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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 november 2009

om inrittande av EU:s expertkommitté for sillsynta sjukdomar

(2009/872/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR BESLUTAT
FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 152, och

av foljande skal:

(1)  Kommissionen faststillde i sin vitbok for utveckling av
EU:s hilsostrategi, "Tillsammans for hilsa: Strategi f6r EU
2008-2013" (') av den 23 oktober 2007, att sillsynta
sjukdomar dr ett prioriterat insatsomrade.

(2)  Samtidigt antog Europaparlamentet och ridet beslut nr
1350/2007/EG av den 23 oktober 2007 om inrittande
av ett andra gemenskapsprogram for dtgdrder pd hilso-
omradet (2008-2013) (3. Enligt artikel 7.2 och bilagan
till det beslutet ska atgarderna for att ta fram och sprida
kunskap och information om hilsofrdgor genomféras i
ndra samarbete med medlemsstaterna och genom utveck-
ling av samrddsmekanismer och delaktighetsprocesser.

(3)  Europeiska kommissionen antog den 11 november 2008
ett "Meddelande frin kommissionen till Europaparlamen-
tet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén om sillsynta sjukdomar: utma-
ningar for Europa” (}) (nedan kallat kommissionens medde-
lande) och rddet antog den 8 juni 2009 en rekommen-
dation om en satsning avseende sillsynta sjukdomar (%)
(nedan kallad rddets rekommendation).

4)  Att forbereda och genomféra gemenskapens dtgdrder
inom omradet sillsynta sjukdomar kriver ett ndra sam-
arbete med specialiserade organisationer i medlemssta-
terna och med berorda parter.

(5)  Dirfor behovs ett ramverk for regelbundet samrdd med
dessa organisationer, med ledare f6r projekt som stods av
Europeiska kommissionen inom forskning och folkhalso-
atgdrder samt med andra berorda aktorer inom omradet.

(6)  Behovet av ett sddant ramverk belystes i meddelandet
KOM(2008) 679 slutlig om sillsynta sjukdomar. I punkt
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7 1 meddelandet rekommenderades att kommissionen
skulle bistds av en radgivande kommitté for sillsynta
sjukdomar inom EU.

(7)  Kommittén bor inte agera som en kommitté i den me-
ning som anges i rddets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som ska tillimpas vid
utévandet av kommissionens genomférandebefogenhe-
ter (%).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kommissionen inrdttar hirmed en expertkommitté for sillsynta
sjukdomar (nedan kallad kommittén).

Artikel 2

1. Kommittén ska agera i allmidnhetens intresse och hjilpa
kommissionen med att utforma och genomféra gemenskapens
insatser som ror sillsynta sjukdomar, samt stimulera utbytet av
relevanta erfarenheter, strategier och metoder mellan medlems-
staterna och de berorda aktorerna.

2. Kommitténs uppgifter ska inte omfatta fragor som ticks
av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 141/2000
av den 16 december 1999 om sirlikemedel (°) eller frigor som
faller under uppgifterna for kommittén for sirlikemedel som
inrdttades genom artikel 4 i den forordningen, eller uppgifterna
for den farmaceutiska kommittén som inrittades genom rddets
beslut 75/320/EEG ().

3. For att uppnd de mal som avses i punkt 1 ska kommittén

a) bistd kommissionen vid uppf6ljning, utvirdering och sprid-
ning av resultaten av de dtgdrder som vidtagits pd gemen-
skapsnivéd och pé nationell nivd inom omradet sillsynta sjuk-
domar,

b) bidra till genomférandet av gemenskapsdtgarder pa detta
omrade, framfor allt genom att granska resultaten av de
vidtagna dtgirderna och foresld forbittringar,
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c) bidra till att forbereda kommissionens rapporter om genom-
forandet av kommissionens meddelande och rddets rekom-
mendation,

d) limna yttranden, rekommendationer eller rapporter till kom-
missionen, antingen pd kommissionens begiran eller pa eget
initiativ,

e) bistd kommissionen i internationellt samarbete kring frégor
som ror sillsynta sjukdomar,

f) hjdlpa kommissionen att faststilla riktlinjer, rekommendatio-
ner och eventuella andra atgirder som anges i kommissio-
nens meddelande och i rddets rekommendation,

g) sammanstilla en arlig rapport for kommissionen om sina
aktiviteter.

4. Kommittén ska anta sin arbetsordning med kommissio-
nens medgivande.

Artikel 3

1. Kommittén ska omfatta 51 ledamoter och motsvarande
suppleanter, namligen:

a) En foretradare for varje medlemsstat frin de ministerier eller
de statliga organ som har ansvar for sillsynta sjukdomar.
Foretradaren ska utses av regeringen i varje medlemsstat.

=

Fyra foretradare for patientorganisationer.

¢) Fyra foretridare for likemedelsindustrin.

=

Nio foretradare for pagdende eller forflutna gemenskapspro-
jekt pd omrddet sillsynta sjukdomar som finansierats genom
gemenskapens dtgardsprogram pé halsoomradet ('), inklusive
tre ledamoter fran pilotprojektet europeiska referensnitverk
om sillsynta sjukdomar.

e) Sex foretradare for pagdende ochfeller avslutade projekt om
sillsynta sjukdomar som finansierats genom Europeiska ge-
menskapens ramprogram for forskning och teknisk utveck-
ling (2.

f) En foretridare for Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar vars mandat, som inrdttats i en-
lighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrdttande av ett
europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av sjuk-
domar (%), innefattar dtgdrder som ror sillsynta nya smitt-
samma sjukdomar.

Pd begdran av de berorda medlemsstaternas regeringar kan
kommissionen besluta att utoka kommittén med en foretridare
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for var och en av de Eftastater som &r parter i avtalet om
europeiska ekonomiska samarbetsomrddet, som kommer frdn
det ministerium eller statliga organ som har ansvar for sillsynta
sjukdomar och utses av den berorda statens regering.

2. Foretradare for kommissionen, for Europeiska likemedels-
myndigheten samt ordforanden eller vice ordféranden for kom-
mittén for sirlikemedel fir nirvara vid kommitténs samman-
traden.

3. Foretradare for internationella organisationer, yrkesorgani-
sationer och andra sammanslutningar som ar verksamma inom
omradet sillsynta sjukdomar kan delta som observatorer om de
limnar in en vederborligen motiverad ansokan till kommissio-
nen.

4. Kommissionen ska utse kommitténs ledaméter frdn grup-
perna b till e i punkt 1 fran en lista dver lampliga kandidater
som sammanstillts efter det att ett meddelande om att limna in
intresseanmalan offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning och pd kommissionens webbplats. I meddelandet om att
limna in intresseanmalan ska de nodvandiga kvalifikationerna
och villkoren for att bli ledamot av kommittén anges. Alla
kommitténs ledamoter ska forbinda sig att agera i allmdnhetens
intresse.

5. De ledamoter av kommittén som tillhér grupperna b till e
ska forbinda sig att agera sjdlvstandigt. De lyder inte under de
organisationer som de kommer frén nir de utfor sina uppgifter
som kommittéledamoter.

Artikel 4

Ledamoéternas mandattid ska vara tre dr och mandatet ska
kunna fornyas. Ledamoterna ska ha kvar sina uppdrag till
dess att de ersitts.

En ledamots mandattid ska avslutas fore tredrsperiodens slut om
hon eller han avgdr, om medlemskapet i den organisation som
hon eller han foretrider upphor, om ledamoten stadigvarande
inte kan delta i motena, om ledamoten inte kan bidra vid kom-
mitténs Overldggningar, om ledamoten inte respekterar de vill-
kor som anges i artikel 287 i fordraget om upprittandet av
Europeiska gemenskapen, eller om de krav och villkor som
anges i meddelandet om att limna in intresseanmilan inte
langre uppfylls. En ledamots mandat kan ocksd upphora om
den organisation som nominerade ledamoten begir att han eller
hon ersitts.

Ledamoter vars mandat upphor fore tredrsperiodens slut kan
ersittas for den tid av perioden som &terstdr.
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Artikel 5

1. Kommittén ska vilja en ordforande och tre vice ordfo-
rande med en mandattid pa ett dr och frn de olika kategorierna
av kommittéledamoter, enligt det forfarande som anges i
artikel 10. Vice ordforandena ska ersitta ordféranden nar denna
ar frinvarande.

2. Ordforanden och vice ordférandena ska tillsammans med
en foretradare for kommissionen utgéra kommitténs presidium,
som ska forbereda kommitténs arbete.

3.  Kommissionen ska tillhandahélla kommitténs sekretariat.
Protokollen frdn kommitténs moten ska sammanstillas av kom-
missionen.

Artikel 6

Kommitténs presidium fir bjuda in personer med sirskild kom-
petens i en friga som stdr pd dagordningen for att delta i
kommitténs arbete som externa experter.

Externa experter ska endast delta i den del av arbetet ddr deras
ndrvaro efterfragas.

Artikel 7

1.  Kommittén kan inritta tillfilliga arbetsgrupper. Dessa
grupper kan inrittas framfor allt for uppgifter av tillfallig eller
sdrskild karaktdr, sdsom att utarbeta forslag som ror en enskild
vetenskaplig fraga eller att utarbeta svar pd vissa frdgor som
kommittén stillt och som ror specifika vetenskapsomraden.

2. Arbetsgrupper ska bestd av externa experter som viljs
utifrdn deras specifika expertomraden.

3. Kommittén ska faststilla ett mandat for varje arbetsgrupp
i vilket den anger arbetsgruppens mél, sammansittning, hur ofta
den ska sammantridda och for vilken tidsperiod den ska vara
verksam.

4. Kommittén kan dd den ska avge sina yttranden lita en
rapportor, som kan vara en kommittéledamot eller en extern
expert, utarbeta rapporter enligt dess arbetsordning.

5. En eller flera ledamoter av kommittén kan utses av kom-
mittén for att delta som observator i andra av kommissionens
expertgrupper.

Artikel 8

Kommitténs arbete ska vara oavlonat; ersittningar for resor och
uppehille i samband med kommitténs sammantraden och moé-

ten for de arbetsgrupper som inrattas enligt artikel 7 ska betalas
av kommissionen enligt gillande administrativa bestimmelser.

Atgirder som vidtagits enligt artiklarna 6 och 7 och som pa-
verkar Europeiska gemenskapernas budget ska limnas in for att
forhandsgodkinnas av kommissionen och sedan genomféras i
enlighet med budgetférordningen for Europeiska gemenskaper-
nas allminna budget.

Artikel 9

Kommittén ska sammankallas av kommissionen och ska sam-
mantrida i dess lokaler. Den ska sammantrdda minst tvd gdnger
per ar.

Artikel 10

1. For att kommittén ska kunna anta yttranden, rapporter
och rekommendationer ska minst tva tredjedelar av kommitténs
totala antal ledamoéter vara nirvarande.

2. Kommitténs vetenskapliga yttranden, rapporter och re-
kommendationer ska, sd langt det 4r mojligt, antas med enighet.
Om en sddan enighet inte kan uppnés ska yttrandet antas av en
majoritet av kommitténs nirvarande ledamoter.

3. Niar kommissionen begir ett yttrande eller en rekommen-
dation fran kommittén kan den ange en tidsfrist d& yttrandet
ska ha limnats.

4. De stindpunkter som intas av de olika kategorier som
foretrdds i kommittén ska redovisas i protokollen, som ska
lamnas till kommissionen. Nar det begirda yttrandet avges en-
halligt av kommittén ska den utarbeta gemensamma slutsatser
och bifoga dem till protokollet.

5. Utkast till yttranden och rekommendationer kan, nir de
godkints av ordforanden, foreliggas kommittén av sekretariatet
for att antas genom ett skriftligt forfarande som ska anges i
kommitténs arbetsordning. Sddana skriftliga forfaranden bor
emellertid, s ldngt det dr mojligt, begransas till bradskande
tgdrder som behover vidtas mellan planerade sammantraden.

Artikel 11

Utan att det paverkar artikel 287 i fordraget dr kommitténs
ledamoter forpliktigade att inte fora vidare information som
de tagit del av under sitt arbete i kommittén eller arbetsgrup-
perna, om kommissionen informerar dem om att det begirda
yttrandet eller den stillda fragan ror ett konfidentiellt drende.
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[ sddana fall ska endast ledaméter i kommittén och foretridare for kommissionen nirvara vid samman-
tradena.

Artikel 12

Kommittén ersitter den befintliga EU-arbetsgruppen for sillsynta sjukdomar som inrittades pd grundval av
kommissionens beslut 2004/192/EG av den 25 februari 2004 om antagande av arbetsplanen for 2004 for
genomforandet av programmet for gemenskapsatgirder pd folkhilsoomradet (2003-2008) med det arliga
arbetsprogrammet pd bidragsomradet (?).

Utfardat i Bryssel den 30 november 2009.

Pa kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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