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KOMISSION PAATOS,

tehty 30 pdivinid marraskuuta 2009,

harvinaisia sairauksia kisittelevin Euroopan unionin asiantuntijakomitean perustamisesta

(2009/872[EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 152 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Euroopan komissio antoi 23 piivind lokakuuta 2007
valkoisen kirjan "Yhdessd terveyden hyviksi: EU:n strate-
ginen toimintamalli vuosiksi 2008-2013" (1), jossa kehi-
tellidn EU:n terveysstrategiaa ja annetaan harvinaisille sai-
rauksille prioriteettiasema.

(2)  Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat samana pdi-
vind eli 23 péivand lokakuuta 2007 neuvoston paatok-
sen N:o 1350/2007/EY toisesta terveysalan yhteison toi-
mintaohjelmasta (2008-2013) (3. Kyseisen pédtoksen
7 artiklan 2 kohdan ja sen liitteen mukaan terveystiedon
ja -tietouden tuottamiseen ja levitykseen liittyvit toimet
pannaan tdytintoon jisenvaltioiden kanssa tiiviissd yh-
teistyossd, jota varten kehitetddn erilaisia konsultaatiome-
kanismeja ja osallistumismuotoja.

(3)  Euroopan komissio antoi 11 paivind marraskuuta 2008
Euroopan parlamentille, neuvostolle, talous- ja sosiaaliko-
mitealle sekd alueiden komitealle komission tiedonannon
"Harvinaiset sairaudet: Euroopan haasteet” (?). jaljempana
’komission tiedonanto’, sekd 8 paivand kesikuuta 2009
neuvoston suosituksen toimista harvinaisten sairauksien
alalla (*), jaljempanid ‘meuvoston suositus’.

(4)  Yhteison toimien valmistelu ja tdytintoonpano harvinais-
ten sairauksien alalla edellyttda tiivistd yhteistyotd alaan
jasenvaltioissa erikoistuneiden elinten ja muiden asiasta
kiinnostuneiden kanssa.

(5)  Edelld tarkoitettujen elinten, Euroopan komission tuke-
mien tutkimushankkeiden ja muiden kansanterveydellis-
ten hankkeiden hankevastaavien seké alalla toimivien si-
dosryhmien sdannollistd keskindistd konsultaatiota varten
on luotava puitteet.

1) KOM(2007) 630 lopullinen, 23.10.2007.
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(6)  Tallaisten puitteiden tarve tuotiin esiin harvinaisista sai-
rauksista annetussa komission tiedonannossa KOM(2008)
679 lopullinen. Komission tiedonannon 7 kohdassa suo-
sitetaan, ettd harvinaisia sairauksia kisittelevin EU:n neu-
voa-antavan komitean olisi avustettava Euroopan komis-
siota.

(7)  Komitea ei toimi menettelystd komissiolle siirrettyd tdy-
tantoonpanovaltaa kidytettdessd 28 paivand kesdkuuta
1999 tehdyssd neuvoston piddtoksessi 1999/468/EY (°)
tarkoitettuna komiteana.

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Euroopan komissio perustaa harvinaisia sairauksia kisittelevin
asiantuntijakomitean, jiljempdna ’komitea’.

2 artikla

1. Komitean tehtdvdni on avustaa Euroopan komissiota ylei-
sen edun nimissd harvinaisten sairauksien alaan liittyvien yhtei-
son toimien laatimisessa ja toteuttamisessa sekd vauhdittaa ko-
kemusten, polititkkojen ja kdytinteiden vaihtoa jdsenvaltioiden
ja alan eri toimijoiden valilld.

2. Komitean tehtdviin eivit kuulu seuraavat asiat: harvinais-
ladkkeistd 16 piivind joulukuuta 1999 annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 141/2000 (°) sovel-
tamisalaan kuuluvat asiat, kyseisen asetuksen 4 artiklassa perus-
tetun harvinaislaakkeitd kisittelevin komitean (COMP) tehtéviin
kuuluvat asiat, eivdtkd asiat, jotka kuuluvat neuvoston paatok-
selldi N:o 75/320/ETY (7) perustetun farmasian komitean tehti-
viin.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden toteutta-
miseksi komitea

a) avustaa Euroopan komissiota yhteison ja kansallisella tasolla
toteutettujen harvinaisia sairauksia koskevien toimenpiteiden
seurannassa, arvioinnissa ja tulosten jakamisessa;

b) osallistuu yhteison toimintaohjelmien tdytinto6npanoon
alan toimissa, erityisesti tarkastelemalla niiden tuloksia ja
ehdottamalla parannuksia toteutettuihin toimiin;
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¢) osallistuu komission tiedonannon ja neuvoston suosituksen
taytantoonpanoa koskevien komission raporttien valmis-
teluun;

d) antaa Euroopan komission pyynnostd tai omasta aloittees-
taan lausuntoja, suosituksia tai raportteja komissiolle;

e¢) avustaa Euroopan komissiota harvinaisia sairauksia kos-
kevassa kansainvilisessd yhteistyossi;

f) avustaa Euroopan komissiota tiedonannossa ja neuvoston
suosituksessa mddriteltyjen suuntaviivojen, suositusten ja
muiden toimien laatimisessa;

g) tuottaa toimistaan vuosikertomuksen Euroopan komissiolle.

4. Ty6ryhmd laatii oman tyojdrjestyksensd, jonka Euroopan
komissio hyviaksyy.

3 artikla

1. Komiteassa on 51 jdsentd ja vastaava madrd varajasenid
seuraavasti:

a) yksi edustaja jdsenvaltiota kohti harvinaisista sairauksista vas-
tuussa olevista ministerioistd tai virastoista; timan edustajan
nimedd kunkin jdsenvaltion hallitus;

b) nelja edustajaa potilasjdrjestoists;

¢) neljd edustajaa lidketeollisuudesta;

&

yhdeksdn edustajaa kdynnissd olevista jaftai padttyneistd yh-
teison hankkeista harvinaisten sairauksien alalla, joita rahoi-
tetaan yhteison terveyden alan toimista (), mukaan lukien
kolme jasentd harvinaisia sairauksia koskevan eurooppalaisen
osaamisen pilottiverkosta;

e) kuusi edustajaa kdynnissa olevista ja/tai paittyneistd harvinai-
sia sairauksia koskevista hankkeista, joita rahoitetaan yhtei-
son tutkimusta ja teknologista kehitystd koskevista puite-
ohjelmista (%);

f) yksi edustaja tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisesta
keskuksesta, jonka tehtdvddn, joka on vahvistettu tautien eh-
kdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustami-
sesta 21 paivand huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston (EY) 851/2004 (}) mukaisesti, sisdltyy
kehittyvid harvinaisia infektiotauteja koskevia toimia.

() EYVL L 155, 22.6.1999, s. 1, EYVL L 271, 9.10.2002, s. 1, EUVL
L 301, 20.11.2007.

() EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1.

() EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1.

Komissio voi kyseisten valtioiden hallitusten pyynnostd padttda
ottaa komitean kokoonpanoon yhden edustajan kustakin Euroo-
pan talousalueesta tehdyn sopimuksen osapuolina olevista
EFTA-valtioista; timi edustaja olisi harvinaisista sairauksista vas-
taavan valtion viraston edustaja ja hdnet nimedd kyseinen valtio.

2. Euroopan komission edustajat, Euroopan lddkeviraston
(EMEA) edustajat sekd harvinaislddkkeitd kasittelevin komitean
(COMP) puheenjohtaja tai varapuheenjohtaja voivat osallistua
komitean kokouksiin.

3. Kansainvilisten ja ammatillisten jirjestdjen sekd muiden
harvinaisten sairauksien alalla toimivien jirjest6jen edustajille,
jotka toimittavat Euroopan komissiolle asianmukaisesti perustel-
lun pyynnon, voidaan myontia tarkkailijan asema.

4. Sen jilkeen, kun ehdokkaita koskeva kiinnostuksenilmai-
supyynto on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
Euroopan komission verkkosivulla, Euroopan komissio nimeid
komitean jdsenet sopivia ehdokkaita koskevan luettelon 1 koh-
dan b)—e)-ryhmiid vastaavasti. Kiinnostuksenilmaisupyynnossi il-
moitetaan komitean jaseneltd vaadittava pétevyys sekd muut
edellytykset. Kaikki komitean jdsenet sitoutuvat toimimaan ylei-
sen edun nimissa.

5. Ryhmid b)—e) vastaavat komitean jdsenet sitoutuvat ole-
maan toiminnassaan riippumattomia. Toimiessaan komitean ji-
senind he eivdt voi ottaa vastaan ohjeita heiddt ldhettdneeltd
elimeltd.

4 artikla

Komitean jisenten toimikausi on kolme vuotta ja se voidaan
uusia. Komitean jasenet toimivat virassa siihen asti, kunnes hei-
dit vaihdetaan.

Jasenen virkakausi paittyy ennen kolmivuotiskauden pddtty-
mistd, jos hdn eroaa komiteasta; jos hdnen jdsenyytensd organi-
saatiossa, jota hian edustaa, pdittyy; jos hin on pysyvisti kyke-
nemiton osallistumaan kokouksiin; jos hidn ei pysty ottamaan
tehokkaasti osaa asioiden Kkisittelyyn; jos Euroopan yhteison
perustamissopimuksen 287 artiklassa mairatyt edellytykset eivit
tdyty tai jos jasen ei toistuvasti tdytd kiinnostuksenilmoituspyyn-
nossd edellytettyja patevyysvaatimuksia ja muita edellytyksia.
Jasenen virkakausi voi pddttyd myos siind tapauksessa, ettd hinet
nimittdnyt organisaatio pyytdd hdnen vaihtamistaan.

Jasenet, joiden virkakausi paittyy ennen kolmivuotiskauden
pdattymistd, voidaan vaihtaa toimeksiannon jdljelld olevaksi kau-
deksi.
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5 artikla

1. Komitea valitsee 10 artiklassa siddetyn menettelyn mukai-
sesti komitean eri jasenryhmistd puheenjohtajan ja kolme var-
apuheenjohtajaa, joiden virkakausi kestdd yhden vuoden. Var-
apuheenjohtajat  toimivat puheenjohtajana  puheenjohtajan
poissa ollessa.

2. Puheenjohtaja ja varapuheenjohtajat muodostavat yhdessi
Euroopan komission edustajan kanssa komitean puheenjohtajis-
ton, jonka tehtdvind on valmistella komitean tyota.

3. Euroopan komissio vastaa komitean sihteeristopalveluista.
Euroopan komissio laatii komitean kokousten poytikirjat.

6 artikla

Komitean puheenjohtajisto voi kutsua komitean tyoskentelyyn
osallistuvaksi ulkopuoliseksi asiantuntijaksi kenet tahansa henki-
16n, jolla on erityistd asiantuntemusta esityslistalla olevasta asi-
asta.

Ulkopuoliset asiantuntijat ottavat osaa ainoastaan sen asian ki-
sittelyyn, jota varten heidit on kutsuttu.

7 artikla

1.  Komitea voi perustaa viliaikaisia tyoryhmid. Viliaikaisia
tyoryhmid voidaan perustaa erityisesti tilapdis- tai ad-hoc-tyos-
kentelyd varten, jolloin tyoryhmin tehtdvind on valmistella tie-
teellisid ehdotuksia tieteellisistd erityiskysymyksistd tai vastauksia
komiteassa esiin tulleisiin tiedealan erityiskysymyksiin.

2. Tyoryhmit koostuvat erityisasiantuntemuksen mukaan va-
lituista ulkopuolisista asiantuntijoista.

3. Komitea hyviksyy kullekin tyoryhmille toimeksiannon,
jossa ilmoitetaan tyoryhmin tavoitteet, kokoonpano, tapaamis-
tiheys ja toiminnan kesto.

4. Komitea voi lausuntojen valmistelua varten nimetd komi-
tean jasenistd tai ulkopuolisista asiantuntijoista esittelijin, jonka
tehtdvind on laatia komitean tyojirjestyksen mukaisia raport-
teja.

5. Komitea voi nimetd yhden tai useamman komitean jase-
nen Euroopan komission asiantuntijaryhmien toiminnan tark-

kailijaksi.

8 artikla

Jasenen tehtdviin ei saa liittyd palkkiota. Euroopan komissio
korvaa voimassa olevien hallinnollisten sdantojen mukaisesti

komitean ja 7 artiklan nojalla perustettujen tyoryhmien koko-
uksiin liittyvdt matka- ja oleskelukulut.

Edelld 6 ja 7 artiklan nojalla hyviksytyt toimenpiteet, joilla on
vaikutuksia Euroopan yhteisojen talousarvioon, toimitetaan Eu-
roopan komission hyviksyttaviksi etukidteen ja pannaan tdytan-
to6n Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavan
varainhoitoasetuksen mukaisesti.

9 artikla

Euroopan komissio kutsuu komitean koolle ja komitea kokoon-
tuu komission tiloissa. Komitea kokoontuu vihintiin kolme
kertaa vuodessa.

10 artikla

1. Komitea on piddtdsvaltainen antamaan lausuntoja, raport-
teja tai suosituksia, kun sen jasenmidrdstd kaksi kolmasosaa on
lasna.

2. Komitea antaa tieteelliset lausunnot, raportit ja suositukset
yksimielisesti, jos se on mahdollista. Jos yksimielisyyttd ei saa-
vuteta, lausunto hyviksytddn lisnd olevien komitean jisenten
médraenemmistolla.

3. Euroopan komissio voi pyytdessidn komitean lausuntoa
tai suositusta asettaa médrdajan, jonka kuluessa lausunto on
annettava.

4. Komiteassa edustettuina olevien ryhmien ilmaisemat kan-
nat kirjataan poytakirjaan, joka toimitetaan komissiolle. Jos ko-
mitea hyviksyy pyydetyn lausunnon yksimielisesti, se laatii asi-
asta yhteiset paitelmat, jotka liitetddn poytikirjaan.

5.  Sihteeristd voi toimittaa lausunto- ja suositusluonnokset
puheenjohtajan hyviksymisen jilkeen komitealle, joka hyvaksyy
ne komitean tyGjrjestyksessd esitettyd kirjallista menettelyd
noudattaen. Kirjallinen menettely olisi kuitenkin mahdollisuuk-
sien mukaan rajoitettava kokousohjelman ulkopuolella esiin tul-
leisiin kiireellisiin tapauksiin.

11 artikla

Rajoittamatta perustamissopimuksen 287 artiklaa komitean ji-
senet eivit saa paljastaa komitean tai sen alaryhmien tai tyoryh-
mien tyoskentelyn yhteydessd saamiaan tietoja, jos Euroopan
komissio on ilmoittanut, ettd pyydetty lausunto tai asian kasit-
tely koskee luottamuksellista asiaa.
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Vain komitean jdsenet ja komission edustajat osallistuvat kokouksiin edelld tarkoitetuissa tapauksissa.

12 artikla

Tdma komitea korvaa yhteison kansanterveysalan toimintaohjelman (2003-2008) toteuttamista koskevan
vuoden 2004 ty6suunnitelman ja avustuksia koskevan vuosittaisen tyoohjelman hyviksymisestd 25 pdivind
helmikuuta 2004 tehdyn komission paatoksen 2004/192/EY (') nojalla perustetun nykyisen harvinaisia
sairauksia kisittelevin Euroopan unionin tyéryhman.

Tehty Brysselissi 30 pdivind marraskuuta 2009.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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