u ghall-
kollaborazzjoni bilaterali u multilaterali bejn I-Istati Membri, u jipproponi
messaggi ta' komunikazzjoni lill-Istati Membri sabiex il-pubbliku jkun

infurmat,

Jippromwovi u jappogga metodologiji operattivi armonizzati u razzjonalizzati

ghas-sorveljanza epidemjologika f'kollaborazzjoni mal-korpi kompetenti;

jizgura l-interoperabbilta tal-applikazzjonijiet awtomatizzati u tal-ghodod
digitali l-ohra li jappoggaw l-attivitajiet transkonfinali tas-sahha pubblika,
inkluz dawk ghat-traccar tal-kuntatti u l-applikazzjonijiet ta’ twissija,
zviluppati fil-livell tal-Unjoni jew fil-livell nazzjonali f'kollaborazzjoni mill-

qrib mal-Istati Membri;

jizgura l-interoperabbilta tal-pjattaformi digitali ghas-sorveljanza ma'
infrastruttura digitali li tippermetti 1-uzu ta' data dwar is-sahha ghall-kura tas-
sahha, ghar-ricerka, ghat-tfassil tal-politika u ghal finijiet regolatorji I ,ujuza
data rilevanti ohra, perezempju fatturi jew fenomeni ambjentali b'potenzjal ta’
impatt qawwi fuq is-sahha fil-livell tal-Unjoni jew f'dak interregjonali
transkonfinali, jew fatturi ta' riskju soc¢joekonomici, fost l-ohrajn, jekk ikunu

utli biex ic-Centru jwettaq il-missjoni tieghu b'mod aktar effettiv.

Il-pjattaformi u l-applikazzjonijiet digitali msemmija fit-tieni subparagrafu, punt

(a), ghandhom jigu implimentati b'teknologiji li jtejbu l-privatezza filwagqt li jitqies

l-oghla livell ta' 7vilupp tekniku.
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I¢-Centru, permezz tal-hidma tan-network ghas-sorveljanza epidemjologika, ghandu:

(a)

(b)

(©

(d)

jimmonitorja u jirrapporta dwar ix-xejriet fil-mard trasmessibbli maz-zmien u
madwar l-Istati Membri u f'pajjizi terzi f'kooperazzjoni mad-WHQO, abbazi ta'
indikaturi miftiechma, biex jivvaluta s-sitwazzjoni attwali u jiffacilita azzjoni
xierqa bbazata fuq l-evidenza, inkluz permezz tal-identifikazzjoni tal-

ispecifikazzjonijiet ghall-gbir armonizzat tad-data mill-Istati Membri;

jinduna bi, jimmonitorja u jirrapporta dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha msemmi fl-Artikolu 2(1), punti (a)(i) u (a)(ii), tar-Regolament (UE)
...J..*, inkluz theddida ghal sustanzi ta' origini umana, || jew fl-Artikolu 2(1),
punt (d), ta' dak ir-Regolament, fir-rigward tas-sors, il-hin, il-popolazzjoni u 1-

post sabiex jigi pprovdut ragunament ghall-azzjoni ghas-sahha pubblika;

jappogga l-laboratorji nazzjonali ta' referenza msemmija fl-Artikolu 15 tar-
Regolament (UE) .../..." fl-implimentazzjoni tal-iskemi esterni ta' kontroll

tal-kwalita, inkluz l-iskemi tal-ittestjar professjonali;

jikkontribwixxi ghall-evalwazzjoni u I-monitoragg ta' programmi ta'
prevenzjoni u kontroll tal-mard trasmessibbli sabiex jipprovdi l-evidenza ghal
rakkomandazzjonijiet ibbaZati fuq ix-xjenza sabiex isahhah u jtejjeb dawk il-

programmi fil-livell nazzjonali u dak tal-Unjoni;

* GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(e)

®

(2

(h)

jimmonitorja u jivvaluta l-kapacita tas-sistemi tas-sahha ghad-dijanjozi, ghall-
prevenzjoni u ghat-trattament ta' mard trasmessibbli gravi kif ukoll ir-
reZiljenza tas-sistemi tas-sahha nazzjonali f'kaz ta’' tifqgighat gravi ta' mard,

abbazi tal-indikaturi ghat-thejjija msemmija fl-Artikolu 5b(2), punt (b),

jidentifika 1-gruppi tal-popolazzjoni friskju u li jehtiegu mizuri mmirati ta'
prevenzjoni u ta' rispons, u jappogga lill-Istati Membri biex jizguraw li dawk

il-mizuri jolgtu wkoll lill-persuni b'dizabbilta;

jikkontribwixxi ghall-valutazzjoni tal-piz tal-mard trasmessibblil , bhal fir-
rigward tal-prevalenza tal-mard, il-kumplikazzjonijiet kliniéi, 1-ghadd ta'
rikoverati l-isptar u I-mortalita, billi juza, fost tipi ohra ta’ data, data
stratiﬁkatal skont l-eta, il-generu, I id-dizabbilta u elementi ohra, jekk
disponibbli;

isawwar mudelli epidemjologici, janti¢ipa u jizviluppa xenarji ghar-rispons, u
jikkoordina dawn l-isforzi bil-hsieb li jagsam l-ahjar prattiki, itejjeb il-kapacita
li jissawru mudelli fl-Unjoni kollha u jizgura l-kooperazzjoni internazzjonali,

u

jidentifika 1-fatturi ta' riskju ghat-trazmissjoni tal-mard u I-piz assocjat mal-
mard, jipprovdi analiZi tar-rabtiet bejn it-traimissjoni tal-mard, minn naha, u
I-fatturi ta' riskju socjali, ekonomici, klimati¢i u ambjentali, min-naha I-
ohra, waqt li jsegwi l-appro¢é "Sahha Wahda' ghal mard li jittiehed b'mezzi
Zoonotici, mill-ikel u mill-ilma u ghal mard u kwistjonijiet ta' sahha specjali
rilevanti ohra, u jidentifika l-gruppi ta' popolazzjoni fl-akbar riskju, inkluz ir-
rabta bejn l-in¢idenza u s-severita tal-mard mal-fatturi so¢jetali u ambjentali, u

jirricerka l-prijoritajiet u I-htigijiet.
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Kull Stat Membru ghandu jahtar korp kompetenti ta' koordinazzjoni u ghandu
jiddezinja wkoll koordinatur nazzjonali, punti centrali nazzjonali u punti ta' kuntatt
operazzjonali, skont ir-rilevanza, ghall-funzjonijiet tas-sahha pubblika, inkluz is-
sorveljanza epidemjologika, u ghal diversi gruppi ta' mard u ghal mard individwali,

kif ukoll ghall-ghoti ta' appogg ghat-thejjija u r-rispons.

[l-punti ¢entrali nazzjonali ghandhom jiffurmaw networks li jipprovdu pariri

xjentifici u teknici lic-Centru.

I1-punti ¢entrali nazzjonali u I-punti ta' kuntatt operazzjonali ddezinjati ghall-
interazzjonijiet spe¢ifi¢i ghall-mard maé-Centru ghandhom jiffurmaw networks i
ghal mard specifiku jew ghal gruppi specifici ta' mard li I-kompiti taghhom
ghandhom jinkludu t-trazmissjoni tad-data ta' sorveljanza nazzjonali kif ukoll il-
prezentazzjoni ta' proposti ghall-prevenzjoni u lI-kontroll ta' mard trasmessibbli lic-

Centru.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw li¢-Centru u lill-Istati Membri 1-ohra dwar

id-dezinjazzjonijiet previsti f'dan il-paragrafu u b'kull bidla li ssirilhom.

I¢-Centru ghandu jikkoopera mal-korpi kompetenti, b'mod partikolari fir-rigward
ta' hidma preparatorja ghal opinjonijiet xjentifici, ghal assistenza teknika u
xjentifika, ghall-gbir ta' data komparabbli bbaZata fuq formati komuni li
Jippermettu aggregazzjoni facli, u l-identifikazzjoni ta’ theddid ghas-sahha li ged
ifigg.
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Ié-Centru ghandu jizgura l-operat u 1-koordinazzjoni tan-network tal-laboratorji ta'
referenza tal-UE msemmi fl-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) .../... *, ghall-finijiet ta'
dijanjozi, id-detezzjoni, l-identifikazzjoni, is-sekwenzjar genetiku u 1-
karatterizzazzjoni ta' agenti infettivi 1i ghandhom il-potenzjal 1i jkunu ta' theddida

ghas-sahha pubblika.

I¢-Centru ghandu jipprovdi assistenza xjentifika u teknika biex jghin lill-Istati
Membri jizviluppaw il-kapacitajiet taghhom ta' detezzjoni u sekwenzjar, b'mod

partikolari dawk [-Istati Membri li ma ghandhomx kapacitajiet sufficjenti.

Billi jinkoraggixxi l-kooperazzjoni bejn esperti u laboratorji ta' referenza, i¢-Centru
ghandu jrawwem l-izvilupp ta' kapacita bizzejjed fl-Unjoni ghad-dijanjozi, id-
detezzjoni, l-identifikazzjoni u l-karatterizzazzjoni ta' agenti infettivi li jkollhom il-
potenzjal li jkunu ta' theddida ghas-sahha pubblika. I¢-Centru ghandu jzomm u
jestendi din il-kooperazzjoni u jappogga l-implimentazzjoni ta' skemi ta'

assigurazzjoni tal-kwalita.

I¢-Centru ghandu jkun responsabbli ghall-hidma u I-koordinazzjoni tan-network tas-
servizzi tal-Istati Membri li jappoggaw l-uzu ta’' sustanzi ta' origini umana, sabiex
Jjghin biex jigi ;gurat li tali sustanzi jkunu mikrobijologikament sikuri, billi
jimmonitorja, jivvaluta u jghin biex jigu indirizzati tifqighat ta' mard rilevanti li
Jjkollhom il-potenzjal li jkunu ta’ theddid transkonfinali serju ghas-sahha, ul biex

Jjissalvagwardja pazjentil li jehtiegu tali sustanzi. ";

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(5) jiddahhal l-artikolu 1i gej:

"Artikolu 5a

Prevenzjoni tal-mard trasmessibbli

I¢-Centru ghandu jappogga lill-Istati Membri biex isahhu 1-kapacditajiet taghhom ta'
prevenzjoni u kontroll tal-mard trasmessibbli, u biex itejbu u jiffacilitaw il-process

tal-gbir tad-data b'kondivigjoni ta' data interoperabbli.

F'kollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(EMA) u korpi u agenziji ohra rilevanti tal-Unjoni, kif ukoll ma'
organizzazzjonijiet internazzjonali, ic-Centru ghandu jizviluppa qafas ghall-
prevenzjoni tal-mard trasmessibbli u kwistjonijiet tas-sahha specjali relatati, inkluz
Sfatturi ta’ riskju soéjoekonomici, mard prevenibbli b'vac¢in, ir-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i, il-promozzjoni tas-sahha, 1-edukazzjoni dwar is-sahha, 1-gharfien

dwar is-sahha u t-tibdil tal-imgiba. ||

1¢-Centru jista' jipprovdi linji gwida ghall-holgien ta’ programmi ghall-prevenzjoni
u l-kontroll tal-mard trasmessibbli. Huwa ghandu jevalwa u jwettaq monitoragg ta'
tali programmi sabiex jipprovdi evidenza ghal rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq ix-
xjenza ghall-finijiet ta' koordinazzjoni, tishih u titjib ta' tali programmi fil-livell
nazzjonali, interregjonali transkonfinali u dak tal-Unjoni, u, fejn xieraq, fil-livell

internazzjonali.
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I¢-Centru ghandu jwettaq monitoragg tal-livell ta' kopertura vacéinali fir-rigward
ta' mard trasmessibbli gravi f'kull Stat Membru, b'kont mehud tal-ispecificitajiet

tal-iskedi vacéinali nazzjonali u regjonali.

I¢-Centru ghandu jikkoordina studji indipendenti ta' monitoragg ta' wara 1-
kummerc¢jalizzazzjoni dwar l-effettivita u s-sikurezza tal-vaccini, u jigbor
informazzjoni gdida, ghandu juza d-data rilevanti migbura mill-korpi kompetenti,
jew it-tnejn li huma. Dik il-hidma ghandha titwettaq b'mod kongunt mal-EMA u

b'mod partikolari permezz ta' pjattaforma gdida ghall-monitoragg tal-vac¢¢ini.";

(6) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 5b

L-ippjanar ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons

I¢-Centru ghandu jipprovdi rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq ix-xjenza u gharfien
espert xjentifiku u tekniku lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni b'kollaborazzjoni
mal-korpi u l-agenziji rilevanti tal-Unjoni, organizzazzjonijiet internazzjonali u, fejn
rilevanti, rappreientanti tas-socjeta civili, bhal rappreZentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-organizzazzjonijiet tas-sahha pubblika, skont
arrangamenti ta' hidma xierqa stabbiliti mal-Kummissjoni fil-qasam tal-ippjanar

ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons.
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2. I¢-Centru ghandu, b'kollaborazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u mal-

Kummissjoni:

(a) minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi tal-Istati Membri fil-qasam tal-
ippjanar ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons, jikkontribwixxi ghall-
izvilupp, ghar-riezami u ghall-aggornament regolari tal-oqfsa ghall-pjanijiet
nazzjonali ta' thejjija u I tal-pjanijiet ta' thejjija specifici ghat-theddid ghall-
adozzjoni mill-HSC, u ghall-izvilupp, ghar-riezami regolari u ghall-
aggornament tal-pjanijiet ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons tal-Unjoni

[konformita mal-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) .../... i

(b) jizviluppa oqfsa ta' thejjija, monitoragg u evalwazzjoni, u jizviluppa indikaturi
ghat-thejjija bbazati fuq I-IHR, f'kooperazzjoni mad-WHO, liema oqsfa u
indikaturi jigu diskussi fi hdan I-HSC;

(c) jiffacilita l-awtovalutazzjonijiet mill-Istati Membri tal-ippjanar taghhom ghall-
dan ikun accettat mill-Istat Membru kkoncernat u b'mod li jkun
komplementari ghall-THR, u jikkontribwixxi ghall-attivitajiet imsemmija fl-
Artikoli 7 u 8 tar-Regolament (UE) .../... "

(d) jizgura valutazzjoni tal-lakuni fit-thejjija u I-ghoti ta' appogg immirat lill-Istati
Membri v, fuq talba taghhom u f'kooperazzjoni mad-WHO, lil pajjizi terzi li
Jikkonkludu ftehimiet mal-Unjoni f'konformita mal-Artikolu 30,

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(e)

®

(2

(h)

(@)

jizviluppa ezer¢izzji, simulazzjonijiet ta' kriZi, riezamijiet waqt 1-azzjoni u ta'
wara l-azzjoni, u jappogga u jikkomplementa lill-Istati Membri f'dawk -
attivitajiet u jorganizza azzjonijiet addizzjonali biex jindirizza 1-lakuni

identifikati fil-kapacita u fl-abbilta tat-thejjija;

jizviluppa u jappogga attivitajiet specifici ta' thejjija li jindirizzaw, fost
affarijiet ohra, il-mard prevenibbli b'vac¢in, ir-rezistenza ghall-antimikrobi¢i,
il-kapacita tal-laboratorju u 1-bijosigurta, I abbazi ta' lakuni identifikati jew
fugq talba tal-Istati Membri jew tal-Kummissjoni;

jappogga l-integrazzjoni tat-thejjija tar-ricerka fil-pjanijiet ghall-prevenzjoni,

it-thejjija u r-rispons;

Jjappogga u jikkomplementa attivitajiet immirati addizzjonali 1i jindirizzaw il-

gruppi f'riskju u t-thejjija tal-komunita;

abbaZi tal-indikaturi msemmija fl-Artikolu 3(2), punt (b), u fil-punt (b) ta’
dan is-subparagrafu, u f'kooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri, iwettaq
monitoragg tal-kapacdita tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri ta' detezzjoni
ta', ta' prevenzjoni ta', ta' rispons ghal u ta' rkupru minn, tifqighat ta' mard
trasmessibbli, ta' identifikazzjoni ta' lakuni u tal-ghoti ta' rakkomandazzjonijiet
ibbazati fuq ix-xjenza ghat-tishih tas-sistemi tas-sahha, li ghandhom jigu

implimentati bl-appogg tal-Unjoni, kif xieraq;
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(j)  isahhah il-kapacitajiet tal-immudellar, tal-anti¢ipazzjoni u tat-tbassir tac-

Centru; u

(k) i1zomm fis-sehh I mekkanizmi ta' sekondar regolari bejn i¢-Centru, il-
Kummissjoni, 1-esperti tal-Istati Membri u l-organizzazzjonijiet
internazzjonali, inklu? Task Force tal-UE ghas-Sahha, li jappoggaw
attivitajiet imsemmija fil-punti (d), (f), (h) u (i) ta' dan is-subparagrafu u I-
Artikolu 5a(l).

Il-mekkaniimi ta' sekondar imsemmija fl-ewwel subparagrafu, punt (k),
ghandhom jikkontribwixxu ghat-tishih tal-interfaéca operazzjonali bejn i¢-Centru

u I-Istati Membri.";

(7) 1-Artikolu 6 huwa emendat kif gej:
(a) jiddahhal il-paragrafu li gej:

"la. I¢-Centru ghandu jipprovdi analizijiet konkreti u rakkomandazzjonijiet
indipendenti bbazati fuq ix-xjenza ghal azzjonijiet ghall-prevenzjoni u 1-
kontroll ta' mard trasmessibbli u theddid #ranskonfinali serju iehor ghas-
sahha, fuq inizjattiva tieghu stess jew fuq talba tal-Kummissjoni jew tal-Istati

Membri permezz tal-HSC.",
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(b) 1il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

"3.  I¢-Centru jista' jippromwovi u jaghti bidu ghal studji xjentifi¢i li huma
necessarji ghat-twettiq tal-missjoni tieghu, u progetti u studji xjentifici
applikati dwar il-fattibbilta, 1-izvilupp u t-thejjija tal-attivitajiet tieghu. I¢-
Centru ghandu jevita d-duplikazzjoni mal-programmi ta' ricerka u tas-sahha
tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri, tal-Unjoni jew tad-WHO, kif ukoll ma’
programmi rilevanti ohra u ghandu jikkollabora bejn is-setturi tas-sahha

pubblika u dak tar-ricerka | .

Sabiex jippromwovi u jaghti bidu ghall-istudji msemmija fl-ewwel
subparagrafu, i¢-Centru ghandu jitlob acéess ghad-data dwar is-sahha 1i tkun
saret disponibbli jew skambjata permezz ta' infrastruttura u applikazzjonijiet
digitali I , sabiex tali data dwar is-sahha tkun tista' tintuza ghall-kura tas-sahha,
ir-ricerka dwar is-sahha, it-tfassil tal-politika u I-finijiet regolatorji marbuta

mas-sahha pubblika.

Ghall-finijiet tal-istudji msemmija fl-ewwel subparagrafu, i¢-Centru ghandu
jaghmel uzu wkoll minn data rilevanti ohra, perezempju dwar fatturi ambjentali

u so¢joekonomiéi. ||

3a. I¢-Centru jista' juza r-rizorsi tieghu u jaghmel uzu mil-laboratorji ta'
referenza, sabiex iwettaq ricerka fuq il-post, gbir tad-data u analiZi tad-data,

sabiex jghin lill-korpi nazzjonali rilevanti jigbru data affidabbli.";
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(c) 1il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

"4.  I¢-Centru ghandu jikkonsulta mal-HSC, il-Kummissjoni u ma' korpi jew
agenziji rilevanti ohra tal-Unjoni fir-rigward tal-ippjanar u l-iffissar tal-
prijoritajiet tar-ricerka u tal-istudji dwar is-sahha pubblika, filwagqt li jqis -

opinjoni tal-Forum Konsultattiv.";
(8) 1-Artikolu 7 huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 7

Procedura ghall-opinjonijiet xjentifici

1.  I¢-Centru ghandu johrog opinjoni xjentifika dwar kwistjonijiet li jaqghu fl-ambitu

tal-missjoni tieghu:

(a) fil-kazijiet kollha fejn il-legizlazzjoni tal-Unjoni tipprevedi li ¢-Centru jigi
kkonsultat;

(b) fuq talba tal-Parlament Ewropew jew ta' Stat Membru;
(c) fuq talba tal-Kummissjoni, I-HSC jew I-EMA; u
(d) fuq l-inizjattiva tieghu stess.

2. Talbiet ghal opinjoni xjentifika kif msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jispjegaw
b'mod c¢ar il-kwistjoni xjentifika li trid tigi indirizzata u l-interess kkonc¢ernat tal-
Unjoni, u ghandhom ikunu akkumpanjati minn bizzejjed informazzjoni tal-kuntest ta'
dik il-kwistjoni. Fejn mehtieg, jekk l-opinjonijiet xjentifici jkunu ffukati fuq Stat
Membru specifiku, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jkollu l-opportunita li
Jikkontribwixxi b'gharfien espert.
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Ié-Centru ghandu jizgura li jkollu I-abbilta li janti¢ipa u jirreagixxi malajr sabiex
johrog opinjonijiet xjentifici fperijodu ta' zmien miftichem b'mod rec¢iproku. L-
opinjonijiet xjentifici tac-Centru ghandhom ikunu acéessibbli u ghandhom ikunu

operattivi ghal dawk li jfasslu l-politika.

Meta jsiru diversi talbiet dwar l-istess kwistjoni jew meta t-talba ma tikkonformax
mal-paragrafu 2, i¢-Centru jista' jew jirrifjuta li johrog opinjoni xjentifika jew li
jipproponi I-emendi ghat-talba b'konsultazzjoni mal-istituzzjoni, il-kumitat, I-
agenzija jew mal-Istat Membru li jkunu ghamlu t-talba. Jekk it-talba tigi rifjutata, ic-
Centru ghandu jipprovdi lill-istituzzjoni, il-kumitat, I-agenzija jew 1-Istat Membru li

jkunu ghamlu t-talba bir-ragunijiet ghar-rifjut.

Meta ¢-Centru jkun diga hareg opinjoni xjentifika fuq il-kwistjoni specifika i tkun
saret talba dwarha u jikkonkludi 1i ma hemmx elementi xjentifici li jiggustifikaw
ezaminazzjoni mill-gdid tal-kwistjoni, ghandha tinghata l-informazzjoni li tappogga
dik il-konkluzjoni lill-istituzzjoni,il-kumitat, l-agenzija jew l-Istat Membru li jkunu

ghamlu t-talba.

Ir-regoli interni ta¢-Centru ghandhom jispe¢ifikaw il-kundizzjonijiet dwar il-format,
il-kuntest 1i jaghti spjegazzjoni tal-kwistjoni u r-regoli dwar it-trasparenza ghall-

pubblikazzjoni ta' opinjoni xjentifika.";
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9) I-Artikolu 8 huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 8

Thaddim tas-Sistema ta' Twissija Bikrija u ta' Rispons

1. I¢-Centru ghandu jappogga u jassisti lill-Kummissjoni billi jhaddem I-EWRS
['konformita mal-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) .../...* u billi jizgura, flimkien
mal-Istati Membri, il-kapacita ghal rispons ghal theddid ghas-sahha b'mod koordinat
u f'waqtu.

2. I¢-Centru ghandu:
(a) janalizza l-kontenut tal-messaggi li jir¢ievi permezz tal-EWRS;

(b) jipprovdi informazzjoni, gharfien espert, pariri, tahrig u valutazzjonijiet tar-

riskju lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni; u

(¢) jizgurali I-EWRS tkun konnessa b'mod effi¢jenti u effettiv ma' sistemi ta'

twissija ohrajn tal-Unjoni.

3. I¢-Centru ghandu jahdem mal-Kummissjoni, I-HSC u I-Istati Membri biex itejjeb
ir-rapportar tad-data rilevanti permezz tal-EWRS, bil-hsieb li jinkoraggixxi d-
digitalizzazzjoni ta' dak il-process u l-integrazzjoni tieghu fis-sistemi ta’

sorveljanza nazzjonali.

+

GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD))
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4.  1¢-Centru ghandu jahdem mal-Kummissjoni u mal-HSC biex jaggorna
kontinwament I-EWRS, inkluz ghall-uzu ta' teknologiji moderni, bhal
applikazzjonijiet mobbli digitali, l-intelligenza artifi¢jali u mudelli u simulazzjoni
fuq kompjuter, jew teknologiji ohra ghat-trac¢ar awtomatizzat tal-kuntatti u /-
applikazzjonijiet ta' twissija, tilwaqt 1i jkompli jizviluppa t-teknologiji tat-traccar tal-
kuntatti zviluppati mill-Istati Membri u d-definizzjoni tar-rekwiziti funzjonali tal-

EWRS.

5. I¢-Centru ghandu jahdem mal-Kummissjoni, mal-HSC u man-network elettroniku
tas-Sahha u esperti rilevanti fl-Istati Membri biex jiddefinixxi aktar fid-dettall ir-
rekwiziti funzjonali ghall-applikazzjonijiet tat-traccar tal-kuntatti u ta' twissija, jew,
jekk ikun mehtieg, ghodod digitali ohra, u l-interoperabbilta taghhom, filwaqt li jqis
l-infrastruttura u s-servizzi ezistenti, bhas-servizzi ta' geolokalizzazzjoni pprovduti

mill-Programm Spazjali tal-UE.

6.  Ié-Centru I ghandu jkun responsabbli ghall-izgurar tal-legalita, is-sigurta u 1-
kunfidenzjalita tal-operazzjonijiet tal-ipprocessar tad-data personali li jitwettqu fl-
EWRS u fil-kuntest tal-interoperabbilta tal-applikazzjonijiet ghat-traccar tal-kuntatti
u ta' twissija, jew, jekk ikun mehtieg, ghodod digitali ohra, fkonformita mal-
Artikoli 33 I u 36 tar-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill.

I * Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta' Ottubru
2018 dwar il-protezzjoni ta' persuni fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta' data personali mill-
istituzzjonijiet, korpi, ufficcji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-De¢izjoni Nru 1247/2002/KE (GU L 295,
21.11.2018).";
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(10)

jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 8a
Valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha pubblika

I¢-Centru ghandu jipprovdi valutazzjonijiet tar-riskju, fkonformita mal-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) .../...", fil-kaz ta' theddida transkonfinali serju ghas-sahha
msemmija fl-Artikolu 2(1), punti (a)(i) u (a)(ii), ta' dak ir-Regolament, inkluz meta
din tkun relatata ma' sustanzi ta' origini umana I li tista' tkun potenzjalment milquta
minn mard trasmessibbli, jew fl-Artikolu 2(1), punt (d), ta' dak ir-Regolament. Tali

valutazzjonijiet tar-riskju ghandhom jinghataw f'waqthom.

ll-valutazzjonijiet tar-riskju msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jinkludu
rakkomandazzjonijiet generali u mmirati bbazati fuq ix-xjenza u ghazliet ghal

rispons bhala bazi ghall-koordinazzjoni fl-HSC, bhal li jikkoncernaw:

(a) tbassir dwar l-evoluzzjoni ta' kriZi tas-sahha u r-riskju ta' emergenza tas-

sahha;

(b) il-kapacita tas-sistemi tas-sahha tal-Istati Membri sa fejn dan ikun mehtieg
ghall-gestjoni ta' theddid ta' mard trasmessibbli u r-rispons ghalih u
kwistjonijiet ta' sahha specjali relatati, sabiex jigu appoggati l-Istati Membri;

+

GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD))
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(c¢) l-identifikazzjoni ta’ gruppi vulnerabbli fis-socjeta;

(d) l-identifikazzjoni ta' miZuri ta' mitigazzjoni komunitarja protettivi possibbli u

l-valutazzjoni tal-effikacja taghhom.

Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, i¢-Centru ghandu jikkoordina t-thejjija ta'
valutazzjonijiet tar-riskju, billi jinvolvi l-punti éentrali nazzjonali jew l-esperti tal-
Istati Membri, 1-agenziji rilevanti jew l-organizzazzjonijiet internazzjonali bhad-

WHO, fejn xieraq.

I¢-Centru ghandu jistabbilixxi regoli ta’ procedura ghal valutazzjonijiet tar-riskju,
b'mod specjali fir-rigward tal-involviment ta' esperti biex jigi ;gurat li I-gharfien

espert tal-Istati Membri jkun indipendenti u rappreZentattiv.

Meta l-valutazzjoni tar-riskju tkun barra mill-mandat ta¢-Centru, u fuq talba tal-
agenzija jew tal-korp li jwettqu l-valutazzjoni tar-riskju li tkun fil-mandat taghhom,
ic-Centru ghandu, minghajr dewmien zejjed, jipprovdi lill-agenzija jew korp b'kull

informazzjoni u data rilevanti li jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu.

I¢-Centru ghandu jahdem flimkien mal-Istati Membri biex itejjeb il-kapacita

taghhom tal-valutazzjoni tar-riskju. '';
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(11) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 8b

Koordinazzjoni tar-rispons

1. I¢-Centru ghandu jappogga I-koordinazzjoni tar-rispons fl-HSC kif imsemmi fl-
Artikolu 21 tar-Regolament (UE) .../... , fil-kaz ta' theddida trnaskonfinali serja
msemmija fl-Artikolu 2(1), punti (a)(i) u (a)(ii), ta’' dak ir-Regolament, inkluz meta
tkun relatata ma’' sustanzi ta' origini umana li tista' tkun potenzjalment milquta
minn mard trasmessibbli, jew fl-Artikolu 2(1), punt (d), ta' dak ir-Regolament,
b'mod partikolari billi jipprovdi rakkomandazzjonijiet u ghazliet ibbaZati fuq ix-

xjenza ghal:

(a) risponsi nazzjonali jew interregjonali transkonfinali ghat-theddid

transkonfinali serju ghas-sahha;

(b) l-adozzjoni ta' linji gwida ghall-Istati Membri ghall-prevenzjoni u l-kontroll
tat-theddid transkonfinali serju ghas-sahha.

2. I¢-Centru ghandu jappogga rispons ikkoordinat tal-Unjoni fuq talba ta' Stat Membru,

tal-Kunsill, tal-Kummissjoni, tal-HSC jew ta' korpi jew agenziji tal-Unjoni. ";

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(12)

1-Artikolu 9 huwa emendat kif gej:

(a)

il-paragrafi 1, 2 u 3 huma sostitwiti b'dan li gej:

Ul.

Ié-Centru ghandu jipprovdi 1-hila teknika u xjentifika lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lil korpi jew lil agenziji ohra tal-Unjoni ghall-izvilupp, 1-ezami
u l-aggornament regolari tal-pjanijiet ta' thejjija, attivitajiet ta' tahrig u fl-

izvilupp tal-istrategiji ghall-intervent fl-ogsma skont il-missjoni tieghu.

I¢-Centru jista' jintalab mill-Kummissjoni, 1-Istati Membri, I-HSC jew pajjizi
terzi li jikkonkludu ftehimiet mal-Unjoni f'konformita mal-Artikolu 30,
b'mod partikolari 1-pajjizi shab, u organizzazzjonijiet internazzjonali, b'mod
partikolari d-WHO, biex jipprovdi l-assistenza teknika jew xjentifika fi
kwalunkwe qasam li jkun fl-ambitu tal-missjoni tieghu. L-assistenza tista'
tinkludi assistenza lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri biex jizviluppaw linji
gwidi teknic¢i dwar prattika tajba u dwar mizuri protettivi li ghandhom jittiehdu
bhala rispons ghat-theddid ghas-sahha tal-bniedem, I-ghoti ta' assistenza
esperta, il-mobilizzazzjoni u l1-koordinazzjoni ta' timijiet ta' investigazzjoni u /-
valutazzjoni tal-efficjenza tal-mizuri ta’ rispons. 1¢-Centru ghandu jipprovdi
gharfien espert u assistenza xjentific¢i u teknici bbazati fuq l-evidenza skont

I il-mandat tieghu, u fkonformita mal-ftehimiet applikabbli kif ukoll mal-
arrangamenti ta' hidma xierqa stabbiliti mal-Kummissjoni fir-rigward ta’

pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali.
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3. It-talbiet li jsiru mi-Centru ghal assistenza teknika jew xjentifika ghandu
jkollhom skadenza stabbilita, li ghandha tigi miftiehma b'mod re¢iproku mac-

Centru";
(b) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

"5, I¢-Centru ghandu jinforma lill-Bord tal-Amministrazzjoni tieghu, imsemmi
[fl-Artikolu 14, lill-awtoritajiet tal-Istati Membri u lill-Kummissjoni dwar

kwalunkwe talba bhal din u dwar l-eZiti taghha."’;
(c) 1il-paragrafu 6 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"6. I¢-Centru ghandu, skont il-bzonn, jappogga u jikkoordina l-programmi ta'
tahrig, b'mod partikolari fir-rigward tas-sorveljanza epidemjologika, 1-
investigazzjonijiet fuq il-post, it-thejjija u lI-prevenzjoni, ir-rispons ghall-
emergenzi tas-sahha pubblika, ir-ricerka fil-qasam tas-sahha pubblika, u dwar
il-komunikazzjoni tar-riskju. Dawk il-programmi ghandhom jiehdu kont tal-
htiega li t-tahrig jinzamm aggornat, iqisu l-htigijiet ta' tahrig tal-Istati

Membri u ghandhom jirrispettaw il-princéipju tal-proporzjonalita.'';
(13) 1-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:
(a) 1l-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:
"|| 1. 1¢-Centru ghandu:

(a) jikkoordina l-istandardizzazzjoni tal-proceduri tal-gbir tad-data, u 1-

validazzjoni, l-analizi u t-tixrid tad-data fil-livell tal-Unjoni;
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(b) jfittex, fejn xieragq, lI-gharfien espert u I-gwida tal-Istati Membri biex
jizgura li jkun hemm fehim korrett tad-data dwar is-sahha li tkun saret
disponibbli, il-limitazzjonijiet taghha u l-kuntest nazzjonali u s-sistemi

ta' informazzjoni nazzjonali.";
(b) jiddahhal il-paragrafu li gej:

"la. Ié-Centru ghandu jigbor id-data u I-informazzjoni, u jipprovdi konnessjonijiet

ma' data tar-ricerka u rizultati rilevanti dwar:
(a) sorveljanza epidemjologika;

(b) il-progressjoni ta' sitwazzjonijiet epidemi¢i, inkluz ghall-immudellar, 1-
anti¢ipazzjoni u l-izvilupp tax-xenarji u l-valutazzjoni ta' gruppi

vulnerabbli;

(c) fenomeni epidemic¢i mhux tas-soltu jew mard trasmessibbli gdid ta'
origini mhux maghrufa, inkluz dawk f'pajjizi terzi, f'kooperazzjoni mad-

WHO;

(d) I data dwar il-patogeni, inkluz fil-livell molekulari, jekk mehtiega ghas-
sorveljanza epidemjologika u ghad-detezzjoni jew l-investigazzjoni ta'

theddid transkonfinali ghas-sahha;
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(e) data tas-sistemi tas-sahha mehtiega ghall-gestjoni tal-mard trasmessibbli

u kwistjonijiet tas-sahha specjali relatati *; u

(0  l-implimentazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet tac-Centru mill-Istati

Membri u r-rizultati taghhom. ";

(c) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:
"2.  Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, i¢-Centru ghandu:

(a) jizviluppa, flimkien mal-korpi kompetenti tal-Istati Membri u I-
Kummissjoni, proceduri adatti li jiffacilitaw il-konsultazzjoni u t-

trazmissjoni tad-data u I-ac¢ess ghaliha;

(b) iwettaq evalwazzjonijiet xjentifi¢i u teknici tal-mizuri ta' prevenzjoni u ta'

kontroll fil-livell tal-Unjoni;

(¢) jahdem f'kooperazzjoni mill-qrib u b'mod trasparenti ma' korpi rilevanti
li joperaw fil-qasam tal-gbir tad-data tal-Unjoni, pajjizi terzi, id-WHO, u

I organizzazzjonijiet internazzjonali ohra;
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(d) jizviluppa soluzzjonijiet ghall-access ta' data dwar is-sahha rilevanti,
kemm jekk disponibbli ghall-pubbliku kif ukoll jekk issir disponibbli
jew tigi skambjata permezz ta' infrastruttura digitali I , sabiex id-data
dwar is-sahha tkun tista' tintuza ghall-kura tas-sahha, ir-ricerka dwar is-
sahha, it-tfassil tal-politika u I-finijiet regolatorji b'rabta mas-sahha
pubblika; u jipprovdi u jiffacilita 1-ac¢ess ikkontrollat u f'waqtu ghad-
data dwar is-sahha biex jappogga r-ricerka dwar is-sahha pubblika. I "

(d) jizdiedu l-paragrafi li gejjin:

"4.  F'sitwazzjonijiet ta' urgenza relatati mas-severita jew in-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew mar-rapidita tat-tixrid taghha fost 1-Istati
Membri, fuq talba tal-Kummissjoni, I-HSC, 1-EMA, I-Istati Membri jew fuq
inizjattiva tieghu stess, i¢-Centru ghandu jaghmel disponibbli t-tbassir
epidemjologiku kif imsemmi fl-Artikolu 5(3), punt (h). Tali tbassir ghandu
jithejja b'mod oggettiv, affidabbli, u abbazi tal-ahjar informazzjoni disponibbli,
u f’kooperazzjoni ma' istituzzjonijiet u gruppi ta' hidma ohrajn stabbiliti ma'

esperti mill-Istati Membri. It-tbassir ghandu jkun ac¢cessibbli facilment.

5. F'sitwazzjonijiet ta' urgenza relatati mas-severita jew man-novita ta' theddida
transkonfinali serja ghas-sahha jew mar-rapidita tat-tixrid taghha fost 1-Istati
Membri, ié¢-Centru ghandu jipprovdi data u analizi rilevanti facilment
accessibbli abbazi tal-ahjar informazzjoni disponibbli, malajr kemm jista' jkun

u f'konformita mal-Artikolu 8a(1).";

12947/22 cug/RZ/mam 55
ANNESS GIP.INST MT



(14) jiddahhal I-artikolu 1i gej:

"Artikolu 11a
Appogg ghal thejjija u rispons internazzjonali u fuq il-post

1. I¢-Centru ghandu jistabbilixxi Task Force tal-UE ghas-Sahha u jizgura li jkun
hemm kapacita permanenti u kapacita msahha ta’ emergenza biex jimmobilizzaha u
juZaha. It-Task Force tal-UE ghas-Sahha ghandha tipprovdi assistenza fir-rigward
ta' talbiet ghall-ippjanar ghall-prevenzjoni, it-thejjija u r-rispons, risponsi lokali
ghal tifqighat ta' mard trasmessibbli u rieZamijiet ta’ wara l-azzjoni fl-Istati Membri
u f'pajjizi terzi, f'kooperazzjoni mad-WHO. It-Task Force tal-UE ghas-Sahha
ghandha tinkludi 1-persunal ta¢-Centru u l-esperti mill-Istati Membri, programmi ta'

boroz ta' studju u organizzazzjonijiet internazzjonali u minghajr skop ta' qligh.

I¢-Centru ghandu jizviluppa I-kapacitajiet biex iwettaq epidemjologija u ricerka fuq
il-post, u jighor data rilevanti, bhal fir-rigward tal-varjanti ta' mard trasmessibbli, bl-
uzu tan-network dedikat ta' laboratorji ta' referenza tal-UE jew bir-riZorsi proprji

tieghu.

2. I¢-Centru, fkooperazzjoni mal-Kummissjoni, ghandu jizviluppa qafas biex
jiddefinixxi l-istruttura organizzazzjonali u l-uZu tal-kapacita permanenti tat-Task

Force tal-UE ghas-Sahha.

Fugq it-talba kongunta tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri, ghandha tigi
mobilizzata lI-kapacita msahha ta' emergenza tat-Task Force tal-UE ghas-Sahha. Il/-
Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tadotta l-proceduri li
jikkoncéernaw il-mobilizzazzjoni tal-kapacita msahha ta' emergenza tat-Task Force
tal-UE ghas-SahhaI . Dawk l-atti ta' implimentazzjoni ghandhom jigu adottati

['konformita mal-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 30a(2).
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I¢-Centru ghandu jizgura li t-Task Force tal-UE ghas-Sahha tkun ikkoordinata ma',
tikkumplementa u tintegra l-kapacitajiet tal-Korp Mediku Ewropew, kapacitajiet
rilevanti ohra taht il-Mekkanizmu tal-Unjoni ghall-Protezzjoni Civili u mekkaniimi

ta' organizzazzjonijiet internazzjonali.

Permezz tat-Task Force tal-UE ghas-Sahha, i¢-Centru ghandu jipprovdi esperti tar-
rispons fuq il-post tal-Unjoni f'timijiet ta' rispons internazzjonali mmobilizzati mill-
mekkanizmu tal-Programm tad-WHO dwar 1-Emergenzi tas-Sahha u n-Network
Globali ta' Twissija u ta' Rispons ghat-Tifqighat (GOARN) u fkonformita ma'

arrangamenti ta' hidma xierqa stabbiliti mal-Kummissjoni.

I¢-Centru ghandu jiffacilita l-izvilupp ta' kapacitajiet ta' rispons fuq il-post u gharfien
espert fil-gestjoni ta' krizijiet fost il-persunal ta¢-Centru u l-esperti mill- Istati
Membri u 1-pajjizi taz-ZEE, mill-pajjizi kandidati u pajjizi kandidati potenzjali I , kif
ukoll mill-pajjizi tal-Politika Ewropea tal-Vicinat u 1-pajjizi shab I , fuq talba tal-

Kummissjoni u f'kollaborazzjoni mal-Istati Membri.
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Billi jistabbilixxi mekkanizmu ghall-mobilizzazzjoni u l-uzu tat-Task Force tal-UE
ghas-Sahha, i¢-Centru ghandu jzomm il-kapacitd permanenti tat-Task Force tal-UE
missjonijiet fl-Istati Membri, fuq it-talba kongunta tal-Kummissjoni u l-Istati
Membri kkoncernati, jipprovdi rakkomandazzjonijiet ibbazati fuq ix-xjenza fir-
rigward tat-thejjija u r-rispons ghal theddid ghas-sahha, u jwettaq riezamijiet ta'

wara l-azzjoni, skont il-mandat tieghu.

Fuq talba tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri, ié¢-Centru ghandu jinvolvi ruhu fi
progetti fit-tul ta' bini tal-kapacita li ghandhom 1-ghan li jsahhu 1-kapacitajiet ta'
thejjija skont I-IHR f'pajjizi terzi mhux Ewropej, b'mod partikolari fil-pajjizi shab.";

(15) 1-Artikolu 12 huwa emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:
"]. Ié-Centru ghandu jikkomunika, fuq l-inizjattiva tieghu stess, informazzjoni
dwar l-attivitajiet tieghu u r-riZultati tal-hidma tieghu fl-ambitu tal-missjoni
tieghu, wara li jkun ta l-informazzjoni minn qabel lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni.
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I¢-Centru ghandu jizgura li I-pubbliku u kull parti interessata jinghataw
rapidament informazzjoni oggettiva, affidabbli, bbazata fuq l-evidenza u
accessibbli facilment fir-rigward tal-attivitajiet u r-rizultati tal-hidma tieghu.
Ié-Centru ghandu jaghmel I-informazzjoni xjentifika disponibbli ghall-
pubbliku generali, inkluz permezz ta' sit web dedikat, kif ukoll permezz ta'
prezZenza attiva fuq il-media socjali jew pjattaformi analogi. Ghandu
jippubblika wkoll I-opinjonijiet xjentifici tieghu prodotti f’konformita mal-
Artikolu 6 fil-hin. L-informazzjoni rilevanti ghac-cittadini tal-Unjoni
ghandha ssir disponibbli fil-lingwi ufficjali kollha tal-Unjoni biex jigi gurat
li ¢-¢ittadini tal-Unjoni jintlahqu b'mod xieraq. I¢-Centru ghandu jiffacilita
l-glieda kontra l-miZinformazzjoni dwar it-tilgim u kontra l-kaw?i tal-

ezitazzjoni ghat-tilgim.",

il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

I¢-Centru ghandu jikkoopera, kif xieraq, mal-korpi kompetenti fl-Istati
Membri, id-WHO u partijiet ohra interessati fir-rigward tal-kampanji tal-

informazzjoni ghall-pubbliku.";

(16) 1-Artikolu 14 huwa emendat kif gej:

fil-paragrafu 2, it-tielet subparagrafu huwa ssostitwit b'dan li gej:

"[lI-mandat tal-Membri ghandu jkun ta' tliet snin u jista' jigi estiz.";
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(b) fil-paragrafu 5, il-punti (d), () u (f) huma sostitwiti b'dan li gej:

"(d) qabel il-31 ta' Jannar ta' kull sena, jadotta l-programm ta' hidma taé¢-Centru

ghas-sena li tkun gejja;

(e) jadotta abbozz ta' dokument uniku ta' programmazzjoni fkonformita mal-
Artikolu 32 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 2019/715" u 1-
linji gwida relatati tal-Kummissjoni ghad-dokument uniku ta' programmazzjoni;
id-dokument uniku ta' programmazzjoni ghandu jigi adottat meta tinghata
opinjoni poZittiva mill-Kummissjoni u, fir-rigward tal-programmazzjoni

pluriennali, wara konsultazzjoni mal-Parlament Ewropew u I-Kunsill;

(f) jizgura li l-programm ta' hidma ta¢-Centru ghas-sena li tkun gejja u 1-
programmi pluriennali jkunu konsistenti mal-prijoritajiet legizlattivi u ta'
politika tal-Unjoni fil-qasam tal-missjoni u I-kompiti tac-Centru, u jgis bis-shih
ir-rakkomandazzjonijiet adottati fl-opinjoni annwali tal-Kummissjoni dwar I-
abbozz ta' dokument uniku ta' programmazzjoni msemmi fl-Artikolu 32(7) tar-

Regolament Delegat (UE) 2019/715;

(g) jadotta, gabel il-31 ta' Marzu ta' kull sena, ir-rapport generali dwar l-attivitajiet

tac-Centru ghas-sena precedenti;

(h) jadotta r-regoli finanzjarji applikabbli gha¢-Centru wara li jkun ikkonsulta mal-

Kummissjoni;
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(1)  jistabbilixxi bl-unanimita tal-membri tieghu, permezz ta' deroga mill-
Artikolu 15(1), ir-regoli li jirregolaw il-lingwi ta¢-Centru, inkluz il-possibbilta
ta' distinzjoni bejn il-funzjonament intern ta¢-Centru u I-komunikazzjoni
esterna, b'kont mehud tal-htiega li jizgura ac¢cess ghal, u partec¢ipazzjoni fil-

hidma ta¢-Centru mill-partijiet kollha interessati fiz-zewg kazijiet.

Ir-regoli finanzjarji li japplikaw gha¢-Centru kif imsemmija fl-ewwel subparagrafu,
punt (h), ta' dan il-paragrafu ma ghandhomx jidderogaw mir-Regolament Delegat
(UE) 2019/715, dment 1i dan ma jkunx specifikament mehtieg ghall-operat tac-

Centru u I-Kummissjoni tkun tat il-kunsense taghha minn gabel.

* Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/715 tat-18 ta' Dicembru
2018 dwar ir-regolament finanzjarju qafas ghall-korpi mwaqqfin skont it-
TFUE u t-Trattat Euratom u msemmija fl-Artikolu 70 tar-Regolament (UE,
Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 122,
10.5.2019, p. 1).";

(17) fl-Artikolu 16(2), il-punt (b) huwa sostitwit b'dan 1i ge;:

"(b) ifassal 1-abbozzi ta' programmi ta' hidma filwaqt li jqis ir-rakkomandazzjonijiet
adottati fl-opinjoni annwali tal-Kummissjoni dwar 1-abbozz ta' dokument uniku ta'
programmazzjoni f'konformita mal-Artikolu 32(7) tar-Regolament Delegat (UE)
2019/715; 1-opinjoni tal-Kummissjoni ghandha tigi ppreZentata lill-Bord tal-

Amministrazzjoni fl-aktar stadju bikri possibbli;",;
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(18) 1-Artikolu 17 huwa sostitwit b'dan 1i gej:
"Artikolu 17
[I-hatra tad-direttur

1. I Id-direttur ghandu jinhatar mill-Bord tal-Amministrazzjoni abbazi ta' lista ta' mhux
inqas minn tliet kandidati proposti mill-Kummissjoni wara kompetizzjoni miftuha,
wara l-pubblikazzjoni f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u f'pubblikazzjonijiet
ohra ta' sejha ghall-espressjonijiet ta' interess /i tkun giet ivvalidata mill-Bord tal-
Amministrazzjoni. Dik il-hatra ghandha tkun ghal perijodu ta' hames snin, i jista'

jigi estiz darba ghal perijodu iehor ta' mhux aktar minn hames snin. I

2. Qabel il-hatra, il-kandidat innominat mill-Bord tal-Amministrazzjoni ghandu jigi
mistieden minghajr dewmien biex jaghmel dikjarazzjoni quddiem il-Parlament

Ewropew u li jwiegeb mistoqsijiet maghmula mill-membri ta' dik l-istituzzjoni.",
(19) 1-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"2. Membri tal-Forum Konsultattiv ma ghandhomx ikunu membri tal-Bord tal-
Amministrazzjoni. [I-mandat tal-membri tal-Forum Konsultattiv ghandu jkun

ta' tliet snin u jista' jigi estiz.";
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(b)

(c)

fil-paragrafu 4, il-punt (f) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"(f) il-prioritajiet xjentifici u tas-sahha pubblika li ser jigu indirizzati fil-programm

ta' hidma; u

(g) il-pubblikazzjonijiet ewlenin li qed jithejjew mi¢-Centru, perezempju studji ta'

tbassir.";
il-paragrafu 8 huwa sostitwit b'dan li gej:

"8. 1¢-Centru ghandu jinvolvi ruliu mal-esperti tas-sahha pubblika I , mar-
rapprezentanti ta' korpi professjonali jew xjentifici, # organizzazzjonijiet mhux
governattivi, b’'mod partikolari dawk li jkollhom esperjenza rikonoxxuta
f'dixxiplini relatati mal-hidma ta¢c-Centru, kif ukoll f'ogsma ohrajn bhall-
harsien tal-ambjent, u ma' networks dedikati u mal-Forum Konsultattiv, biex
jikkooperaw fir-rigward ta' kompiti specifici I . Barra minn hekk, il-
Kummissjoni, I-Istati Membri jew il-Forum Konsultattiv jistghu jipproponu
esperti, inkluz esperti minn pajjizi terzi, jew rapprezentanti ta' korpi
professjonali jew xjentifici, jew organizzazzjonijiet mhux governattivi li jigu

kkonsultati mi¢c-Centru fuq bazi ad hoc. I "
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(20)  fl-Artikolu 19, il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"2. [lI-membri tal-Bord ta' I-Amministrazzjoni, id-direttur, il-membri tal-Forum
Konsultattiv, kif ukoll esperti esterni li jippartecipaw f'gruppi xjentifi¢i ghandhom
jaghmlu dikjarazzjoni ta' rabta u dikjarazzjoni ta' interessi fejn jindikaw jew in-
nuqgqas ta' xi interess li jista' jkun ikkunsidrat ta' pregudizzju ghall-indipendenza
taghhom jew xi interess dirett jew indirett li jista' jkun ikkunsidrat ta' pregudizzju
ghall-indipendenza taghhom. Dawk id-dikjarazzjonijiet ghandhom isiru kull sena

bil-miktub u ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.";
21) l-Artikolu 20 huwa emendat kif gej:
(a)il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

"3.  Id-de¢izjonijiet li jiehu ¢-Centru skont I-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru
1049/2001 jistghu jwasslu ghat-tressiq ta' Iment lill-Ombudsman jew ikunu soggett
ta' rikors quddiem il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea, skont il-kondizzjonijiet
stabbiliti fl-Artikoli 228 u 230 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea
(TFUE) rispettivament.";

(b) jithassar il-paragrafu 4;
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(22)  jiddahhal l-artikolu li gej:

"Artikolu 20a

Protezzjoni ta' data personali

Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Istati
Membri relatati mal-ipprocessar taghhom ta' data personali skont ir-Regolament
(UE) 2016/679* u d-Direttiva 2002/58/KE** tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
u ghall-obbligi tal-istituzzjonijiet, il-korpi, l-uffic¢éji u l-agenziji tal-Unjoni relatati
mal-ipprocessar taghhom ta' data personali skont ir-Regolament (UE) 2018/1725,

fit-twettiq tar-responsabbiltajiet taghhom.

I¢é-Centru ma ghandux jipprocessa data personali hlief fkazijiet fejn ikun
necessarju ghat-twettiq tal-missjoni tieghu. Fejn xieraq, id-data personali ghandha

ssir anonima b'tali mod li s-suggett tad-data ma jkunx identifikabbli.

3k

Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta' April
2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-rigward tal-ipprocessar ta' data
personali u dwar il-moviment liberu ta' tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE

(Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).

Id-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta' Lulju 2002
dwar l-ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-privatezza fis-settur tal-

komunikazzjoni elettronika (Direttiva dwar il-privatezza u 1-komunikazzjoni

elettronika) (GU L 201, 31.7.2002, p. 37).";
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23) l-Artikolu 21 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 21

Segretezza professjonali u kunfidenzjalita

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 20, i¢-Centru ma ghandux jiddivulga I-
informazzjoni kunfidenzjali ta' parti terza li tasal ghandu u li ghaliha jkun intalab
trattament kunfidenzjali u dan ikun iggustifikat, hlief informazzjoni li trid tigi
ppubblikata, jekk i¢-¢irkostanzi hekk jitolbu ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika.
Jekk l-informazzjoni kunfidenzjali tkun inghatat minn Stat Membru, din I-
informazzjoni ma ghandhiex tigi zvelata minghajr il-kunsens minn qabel ta' dak I-

Istat Membru.

Ir-regoli tal-Kummissjoni dwar is-sigurta fir-rigward tal-protezzjoni ta' informazzjoni
kklassifikata tal-UE, stabbiliti fid-Decizjonijiet tal-Kummissjoni (UE, Euratom)
2015/443" I u (UE, Euratom) 2015/444™ I ghandhom japplikaw ghall-hidma ta¢-

Centru u tal-persunal tieghu.

[I-membri tal-Bord tal-Amministrazzjoni, id-direttur, il-membri tal-Forum
Konsultattiv, kif ukoll I-esperti esterni li jipparte¢ipaw fil-bordijiet xjentifici u I-
persunal ta¢-Centru, ghandhom ikunu soggetti ghall-obbligu tas-segretezza

professjonali skont I-Artikolu 339 TFUE anki wara li jintemmu dmirijiethom.
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3. Il-konkluzjonijiet tal-opinjonijiet xjentifi¢i moghtija mi¢-Centru li ghandhom
x'jagsmu ma' effetti prevedibbli fuq is-sahha ma ghandhom bl-ebda mod jinzammu

kunfidenz;jali.

4.  I¢-Centru ghandu jnizzel fir-regoli interni tieghu l-arrangamenti prattici ghall-

implimentazzjoni tar-regoli dwar il-kunfidenzjalita msemmija fil-paragrafi 1 u 2.

5. I¢-Centru ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega biex jiffa¢ilita l-iskambju ta'
informazzjoni rilevanti ghall-kompiti tieghu mal-Kummissjoni, mal-Istati Membri u,
fejn adatt, ma' istituzzjonijiet ohra tal-Unjoni, u mal-korpi, mal-uffi¢¢ji u mal-
agenziji tal-Unjoni u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali u pajjizi terzi,

fkonformita mal-arrangamenti ta' hidma rilevanti stabbiliti mal-Kummissjoni.

6.  Ié-Centru ghandu jizviluppa, juza u jhaddem sistema ta' informazzjoni li tkun kapaci
tiskambja l-informazzjoni kklassifikata u l-informazzjoni sensittiva li ma tkunx

ikklassifikata kif specifikat f'dan 1-Artikolu.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/443 tat-13 ta' Marzu 2015 dwar
is-Sigurta fil-Kummissjoni (GU L 72, 17.3.2015, p. 41).

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE, Euratom) 2015/444 tat-13 ta' Marzu 2015 dwar
ir-regoli tas-Sigurta ghall-protezzjoni ta' informazzjoni klassifikata tal-UE (GU L 72,
17.3.2015, p. 53).";

(24) 1-Artikolu 22 huwa emendat kif gej:
(a) fil-paragrafu 3, il-punt (d) huwa sostitwit b'dan li gej:
"(d) kwalunkwe kontribuzzjoni volontarja minghand l-Istati Membri; u

() kwalunkwe dhul minn ftehimiet ta' kontribuzzjoni jew minn ftehimiet ta' ghotja

konkluzi b'mod e¢éezzjonali bejn il-Kummissjoni u ¢-Centru.";
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(b) jiddahhal il-paragrafu li gej:

"3a  Finanzjament mill-bagit tal-Unjoni jista' jinghata li¢-Centru ghall-ispejjez li
jgarrab fl-implimentazzjoni tal-programm ta' hidma tieghu stabbilit
fkonformita mal-ghanijiet u l-prijoritajiet tal-programmi ta' hidma adottati
mill-Kummissjoni fkonformita mar-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill* I , u mal-programmi ta' Ri¢erka u Innovazzjoni tal-
Unjoni. Dak il-finanzjament ma ghandux ikopri n-nefqa diga koperta mill-bagit
generali tal-Unjoni jew minn ebda rizorsa ohra ta¢-Centru stabbilita fil-

paragrafu 3 ta' dan l-Artikolu.

* Ir-Regolament (UE) 2021/522 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
24 ta' Marzu 2021 li jistabbilixxi Programm ghall-azzjoni tal-Unjoni fil-qasam
tas-sahha (il-"Programm 1-UE ghas-Sahha") ghall-perijodu 2021-2027, u li
jhassar ir-Regolament (UE) Nru 282/2014(GU L 107, 26.3.2021, p. 1).;";
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(c) il-paragrafu 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

"5.  Kull sena, abbazi ta' abbozz imfassal mid-direttur, il-Bord tal-
Amministrazzjoni ghandu jipproduci stima tal-introjtu u tal-infiq ta¢-Centru
ghas-sena finanzjarja ta' wara. Dik l-istima, li tinkludi abbozz ta' pjan ta'
stabbiliment, ghandhom jiddahhlu fl-abbozz tad-dokument uniku ta'
programmazzjoni previst fl-Artikolu 14(5), punt (e), ta' dan ir-Regolament.
F'konformita mal-Artikolu 40 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill®, sal-31 ta' Jannar ta' kull sena ¢-Centru
ghandu jibghat 1-abbozz tad-dokument uniku ta' programmazzjoni kif approvat
mill-Bord tal-Amministrazzjoni tieghu, lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u

lill-Kummissjoni.

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-18 ta' Lulju 2018 dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali
tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 1296/2013, (UE) Nru
1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013,
(UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Decizjoni
Nru 541/2014/UE u li jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU
L 193,30.7.2018, p. 1).";
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(d) 1il-paragrafu 7 huwa sostitwit b'dan li gej:

"7.  Abbazi tal-istima, il-Kummissjoni ghandha ddahhal fl-abbozz preliminari tal-
bagit generali tal-Unjoni l-istimi li tqis li huma necessarji ghall-pjan ta'
stabbiliment u l-ammont tas-sussidju 1i jigi ddebitat lill-bagit generali, li hija

ghandha tressaq quddiem l-awtorita tal-bagit skont I-Artikolu 314 TFUE.";

(25) 1-Artikolu 23 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"2.  Sal-1ta' Marzu wara kull sena finanzjarja, l-uffi¢jal tal-kontijiet tac-Centru
ghandu jikkomunika I-kontijiet provizorji lill-uffi¢jal tal-kontijiet tal-
Kummissjoni flimkien ma' rapport dwar l-amministrazzjoni finanzjarja u tal-
bagit ghal dik is-sena finanzjarja. L-uffi¢jal tal-kontabilita tal-Kummissjoni
ghandu jikkonsolida I-kontijiet provizorji tal-istituzzjonijiet u tal-korpi
decentralizzati fkonformita mal-Artikolu 245 tar-Regolament (UE, Euratom)

2018/1046.";
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(b)

il-paragrafu 4 huwa sostitwit b'dan li gej:

"4,

Malli jirc¢ievi l-osservazzjonijiet tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet
provizorji ta¢-Centru, skont I-Artikolu 246 tar-Regolament (UE, Euratom)
2018/1046, id-direttur ghandu jfassal il-kontijiet finali ta¢-Centru taht ir-
responsabbilta proprja tieghu u jibghathom lill-Bord tal-Amministrazzjoni ghal

opinjoni.

I¢-Centru ghandu jinforma lill-Kummissjoni minghajr dewmien dwar kazijiet
prezunti ta' frodi u dwar irregolaritajiet finanzjarji ohra, dwar kwalunkwe
investigazzjoni li tkun tlestiet jew li tkun ghaddejja mill-Uffi¢¢ju tal-
Prosekutur Pubbliku Ewropew (UPPE) jew mill-Uffi¢¢ju Ewropew ta' Kontra
I-Frodi (OLAF), u dwar kwalunkwe awditu jew kontroll mill-Qorti tal-
Awdituri jew mis-Servizz tal-Awditjar Intern (IAS), minghajr ma jipperikola I-
kunfidenzjalita tal-investigazzjonijiet. Dak l-obbligu li I-Kummissjoni tigi
infurmata huwa minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 24(1) tar-Regolament
tal-Kunsill (UE) 2017/1939".

) Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2017/1939 tat-12 ta' Ottubru 2017 i
jimplimenta kooperazzjoni msahha dwar l-istabbiliment tal-Uffi¢cju tal-

Prosekutur Pubbliku Ewropew ("I-UPPE") (GU L 283, 31.10.2017, p.
1).";

(c) il-paragrafi 8 u 9 huma sostitwiti b'dan li gej:

"8.  Id-direttur ghandu jibghat twegiba lill-Qorti tal-Awdituri ghall-
osservazzjonijiet taghha sat-30 ta' Settembru. Id-direttur ghandu jibghat ukoll
kopja ta' dik it-twegiba lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, 1i11-Kummissjoni
u lill-Bord tal-Amministrazzjoni.
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9.  Id-direttur ghandu jipprezenta lill-Parlament Ewropew, fuq talba ta' dan tal-
ahhar, kwalunkwe informazzjoni mehtiega ghall-applikazzjoni minghajr xkiel
tal-procedura ta' kwittanza ghas-sena finanzjarja kkoncernata, kif stabbilit fl-

Artikolu 261(3) tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2018/1046.";
(26) l-Artikolu 24 huwa sostitwit b'dan li gej:

"Artikolu 24

Applikazzjoni tar-Regolament Finanzjarju

L-Artikolu 70 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 ghandu japplika ghall-

kwittanza tal-bagit tac-Centru, ir-regoli dwar l-awditi u l-kontijiet tieghu.";
(27) 1-Artikolu 25 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

"1.  Ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill” ghandu japplika gha¢-Centru minghajr restrizzjoni.

* Ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-11 ta' Settembru 2013 dwar investigazzjonijiet immexxija mill-
Ufficcju Ewropew Kontra 1-Frodi (OLAF) u li jhassar ir-Regolament tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 1073/1999 u r-Regolament tal-
Kunsill (Euratom) Nru 1074/1999 (GU L 248, 18.9.2013, p. 1).";
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(b) 1il-paragrafu 3 huwa sostitwit b'dan li gej:

"3. Id-decizjonijiet li jirrigwardaw 1-fondi u I-ftehimiet ta' implimentazzjoni u 1-
istrumenti li jirrizultaw minnhom ghandhom b'mod espli¢itu jindikaw li I-
UPPE jista' jeZercita l-kompetenzi tieghu, inklu? il-kompitu li jinvestiga, u 11
1-Qorti tal-Awdituri I u I-OLAF jistghu jwettqu, jekk necessarju, verifika fuq
il-post tar-re¢ipjenti tal-finanzjament ta¢-Centru u l-agenti responsabbli ghall-

allokazzjoni tieghu, f'konformita mal-oqfsa legali rispettivi taghhom.",
(c) jizdied il-paragrafu li gej:

"4.  Minghajr pregudizzju ghall-paragrafi 1 sa 3, l-arrangamenti ta' hidma ma'
pajjizi terzi u ma' organizzazzjonijiet internazzjonali, il-ftehimiet ta' ghotja, id-
dec¢izjonijiet ta' ghotja u l-kuntratti tac-Centru ghandhom jaghtu lill-Qorti tal-
Awdituri, lill-OLAF u lill-UPPE, id-drittijiet necessarji u l-acéess mehtieg fl-

ezercizzju tal-kompetenzi rispettivi taghhom.";

(28) 1-Artikolu 26 huwa emendat kif gej:
(a) 1il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan li gej:

"1. I¢-Centru ghandu jkun korp tal-Unjoni. Ghandu jkollu personalita guridika.";
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(b) jiddahhal il-paragrafu li gej:

"la. F'kull wiehed mill-Istati Membri, i¢-Centru ghandu jkollu 1-kapacita guridika I-
aktar estensiva moghtija lill-persuni guridi¢i skont il-ligijiet taghhom. B'mod
partikolari, i¢-Centru jista' jikseb jew jiddisponi minn proprjetd mobbli u

immobbli u jista' tkun parti ghal proc¢edimenti legali.";
(c) il-paragrafu 2 huwa sostitwit b'dan li gej:

"2.  IlI-Protokoll Nru 7 dwar il-Privileggi u l-Immunitajiet tal-Unjoni Ewropea

anness mat-Trattati ghandu japplika gha¢-Centru u ghall-persunal tieghu.";
(29) fl-Artikolu 27, il-paragrafu 1 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"]. Ir-responsabbilta kuntrattwali ta¢-Centru ghandha tkun irregolata bil-ligi applikabbli
ghall-kuntratt inkwistjoni. I1-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea ghandu jkollha
gurizdizzjoni li taghti gudizzju skont kwalunkwe klawsola ta' arbitragg li tinsab fil-

kuntratt finalizzat mi¢-Centru.";
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(30) 1-Artikolu 28 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 28

EZami tal-legalita

1.  L-Istati Membri, il-membri tal-Bord tal-Amministrazzjoni u partijiet terzi
kkon¢ernati direttament u individwalment jistghu jirreferu kwalunkwe att ta¢-Centru,
sew jekk espress sew jekk tacitu, lill-Kummissjoni ghall-ezami tal-legalita ta' dak 1-
att ("appell amministrattiv").
2. Kwalunkwe appell amministrattiv ghandu jsir lill-Kummissjoni fi zmien 15-il jum
mill-jum li fih il-parti konc¢ernata tkun saret taf ghall-ewwel darba bl-att inkwistjoni.
3. Il-Kummissjoni ghandha tiehu dec¢izjoni fi zmien xahar. Jekk ma tkun ittiehdet 1-
ebda decizjoni f'dak il-perijodu, l-appell amministrattiv ghandu jitqies bhala mi¢hud.
4. Azzjoni ghall-annullament tad-dec¢izjoni esplicita jew implicita tal-Kummissjoni
msemmija fil-paragrafu 3 ta' dan l-Artikolu li tichad I-appell tista' titressaq quddiem
il-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea f'konformita mal-Artikolu 263 TFUE.";
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(31)  jiddahhal l-artikolu li gej:

"Artikolu 30a

Procedura ta' kumitat

1.  IlI-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-kumitat dwar theddid transkonfinali
serju ghas-sahha stabbilit bir-Regolament (UE) .../...*. Dak il-Kumitat ghandu
Jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill*,

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn il-Kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-
abbozz tal-att ta' implimentazzjoni, u ghandu japplika I-Artikolu 5(4), it-tielet
subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

* Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta' Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u l-princéipji generali dwar il-
modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-eZercizzju mill-Kummissjoni

tas-setghat ta' implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).";

+

GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(32) 1-Artikolu 31 huwa sostitwit b'dan 1i gej:

"Artikolu 31

Klawzola ta' revizjoni

1. Sal-2025, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill u lill-Bord tal-Amministrazzjoni dwar l-attivitajiet tac-Centru, li jinkludi

valutazzjoni ta":

(a) kifi¢-Centru mexa 'l quddiem fl-implimentazzjoni tal-mandat emendat fid-

dawl tal-pandemija tal-COVID-19;

(b) il-konformita ta¢-Centru mal-obbligi stabbiliti fir-Regolament (UE) .../..." u

legizlazzjoni rilevanti ohra tal-Unjoni;

(c) kemm l-attivitajiet ta¢-Centru jindirizzaw b'mod effettiv il-prijoritajiet tas-

sahha internazzjonali, tal-Unjoni, jew nazzjonali;

(d) il-punt sa fejn il-hidma ta¢-Centru hija mmirata lejn il-kapaéitajiet tal-Istati

Membri u taffettwahom.

Ir-rapport ghandu jirrifletti I-fehmiet tal-partijiet ikkoncernati, kemm fil-livell

nazzjonali kif ukoll fil-livell tal-Unjoni.

Ir-rapport ghandu jkun akkumpanjat minn studju indipendenti kkummissjonat mill-

Kummissjoni.

" GU: jekk joghgbok dahhal fit-test in-numru tar-Regolament li jinsab fid-dokument PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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Sal-2025, u kull 5 snin minn hemm 'il quddiem, il-Kummissjoni ghandha
tikkummissjona evalwazzjoni esterna indipendenti tal-prestazzjoni taé-Centru fir-
rigward tal-objettivi, il-mandat, il-kompiti I u l-procéeduri tieghu. Dik I-
evalwazzjoni esterna indipendenti ghandha ssir abbazi ta' termini ta' referenza, li

ghandhom, jekk necessarju, jigu diskussi mal-Bord tal-Amministrazzjoni.

B'mod partikolari, I-evalwazzjoni esterna indipendenti ghandha tindirizza 1-htiega
possibbli 1i jigi emendat il-mandat ta¢-Centru u l-implikazzjonijiet finanzjarji ta'
kwalunkwe emenda ta' dan it-tip. L-ewwel evalwazzjoni ghandha tezamina I-
fattibbilta tal-estensjoni tal-mandat tac-Centru biex jigi indirizzat l-impatt tat-

theddid transkonfinali ghas-sahha fuq mard mhux trasmessibbli.

1l-Bord tal-Amministrazzjoni ghandu jezamina l-konkluZjonijiet tal-evalwazzjoni
esterna indipendenti u jista' jaghti rakkomandazzjonijiet, jekk necessarju, lill-
Kummissjoni dwar tibdil fic-Centru, il-prattiki ta' hidma tieghu u I-ghan tal-
missjoni tieghu. Il-Kummissjoni ghandha tibghat ir-rapport ta' evalwazzjoni u r-

rakkomandazzjonijiet lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
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Abbaii tal-evalwazzjoni esterna indipendenti msemmija fil-paragrafu 2 jew meta
tqis 1i ma jkunx iggustifikat aktar fir-rigward tal-objettivi, tal-mandat u tal-kompiti
assenjati lilu li ¢-Centru jibqa' jopera, il-Kummissjoni tista' tipproponi li d-

dispozizzjonijiet rilevanti ta' dan ir-Regolament jigu emendati kif xieraq.

[I-Kummissjoni ghandha tirrapporta lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Bord
tal-Amministrazzjoni, fejn rilevanti, dwar ir-rakkomandazzjonijiet tal-Bord tal-
Amministrazzjoni u dwar is-sejbiet tal-evalwazzjonijiet li tkun wettqet skont il-

paragrafu 2 u 3. Dawk is-sejbiet ghandhom jigu ppubblikati. ".
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Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f'//-
Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi ...,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

1I-President 1l-President
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