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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 30 juli 2013

om inrittande av kommissionens expertgrupp for sillsynta sjukdomar och om upphivande av
beslut 2009/872/EG

(2013/C 219/04)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, och

av foljande skal:

Enligt artikel 168.2 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt ska medlemsstaterna i samverkan med
kommissionen inbordes samordna sin politik och sina
program pa de omrdden som avses i artikel 168.1. Kom-
missionen kan i ndra kontakt med medlemsstaterna ta
lampliga initiativ for att frimja en sddan samordning,
sarskilt initiativ med syftet att faststdlla riktlinjer och
indikatorer, organisera utbyte av bidsta praxis och ut-
forma de delar som behovs for periodisk Gvervakning
och utvirdering.

I kommissionens vitbok Tillsammans for halsa: Strategi for
EU: 2008-2013 () som antogs av kommissionen den
23 oktober 2007 utvecklas en hilsostrategi for EU och
sdllsynta sjukdomar faststills som ett prioriterat omrade.

I Europaparlamentet och rddets beslut nr 1350/2007/EG
av den 23 oktober 2007) (%) inrdttas ett andra gemen-
skapsprogram for dtgirder pd hdlsoomréadet (2008-2013
samtidigt som det framhdlls att hilso- och sjukvarden
fraimst dr medlemsstaternas ansvar, men att samarbete
pd gemenskapsnivd kan gynna bade patienterna och hil-
so- och sjukvdrdssystemen. Enligt artikel 7.2 i och bila-
gan till beslut nr 1350/2007 ska atgdrderna for att ta
fram och sprida kunskap och information om halsofra-
gor genomforas i nira samarbete med medlemsstaterna
och genom utveckling av samrddsmekanismer och del-
aktighetsprocesser.

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 f6r Europa (%) och rddet antog den 8 juni 2009 en
rekommendation om en statsning avseende sillsynta

() KOM(2007) 630 slutlig, 23.10.2007.
() EUT L 301, 20.11.2007, s. 3.
() KOM(2008) 679 slutlig, 11.11.2008.

)

sjukdomar (*. T punkt 7 i kommissionens meddelande
rekommenderas att kommissionen bistds av en radgi-
vande kommitté for sillsynta sjukdomar inom EU.

Den 30 november 2009 inrittade kommissionen dérfor
genom beslut 2009/872/EG EU:s expertkommitté for
sillsynta sjukdomar (°). Mandatperioden f6r medlem-
marna i kommittén loper ut den 26 juli 2013.

I meddelandet frdn kommissionens ordférande av den
10 november 2010 Framework for Commission Expert
Groups: Horizontal rules and Public Register (°) (nedan kallat
ramen for kommissionens expertgrupper) faststills reviderade
bestimmelser for alla kommissionens expertgrupper. Det
nya regelverket syftar till att forenkla och fortydliga de
bestimmelser som infordes genom den tidigare ramen
for expertgrupper fran 2005, oka insynen, forbattra sam-
ordningen och minska den administrativa boérdan nar det
giller tjanster.

Mot bakgrund av det virdefulla arbete som EU:s expert-
kommitté for sillsynta sjukdomar har utfort sedan 2009
och med beaktande av ramen for kommissionens expert-
grupper finns det ett fortsatt behov av en expertgrupp pé
detta omrdde. Utformningen av och uppgifterna for ex-
pertgruppen for sillsynta sjukdomar bor faststdllas i en-
lighet med de 6vergripande bestimmelserna i ramen for
kommissionens expertgrupper.

Expertgruppen for sillsynta sjukdomar bor pd kommis-
sionens begdran bistd kommissionen med rdd och sak-
kunskap vid utarbetandet och genomférandet av unio-
nens verksamhet inom omrddet sillsynta sjukdomar
samt frimja utbyte av erfarenheter, strategier och praxis
mellan medlemsstaterna och de olika berorda aktérerna.

Expertgruppen bor bestd av foretradare for medlemssta-
terna, foretradare for patientorganisationer inom omradet
sillsynta sjukdomar, foretridare for tillhandahéllare av
produkter eller tjanster som dr av betydelse for patienter
med sillsynta sjukdomar och foretrddare for intresseor-
ganisationer for europeisk hilso- och sjukvardspersonal
och lakarsillskap samt enskilda experter, for att sa manga
intressen som mojligt inom omrédet sillsynta sjukdomar
ska vara representerade i gruppen.

() EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.

() EUT L 315, 2.12.2009, s. 18.
(6) C(2010) 7649 final.
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(10)  Expertgruppen for sillsynta sjukdomar bor inte vara en
kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststillande av allmdnna regler
och principer for medlemsstaternas kontroll av kommis-
sionens utovande av sina genomférandebefogenheter (1).

(11)  Personuppgifter bor behandlas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 av den
18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemen-
skapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana

uppgifter (3).

(12)  Kommissionens beslut 2009/872/EG av den 30 november
2009 om inrittande av EU:s expertkommitté for sillsynta
sjukdomar bor upphora att gilla.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Inrittande av expertgruppen

Expertgruppen for sillsynta sjukdomar, nedan kallad expertgrup-
pen, inrdttas hdrmed.

Artikel 2
Expertgruppens uppgifter

1. P4 begdran av kommissionen eller kommissionens avdel-
ningar ska expertgruppen gora foljande inom omrédet for sall-
synta sjukdomar:

a) Bistd kommissionen vid utarbetandet av lagférslag och stra-
tegiska dokument, inklusive riktlinjer och rekommendatio-
ner.

b) Bistd kommissionen vid genomforandet av unionens verk-
samhet och foresld forbattringar av vidtagna atgarder.

¢) Bistd kommissionen vid uppfoljning, utvirdering och sprid-
ning av resultaten av de tgdrder som vidtagits pd unionsniva
och pa nationell niva.

d) Bistd kommissionen vid internationellt samarbete.

e) Tillhandahélla en 6versikt 6ver EU:s politik och nationell
politik.

f) Framja utbyte av erfarenheter, strategier och praxis mellan
medlemsstaterna och de olika berorda aktorerna.

2. For att kunna utfora de uppgifter som avses i punkt 1 far
expertgruppen, i synnerhet pd begiran av kommissionen eller
kommissionens avdelningar, inkomma med yttranden, rekom-
mendationer och rapporter.

5, 28.2.2011, s. 13.

() E 5
E 8, 12.1.2011, s. 1.

UT L
() EUT L

3. Expertgruppens uppgifter ska inte omfatta frigor som
ticks av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel () eller
fragor som ingdr i uppgifterna for kommittén for sirlikemedel
som inrittades genom artikel 4 i den forordningen, eller upp-
gifterna for den farmaceutiska kommitté som inrittades genom
radets beslut 75/320/EEG (*).

Artikel 3
Samrad

Kommissionen far rddgéra med expertgruppen i alla frigor som
r6r sillsynta sjukdomar.

Artikel 4
Utnimning av medlemmar

1. Expertgruppen ska bestd av foljande medlemmar:
a) Medlemsstaternas behoriga myndigheter.
b) Patientorganisationer inom omrédet sillsynta sjukdomar.

¢) Europeiska sammanslutningar av tillhandahallare av produk-
ter och tjanster som ar av betydelse for patienter med sill-
synta sjukdomar.

d) Europeiska yrkesorganisationer eller vetenskapssamfund som
ar verksamma inom omréddet sillsynta sjukdomar.

¢) Enskilda medlemmar med ett personligt mandat som har
expertis inom folkhilsa eller annan vetenskaplig expertis pa
EU-niva inom omradet sillsynta sjukdomar.

2. Behoriga myndigheter i de Eftalinder som dr parter i av-
talet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet fir pa be-
giran av de berorda Eftalinderna ocksd vara medlemmar i grup-
pen.

3. Medlemmar ska utnimnas av generaldirektéren for gene-
raldirektoratet for halso- och konsumentfragor.

4. De medlemmar som avses i led b), ¢), d) och e) i punkt 1
ska inte vara mer dn fyra for varje led och utses utifrdn en
forteckning over lampliga kandidater som sammanstallts efter
det att ett meddelande om att limna in intresseanmélan har
offentliggjorts. I meddelandet om att limna in intresseanmalan
ska de nodvindiga kvalifikationerna och villkoren for att bli
medlem av expertgruppen anges.

5. De medlemmar som avses i led ¢) i punkt 1 ska ha
personliga mandat. Medlemmarna ska agera oberoende och i
det allminnas intresse.

6. De medlemmar som avses i led a)-d) i punkt 1 och i
punkt 2 ska utse foretridare och suppleanter som ska ersitta
foretradarna nir de inte kan delta. Suppleanterna ska utses i
enlighet med samma villkor som foretradarna. Suppleanterna
ska automatiskt ersitta foretradare som inte kan delta.

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.
(4 EGT L 147, 9.6.1975, s. 23.
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7. Generaldirektoren for generaldirektoratet for halso- och
konsumentfrdgor fir vigra att godkdnna foretradare eller supp-
leanter som foreslagits av en organisation om de inte uppfyller
de krav som anges i det meddelande om att ldmna in intres-
seanmélan som avses i punkt 4. [ sidana fall ska den berorda
organisationen uppmanas att utnimna en annan foretridare
eller suppleant.

8. Mandatperioden for medlemmarna i expertgruppen ska
vara tre dr och kan forlingas om de limnat in ytterligare en
intresseanmalan.

9.  En medlems mandatperiod ska avslutas fore slutet av tre-
arsperioden om han eller hon avgér.

10. De medlemmar som avses i led b)—e) i punkt 1 eller
deras foretridare far ersittas eller uteslutas for &terstoden av
sin mandatperiod i foljande fall:

a) Om medlemmen stadigvarande inte kan delta i motena.

b) Om medlemmen inte kan bidra effektivt vid gruppens over-
laggningar.

¢) Om de villkor som anges i artikel 339 i férdraget om Eu-
ropeiska unionens funktionssitt inte respekteras.

d) Om de villkor som anges i meddelandet om att limna intres-
seanmaélan som avses i punkt 4 inte lingre uppfylls.

11.  Generaldirektoren for generaldirektoratet f6r halso- och
konsumentfrdgor kan uppmana en medlem som avses i led
b)—d) i punkt 1 att utndmna en annan foretradare eller en annan
suppleant i de fall som avses i punkt 10.

12.  Ledamoter vars mandatperiod upphor fore tredrsperio-
dens slut i enlighet med punkterna 8 och 9 kan ersittas for
den tid av mandatperioden som aterstér.

13.  Namnen pd medlemmarna och deras foretridare ska of-
fentliggoras i registret over kommissionens expertgrupper och
liknande organ (nedan kallat registret) ('). Namnen pd medlems-
staternas myndigheter fir offentliggoras i registret.

14.  Personuppgifter ska samlas in, behandlas och offentlig-
goras i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.

Artikel 5
Verksamhet

1.  Direktoren for det direktorat som ansvarar for kommis-
sionens politik pd omradet sillsynta sjukdomar ska vara ordfo-
rande i expertgruppen. Direktéren fir delegera ordforandeskapet
till en annan tjansteman frin kommissionen.

2. Med kommissionens samtycke fir expertgruppen inritta
arbetsgrupper som ska utreda sirskilda fragor enligt direktiv
fran expertgruppen. Arbetsgrupperna ska upplosas sd snart de
har fullgjort sitt uppdrag.

(") Medlemmar som inte 6nskar fd sina namn utlimnade fir ansoka om
undantag fran denna regel. Ansokan om att inte limna ut namnet
pa en medlem av en expertgrupp ska efterkommas nir ett utlim-
nande skulle kunna dventyra expertens sakerhet eller integritet.

3. Kommissionens foretradare far bjuda in externa experter
med sirskild kompetens i ett 4mne som behandlas att delta i
gruppens arbete. Kommissionens foretridare fir dessutom ge
observatorsstatus till enskilda eller organisationer, enligt defini-
tionen i regel 8.3 i ramen f6r kommissionens expertgrupper,
och kandidatlinder.

4. Medlemmar i expertgrupper och deras foretridare och
suppleanter, liksom inbjudna experter och observatorer, ska
omfattas av de bestimmelser om tystnadsplikt som faststills i
fordragen och deras genomforandebestimmelser, samt av kom-
missionens sikerhetsbestimmelser ndr det giller skydd av sek-
retessbelagda EU-uppgifter enligt bilagan till kommissionens be-
slut 2001/844/EG, EKSG, Euratom (?). Om de dsidositter dessa
skyldigheter fir kommissionen vidta limpliga dtgarder.

5. Expertgruppens och arbetsgruppernas moten ska héllas i
kommissionens lokaler. Kommissionen ska tillhandahalla sek-
retariatstjanster. Dagordningen och protokollen frin expertgrup-
pens moten ska sammanstillas av kommissionen. Kommissions-
tjanstemdn med intresse av Overliggningarna fir ndrvara vid
expertgruppens och arbetsgruppernas moten.

6.  Expertgruppen ska anta sin arbetsordning med utgdngs-
punkt i kommissionens mall for arbetsordningen for expert-

grupper.

7. Kommissionen ska offentliggora alla relevanta dokument
(sdsom dagordningar, protokoll och inlagor fran deltagarna) om
expertgruppens verksamhet, endera i kommissionens register
eller via en link frdn registret till en sdrskild webbplats dar
information kan hdmtas. Ett dokument ska inte offentliggoras
om utlimnandet skulle undergriva skyddet for det allmdnna
samhillsintresset eller privata intressen i enlighet med artikel 4
i forordning (EG) nr 1049/2001 (3).

Artikel 6
Méteskostnader

1. Deltagarna i expertgruppens arbete ska inte ersittas for
sina tjanster.

2. Deltagarna i expertgruppens arbete ska fa sina utgifter for
resor och uppehille ersatta av kommissionen i enlighet med
kommissionens interna regler.

3. De utgifter som avses i punkt 2 ska ersittas inom ramen
for de tillgingliga anslag som fordelats genom det érliga for-
farandet for fordelning av medel.

() Kommissionens beslut av den 29 november 2001 om éndring av de
interna stadgarna (EGT L 317, 3.12.2001, s. 1).

(’) Dessa undantag syftar till att skydda den allminna sikerheten, mi-
litdra angeldgenheter, internationella relationer, den finansiella, mo-
netdra och ekonomiska politiken, enskilda personers privatliv och
integritet, kommersiella intressen, domstolsforfaranden och juridisk
rddgivning, inspektioner/utredningar/revisioner och institutionens be-
slutsforfarande.
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Artikel 7
Upphivande
Beslut 2009/872[EG ska upphora att gilla.
Artikel 8

Detta beslut ska tillimpas frin och med den 27 juli 2013.

Utfdrdat i Bryssel den 30 juli 2013.

Pd kommissionens vagnar
Tonio BORG

Ledamot av kommissionen
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