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KOMMISSIONENS AFGORELSE

af 30. juli 2013

om nedszattelse af en ekspertgruppe om sjeldne sygdomme under Kommissionen og om ophavelse
af afgorelse 2009/872/EF

(2013/C 219/04)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde, og

ud fra felgende betragtninger:
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I henhold til artikel 168, stk. 2, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde samordner medlems-
staterne indbyrdes og i kontakt med Kommissionen deres
politikker og programmer pa de i stk. 1 omhandlede
omrdder. Kommissionen kan i ner kontakt med
medlemsstaterne tage ethvert passende initiativ for at
fremme denne samordning, navnlig initiativer, der tager
sigte pa at opstille retningslinjer og indikatorer, tilrette-
leegge udveksling af bedste praksis og udarbejde de
nedvendige elementer til periodisk overvigning og
evaluering.

I Kommissionens hvidbog — Sammen om sundhed: en
strategi for EU 2008-2013 ('), vedtaget den 23. oktober
2007, blev der peget pé sjeldne sygdomme som et prio-
riteret indsatsomrade som led i udviklingen af EU’s sund-
hedsstrategi.

I Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr.
1350/2007[EF af 23. oktober 2007 om oprettelse af
andet EF-handlingsprogram for sundhed (2008-2013) (?)
fremhaves det, at sundhedstjenesteydelser forst og frem-
mest henhorer under medlemsstaternes ansvarsomrade,
men at samarbejde pad fellesskabsplan kan vaere til
gavn for badde patienter og sundhedssystemer. I henhold
til artikel 7, stk. 2, i og bilaget til navnte afgorelse
gennemfores foranstaltninger med henblik pd udarbej-
delse og formidling af information og viden om
sundhed i nart samarbejde med medlemsstaterne, og
der udvikles heringsmekanismer og medbestemmelses-
processer.

Den 11. november 2008 vedtog Kommissionen en »Med-
delelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rédet,
det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget — Sjaldne sygdomme: en udfordring
for Europa« (}), og Rédet vedtog den 8. juni 2009 en
henstilling om et tiltag vedrerende sjaldne sygdomme ().

KOM(2007) 630 endelig af 23.10.2007.
EUT
KO

L 301 af 20.11.2007, s. 3.
M(2008) 679 endelig af 11.11.2008.

4 EUT C 151 af 3.7.2009, s. 7.

Punkt 7 i Kommissionens meddelelse henstillede, at
Kommissionen ber bistds af et rddgivende udvalg om
sjeldne sygdomme pd EU-plan.

Derfor nedsatte Kommissionen den 30. november 2009
ved afgerelse 2009/872[EF EU-ekspertudvalget for
sieldne sygdomme (°). Mandatperioden for medlem-
merne af udvalget udleber den 26. juli 2013.

I meddelelse fra formanden til Kommissionen af
10. november 2010: »Framework for Commission
Expert Groups: Horizontal rules and Public Register« (°)
(i det folgende benavnt »Rammebestemmelser for
Kommissionens ekspertgrupper«) fastsattes et revideret
set regler for alle Kommissionens ekspertgrupper. De
nye rammebestemmelser har til formal at forenkle og
pracisere de bestemmelser, der blev indfert ved de
tidligere rammebestemmelser for ekspertgrupper i 2005,
gge gennemsigtigheden, forbedre samordningen og
samtidig reducere den administrative arbejdsbyrde i
forbindelse med tjenester.

I lyset af det vardifulde arbejde, som er blevet udfert af
ekspertudvalget for sjzldne sygdomme siden 2009, og
under hensyntagen til rammebestemmelserne for
Kommissionens ekspertgrupper er der et stadigt behov
for en ekspertgruppe pd dette omrdde. Opgaver og
struktur for en ekspertgruppe om sjeldne sygdomme
bor fastleegges i overensstemmelse med de horisontale
regler i rammebestemmelserne for Kommissionens

ekspertgrupper.

Ekspertgruppen om sjeldne sygdomme ber efter anmod-
ning fra Kommissionen yde radgivning og ekspertbistand
til Kommissionen i forbindelse med udformning og
gennemforelse af Unionens aktiviteter inden for sjaldne
sygdomme og fremme udveksling af relevant erfaringer,
politikker og praksisser mellem medlemsstaterne og de
forskellige involverede parter.

Gruppen ber sammensattes af reprasentanter for
medlemsstaterne, reprasentanter for patientorganisa-
tioner inden for sjeldne sygdomme, reprasentanter for
producenter af varer og tjenester af relevans for patienter
med sjeldne sygdomme og reprasentanter for europe-
iske sammenslutninger af sundhedspersonale, videnskabe-
lige selskaber og individuelle eksperter for at sikre en
bred reprasentation af berorte parter og eksperter
inden for sjeldne sygdomme.

(°) EUT L 315 af 2.12.2009, s. 18.

(%) C(2010) 7649 final.
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(10)  Ekspertgruppen om sjeldne sygdomme ber ikke fungere
som et udvalg, som omhandlet i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar
2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne  skal  kontrollere  Kommissionens
udevelse af gennemforelsesbefgjelser (1).

(11)  Personoplysninger ber behandles i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger i fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om
fri udveksling af sddanne oplysninger (?).

(12) Kommissionens afgarelse af 30. november 2009 om
oprettelse af et EU-ckspertudvalg for sjzldne sygdomme
ber ophaves —

BESTEMT FOLGENDE:

Artikel 1
Nedsattelse af ekspertgruppen

Der nedsettes en ekspertgruppe om sjeldne sygdomme, i det
folgende benaevnt »ekspertgruppenc.

Artikel 2
Ekspertgruppens opgaver

1.  Efter anmodning fra Kommissionen eller Kommissionens
tjenestegrene udferer ekspertgruppen folgende opgaver inden
for sjeldne sygdomme:

a) bistdr Kommissionen ved udarbejdelsen af retsakter og poli-
tikdokumenter, herunder retningslinjer og henstillinger

b) rddgiver Kommissionen i forbindelse med gennemforelsen af
EU-foranstaltninger og stiller forslag til forbedringer af de
trufne foranstaltninger

¢) rddgiver Kommissionen i forbindelse med overvigning,
evaluering og formidling af resultater af trufne foranstalt-
ninger pd EU-plan og nationalt plan

d) rddgiver Kommissionen om internationalt samarbejde

e) etablerer et overblik over EU-politikker og nationale poli-

tikker

f) fremmer udveksling af relevante erfaringer, politikker og
praksisser mellem medlemsstaterne og de forskellige involve-
rede parter.

2. Med henblik pa at udfere de opgaver, der er omhandlet i
stk. 1, kan ekspertgruppen, navnlig efter anmodning fra
Kommissionen eller Kommissionens tjenestegrene, fremsatte
udtalelser og henstillinger samt foreleegge rapporter.

L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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3. Ekspertgruppens opgaver omfatter ikke anliggender, som
er dakket af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
141/2000 af 16. december 1999 om laegemidler til sjaldne
sygdomme (%), og anliggender, der falder ind under de opgaver,
som varetages af Udvalget for Laegemidler til Sjeldne
Sygdomme, nedsat ved artikel 4 i navnte forordning, ¢j heller
anliggender, der falder ind under de opgaver, som varetages af
Legemiddeludvalget,  nedsat ~ ved  Rddets  afgorelse
75/320/EDF (4.

Artikel 3
Horing

Kommissionen kan here ekspertgruppen i alle former for
sporgsmdl vedrerende sjeldne sygdomme.

Artikel 4
Medlemmer — Udpegelse

1. Ekspertgruppen bestdr af folgende medlemmer:
a) medlemsstaternes kompetente myndigheder
b) patientorganisationer inden for sjaeldne sygdomme

¢) europziske sammenslutninger af producenter af produkter
eller tjenesteudbydere af relevans for patienter med sjeldne
sygdomme

d) europziske sammenslutninger af sundhedspersonale eller
videnskabelige selskaber inden for sjeldne sygdomme

e) enkeltpersoner, der udpeges personligt som eksperter med
ekspertise inden for folkesundhed eller videnskabelig eksper-
tise pd EU-plan inden for sjeldne sygdomme.

2. Kompetente myndigheder i de EFTA-lande, der er part i
aftalen om Det Europaziske @konomiske Samarbejdsomrade,
kan ogsa blive medlemmer af gruppen efter anmodning fra de
pagaldende EFTA-stater.

3. Medlemmerne udpeges af Generaldirektgren for General-
direktoratet for Sundhed og Forbrugere.

4. For sa vidt angdr de medlemmer, der er omhandlet i stk.
1, litra b), ¢), d) og €), md der hejst vere fire for hvert litra, der
udpeges ud fra en liste over egnede kandidater, som opstilles
efter offentliggerelse af en indkaldelse af interessetilkendegivel-
ser. I indkaldelsen af interessetilkendegivelser angives de
nedvendige kvalifikationer og betingelser for at blive medlem
af ekspertgruppen.

5. De medlemmer, der er omhandlet i stk. 1, litra €), har et
personligt mandat. De handler uathengigt og ud fra almene
samfundshensyn.

6. De medlemmer, der er omhandlet i stk. 1, litra a)-d), og
stk. 2, udpeger reprasentanter og suppleanter, der traeder i
reprasentantens sted, ndr denne er fravarende eller forhindret
i at made. Suppleanter udpeges pd samme vilkdr som repra-
sentanter. Suppleanter traeder automatisk i stedet for medlem-
mer, der er fravaerende eller forhindret i at mode.

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
(4 EFT L 147 af 9.6.1975, s. 23.
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7. Generaldirektoren for Generaldirektoratet for Sundhed og
Forbrugere kan afvise en reprasentant eller en suppleant, som
foreslas af en organisation, hvis han eller hun ikke svarer til den
profil, der eftersporges i den indkaldelse af interessetilkendegi-
velser, som er omhandlet i stk. 4. I sd fald anmodes organisa-
tionen om at udpege en anden reprasentant eller suppleant.

8. Mandatperioden for medlemmer af ekspertgruppen er tre
ar og kan fornyes ved at reagere pa en yderligere indkaldelse af
interessetilkendegivelser.

9.  Et medlems mandat opherer inden udlgbet af den tredrige
periode, hvis medlemmet trader tilbage.

10. De i stk. 1, litra b)-e), omhandlede medlemmer eller
deres reprasentanter kan udelukkes eller erstattes i den reste-
rende del af deres mandatperiode i folgende tilfeelde:

a) hvis de permanent ikke er i stand til at deltage i mederne

b) hvis de ikke er i stand til effektivt at deltage i gruppens
droftelser

¢) hvis de ikke overholder betingelserne i artikel 339 i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsméde

d) hvis de efterfolgende ikke opfylder de kvalifikationskrav og
betingelser, der var angivet i indkaldelsen af interessetilken-
degivelser, jf. stk. 4.

11.  Generaldirektoren for Generaldirektoratet for Sundhed
og Forbrugere kan anmode et medlem, der er omhandlet i
stk. 1, litra b)-d), om at udpege en anden reprasentant eller
suppleant i de tilfelde, som er omhandlet i stk. 10.

12. Medlemmer, hvis mandat opherer for udlgbet af den
tredrige periode, jf. stk. 8 og 9, kan udskiftes i den resterende
del af deres mandatperiode.

13.  Medlemmernes og deres reprasentanters navne offentlig-
gores i Kommissionens register over ekspertgrupper og lignende
enheder (i det folgende benzvnt sregistret«) (). Navnene pa
medlemsstaternes myndigheder kan offentliggeres i registret.

14. Indsamling, behandling og offentliggerelse af person-
oplysninger skal foregd i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 45/2001.

Artikel 5
Gruppens arbejde

1. Direktoren med ansvar for politik for sjeldne sygdomme i
Kommissionen er formand for ekspertgruppen. Direktoren kan
delegere formandskabet til en anden tjenestemand i Kommis-
sionen.

2. Efter aftale med Kommissionen kan ekspertgruppen
nedsatte undergrupper, der skal undersage specifikke sporgsmal
pd grundlag af et kommissorium, som gruppen opstiller.
Sddanne undergrupper opleses, nir deres mandat er opfyldt.

() Medlemmer, som ikke onsker deres navne offentliggjort, kan
anmode om en undtagelse fra denne regel. En anmodning om
ikke at offentliggore navnet pd et medlem af ekspertgruppen
betragtes som berettiget, nir en offentliggorelse kan bringe hans
eller hendes sikkerhed eller integritet i fare eller i urimelig grad
skade privatlivets fred.

3. Kommissionens reprasentant kan indbyde eksperter, som
ikke er medlemmer af ekspertgruppen, men som besidder en
specifik viden om et emne pd dagsordenen, til at deltage i
gruppens arbejde. Kommissionens reprasentant kan desuden
give observatgrstatus til enkeltpersoner, organisationer som defi-
neret i regel 8, stk. 3, i rammebestemmelserne for Kommis-
sionens ekspertgrupper og kandidatlande.

4. Medlemmerne af ekspertgrupper og deres reprasentanter
og suppleanter samt de indbudte eksperter og observaterer skal
overholde reglerne om behandling af fortrolige oplysninger,
som felger af traktaterne og gennemforelsesbestemmelserne
hertil, samt Kommissionens sikkerhedsforskrifter vedrerende
beskyttelse af EU's klassificerede oplysninger i bilaget til
Kommissionens afgorelse 2001/844/EF, EKSF, Euratom (?).
Hvis de tilsidesetter disse forpligtelser, kan Kommissionen
treeffe alle relevante foranstaltninger.

5. Ekspertgruppen og undergrupperne medes i Kommissio-
nens lokaler. Sekretariatsopgaverne varetages af Kommissionen.
Dagsordenen og medereferatet for ekspertgruppens meder
udarbejdes af Kommissionen. Andre tjenestemand i Kommis-
sionen med interesse i det pagaldende spergsmal kan deltage i
meder i ekspertgruppen eller dens undergrupper.

6.  Ekspertgruppen fastsatter selv sin forretningsorden ud fra
Kommissionens standardforretningsordener for ekspertgrupper.

7.  Kommissionen stiller alle relevante dokumenter (sdsom
dagsordener, referater og deltagernes bidrag) til rddighed om
ekspertgruppens aktiviteter enten i registret eller via et link fra
registret til et sarligt websted, hvor oplysningerne kan findes. Et
dokument offentliggores ikke i tilfelde, hvor udbredelsen ville
vare til skade for beskyttelsen af offentlighedens eller enkelt-
personers interesser, jf. artikel 4 i forordning (EF) nr.
1049/2001 ().

Artikel 6
Mgodeudgifter

1. Der ydes ikke vederlag for det arbejde, der udferes af
deltagerne i forbindelse med ekspertgruppens aktiviteter.

2. Rejse- og opholdsudgifter for deltagere i ekspertgruppens
aktiviteter godtgeres af Kommissionen i overensstemmelse med
de i Kommissionen galdende bestemmelser.

3. Udgifter som omhandlet i stk. 2 godtgeres inden for
rammerne af de disponible midler, der afsattes som led i den
arlige procedure for tildeling af ressourcer.

() Kommissionens afgerelse 2001/844[EF, EKSF, Euratom af
29. november 2001 om @ndring af dens forretningsorden (EFT
L 317 af 3.12.2001, s. 1).

(°) Disse undtagelser har til formdl at beskytte den offentlige sikkerhed,
militeere anliggender, internationale relationer, finanspolitik, valuta-
politik eller ekonomisk politik, privatlivets fred og den enkeltes inte-
gritet, forretningsmaessige interesser, retslige procedurer og juridisk
radgivning, inspektioner, undersogelser og revision samt institutio-
nens beslutningsproces.
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Artikel 7
Ophavelse
Afgorelse 2009/872/EF ophaves.
Artikel 8

Denne afgorelse anvendes fra den 27. juli 2013.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. juli 2013.

Pd Kommissionens vegne
Tonio BORG

Medlem af Kommissionen
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