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DECYZJA KOMISJI
z dnia 30 listopada 2009 r.
ustanawiajaca Komitet Ekspertéw UE ds. Rzadkich Choréb
(2009/872/WE)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, (6)  Potrzeba stworzenia takich ram zostala odzwierciedlona

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 152,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W bialej ksiedze Komisji pt: ,Razem na rzecz zdrowia:
strategiczne podejscie dla UE na lata 2008-2013" (1),
przyjetej przez Komisje w dniu 23 pazdziernika
2007 r. w ramach opracowywania strategii UE
w zakresie zdrowia, rzadkie choroby uznano za jedne
z priorytetowych obszaréw dzialan.

(2)  Réwnocze$nie Parlament Europejski i Rada przyjely
decyzje nr 1350/2007/WE z dnia 23 pazdziernika
2007 r. ustanawiajacg drugi wspélnotowy program
dzialan w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013 (3.
Zgodnie z art. 7 ust. 2 tej decyzji oraz zgodnie
z zalacznikiem do niej dzialania w dziedzinie genero-
wania i rozpowszechniania informacji i wiedzy na
temat zdrowia sg prowadzone w bliskiej wspolpracy
z panstwami cztonkowskimi, w celu stworzenia mecha-
nizméw konsultacji i proceséw uczestnictwa.

(3)  Komisja Europejska w dniu 11 listopada 2008 r. przyjela
komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego oraz
Komitetu Regionéw pt.: ,Rzadkie choroby: wyzwania
stojace przed Europa” (°) (zwany dalej ,komunikatem
Komisji”), a w dniu 8 czerwca 2009 r. Rada przyjela
zalecenie Rady w sprawie dzialan w dziedzinie rzadkich
choréb (*) (zwane dalej ,zaleceniem Rady”).

(4)  Przygotowanie i realizaga dzialan = Wspdlnoty
w dziedzinie rzadkich choréb wymagaja bliskiej wspél-
pracy z wyspecjalizowanymi organami w panstwach
cztonkowskich i zainteresowanymi stronami.

(5) W zwiazku z tym konieczne sa ramy pozwalajace na
regularne konsultacje z tymi organami, z kierownikami
projektéw  wspieranych przez Komisje Europejska
w dziedzinach badan i dzialan na rzecz zdrowia publicz-
nego oraz z innymi wlasciwymi zainteresowanymi stro-
nami dzialajacymi w tej dziedzinie.

() COM(2007) 630 wersja ostateczna z dnia 23.10.2007 r.
(3 Dz.U. L 301 z 20.11.2007, s. 3.

(®) COM(2008) 679 wersja ostateczna z dnia 11.11.2008 r.
() Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 7.

w komunikacie COM(2008) 679 wersja ostateczna doty-
czacym rzadkich choréb. Punkt 7 komunikatu zaleca,
aby Komisje wspieral Komitet Doradczy Unii Europejskiej
ds. Rzadkich Choréb.

(7)  Komitet nie moze funkconowal jak  komitet
w rozumieniu decyzji Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajacej warunki wykony-

wania  uprawnien  wykonawczych  przyznanych
Komisji (%),
STANOWI, CO NASTEPUJE:
Artykut 1

Niniejszym Komisja ustanawia Komitet Ekspertow ds. Rzadkich
Choréb, zwany dalej ,Komitetem”.

Artykut 2

1. Komitet, dzialajac w interesic publicznym, wspiera
Komisje w formulowaniu i wprowadzaniu w zycie dzialan
Wspoélnoty w  dziedzinie rzadkich choréb oraz wspomaga
trwaly wymiang doswiadczeri, strategii i praktyk miedzy
panstwami czltonkowskimi i réznymi zaangazowanymi stro-
nami.

2. Zadania Komitetu nie obejmujg kwestii przewidzianych
w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéw leczniczych (°) ani kwestii wchodzacych w zakres
zadan Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (COMP),
ustanowionego na mocy art. 4 tego rozporzadzenia, ani kwestii
wchodzacych w zakres zadan Komitetu Farmaceutycznego usta-
nowionego decyzja Rady 75/320/EWG ().

3. Aby osiggnac cele wymienione w ust. 1, Komitet:

a) wspiera Komisje w monitorowaniu, ocenie
i rozpowszechnianiu wynikéw dzialan w dziedzinie rzadkich
chordéb podjetych na szczeblach wspélnotowym i krajowym;

b) przyczynia si¢ do realizacji dzialan Wspdlnoty w tej dzie-
dzinie, przede wszystkim poprzez analizowanie wynikow
i przedstawianie propozycji ulepszania podejmowanych
dzialan;

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1.
() Dz.U. L 147 z 9.6.1975, s. 23.
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¢) wnosi wklad w przygotowywanie sprawozdan Komisji na
temat wdrazania komunikatu Komisji i zalecenia Rady;

d) wydaje opinie, zalecenia lub przedklada Komisji sprawoz-
dania, na jej wniosek badz z wlasnej inicjatywy;

¢) wspiera Komisje w zakresie wspolpracy migdzynarodowej
w kwestiach zwigzanych z rzadkimi chorobami;

f) wspiera Komisje w opracowywaniu wytycznych, zalecen
i innych dzialan okreslonych w komunikacie Komisji
i zaleceniu Rady;

g) sklada Komisji roczne sprawozdanie ze swojej dzialalnosci.

4. Komitet przyjmuje swdj regulamin

w porozumieniu z Komisja.

Wewnegtrzny

Artykut 3

1. Komitet sklada si¢ z 51 czlonkéw i ich zastepcow,
a mianowicie:

a) po jednym przedstawicielu z kazdego pafistwa czlonkow-
skiego, z ministerstw lub agencji rzadowych odpowiedzial-
nych za rzadkie choroby; przedstawiciele wyznaczani sa
przez rzad kazdego panstwa czlonkowskiego;

b) czterech przedstawicieli organizacji pacjentéw;
¢) czterech przedstawicieli przemyshu farmaceutycznego;

d) dziewigciu przedstawicieli obecnie lub dawniej realizowa-
nych projektéw w dziedzinie rzadkich choréb, finansowa-
nych w ramach programéw dzialan ~ Wspdlnoty
w dziedzinie zdrowia (1), w tym trzech czlonkéw pilotazo-
wych europejskich sieci referencyjnych zajmujacych si¢ rzad-
kimi chorobami;

e) szeSciu przedstawicieli obecnie lub dawniej realizowanych
projektow dotyczacych rzadkich choréb, finansowanych
w ramach wspélnotowych programéw ramowych na rzecz
badan i rozwoju technologicznego (%);

f) jeden przedstawiciel Europejskiego Centrum ds. Zapobie-
gania i Kontroli Choréb (ECDC), ktérego mandat, ustano-
wiony rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawia-
jacym Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (%), obejmuje rzadko wystepujace choroby zakazne.

Na wniosek rzadéw zainteresowanych panstw Komisja moze
podja¢  decyzje o  rozszerzeniu  skladu  Komitetu
o przedstawiciela kazdego kraju EFTA bedacego strong Porozu-

() DzU. L 155 2 22.6.1999, 5. 1; Dz.U. L 271 z 9.10.2002, s. 1; Dz.U.
L 301 z 20.11.2007, s. 3.

() Dz.U. L 412 z 30.12.2006, s. 1.

() Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1.

mienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, bedacego
przedstawicielem ministerstwa lub agencji rzadowej odpowie-
dzialnych za rzadkie choroby, i wyznaczonego przez rzad
danego kraju.

2. W posiedzeniach Komitetu moga uczestniczy¢ przedstawi-
ciele Komisji, Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA), jak réwniez
przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Komitetu ds. Siero-
cych Produktéw Leczniczych (COMP).

3. Przedstawiciele organizacji migdzynarodowych
i zawodowych oraz innych stowarzyszen dzialajacych
w dziedzinie rzadkich chordb, ktére przedstawia Komisji
wlaSciwie umotywowane wnioski, moga otrzyma¢ status obser-
Watorow.

4. Komisja powoluje cztonkéw Komitetu odpowiadajacych
grupom, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b)—e), z listy odpowied-
nich kandydatéw utworzonej w nastepstwie publikacji zapro-
szenia do wyrazenia zainteresowania w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej 1 na stronie internetowej Komisji. Zaproszenie
do wyrazenia zainteresowania okre§la wymagane kwalifikacje
i warunki do zostania czlonkiem Komitetu. Wszyscy czlon-
kowie zobowigzuja si¢ do dzialania w interesie publicznym.

5. Czlonkowie Komitetu odpowiadajacy grupom, o ktérych
mowa w lit. b)—e), zobowigzujg si¢ do dzialania w sposéb nieza-
lezny. W czasie pelnienia funkcji czlonka Komitetu nie podle-
gaja organom, z ktérych zostali oddelegowani.

Artykut 4

Kadencja czlonkéw Komitetu trwa trzy lata i jest odnawialna.
Czlonkowie Komitetu pelnig swoje obowiazki do czasu powo-
fania ich nastgpcow.

Kadencja czlonka koficzy si¢ przed uplywem trzech lat
w  przypadku  rezygnacji,  zakonczenia  czlonkostwa
w organizacji, ktérg reprezentuje, trwalej niezdolnosci do
uczestniczenia w posiedzeniach, niezdolnosci do wnoszenia
nalezytego wkladu w prace Komitetu, naruszenia warunkéw
okreslonych w art. 287 Traktatu ustanawiajagcego Wspodlnote
Europejska lub w przypadku gdy okaze si¢, ze nie posiada on
kwalifikacji i nie spelnia warunkéw okreslonych w zaproszeniu
do wyrazenia zainteresowania. Kadencja cztonka moze réwniez
zostal zakonczona, jezeli organizacja, ktéra go nominowala,
Wnosi 0 jego zastgpienie.

Czlonkowie, ktérych kadencja konczy si¢ przed uplywem trzech
lat, moga zostaé zastgpieni na okres pozostaly do wygasnigcia
ich mandatu.
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Artykut 5

1. Sposréd réznych kategorii czlonkéw Komitet wybiera
przewodniczgcego i trzech wiceprzewodniczacych na jedno-
roczng kadencje, zgodnie z procedurg okreslong w art. 10.
Wiceprzewodniczacy sa zobowigzani do zastapienia przewodni-
czgcego w razie jego nieobecnosci.

2. Przewodniczacy i  wiceprzewodniczacy  wspdlnie
z przedstawicielami Komisji stanowig Biuro Komitetu, organizu-
jace prace Komitetu.

3. Sekretariat Komitetu jest powolywany przez Komisje.
Protokoly z posiedzenn Komitetu sporzadza Komisja.

Artykut 6

Biuro Komitetu moze zapraszal do wzigcia udzialu
w posiedzeniach Komitetu w charakterze zewnetrznego eksperta
kazdego, kto posiada szczegdlne kwalifikacje w sprawach beda-
cych przedmiotem obrad.

Zewnetrzni eksperci biorg udzial jedynie w tych pracach, do
ktorych zostali zaproszeni.

Artykut 7

1. Komitet moze powolywaé tymczasowe grupy robocze.
Grupy te moga by¢ powolywane zwlaszcza wéwczas, gdy
zachodzi potrzeba wykonania pracy o charakterze tymcza-
sowym lub doraznym, jak przygotowanie wnioskéw dotyczg-
cych okreSlonych naukowych zagadnien lub przygotowanie
odpowiedzi na okre$lone pytania postawione przez Komitet
w odniesieniu do okre$lonych dziedzin naukowych.

2. Grupy robocze skladajg si¢ z zewnetrznych ekspertéw
wybieranych na podstawie ich szczegélnej specjalistycznej
wiedzy.

3. Komitet przyjmuje mandat kazdej grupy roboczej, okre-
Slajac jej cele, sktad, czestotliwo$é posiedzen i czas trwania jej
dzialalnosci.

4. Na potrzeby opracowywania swoich opinii Komitet moze,
zgodnie z wlasnym regulaminem wewngtrznym, powierzy¢
zadanie sporzadzania sprawozdain sprawozdawcy, ktérym
moze by¢ jeden z jego czlonkéw lub ekspert zewnetrzny.

5. Komitet moze wyznaczy¢ jednego lub kilku czlonkow
Komitetu w charakterze obserwatoréw do udzialu w pracach
innych grup eksperckich Komisji.

Artykut 8

Z tytulu wykonywania swoich obowiazkow czlonek Komitetu
nie otrzymuje wynagrodzenia; zgodnie z obowiazujacymi prze-

pisami administracyjnymi Komisja pokrywa koszty podrdzy
i utrzymania zwigzane z posiedzeniami Komitetu oraz grup
roboczych utworzonych na podstawie art. 7.

Srodki przyjete na mocy art. 6 i 7, majace konsekwencje finan-
sowe dla budzetu Wspdlnot Europejskich, sa przedkladane
Komisji w celu uzyskania jej uprzedniej zgody i realizowane
zgodnie z rozporzadzeniem finansowym majacym zastosowanie
do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich.

Artykut 9

Posiedzenia Komitetu zwoluje Komisja i odbywaja si¢ one w jej
siedzibie. Posiedzenia Komitetu odbywaja si¢ co najmniej trzy
razy w roku.

Artykut 10

1.  Kworum wymagane do przyjecia przez Komitet opinii,
sprawozdan lub zalecei osiggane jest w momencie obecnosci
co najmniej dwéch trzecich wszystkich cztonkéw Komitetu.

2. W razie mozliwosci opinie naukowe, sprawozdania lub
zalecenia Komitetu podejmowane s3 w drodze konsensu.
W razie braku mozliwosci osiggnigcia konsensu opinia jest
przyjmowana wickszo$cig gtoséw obecnych czlonkéw Komi-
tetu.

3. Komisja, zwracajagc si¢ do Komitetu z wnioskiem
o wydanie opinii lub zalecenia, moze okresli¢ termin, w jakim
opinia powinna zosta¢ przekazana.

4. Poglady wyrazone przez rdine grupy reprezentowane
w Komitecie s3 odnotowywane w protokolach przekazywanych
Komisji. W sytuacji, gdy wnioskowana opinia zostala uzgod-
niona przez Komitet jednoglodnie, sporzadza on wspdlne

wnioski zalaczane do protokotu.

5. Projekty opinii i zalecen, po zatwierdzeniu przez prze-
wodniczacego, sekretariat moze przekazaé Komitetowi do przy-
jecia w drodze procedury pisemnej, ktéra ma zostal okreslona
w ramach wewnetrznego regulaminu Komitetu. Taka procedura
pisemna powinna w miar¢ mozliwosci ograniczaé si¢ jednak do
naglych $rodkéw, ktére muszg zostaé podjete miedzy zaplano-
wanymi posiedzeniami.

Artykut 11

Bez uszczerbku dla art. 287 Traktatu, czlonkowie Komitetu sg
zobowigzani do nieujawniania informacji uzyskanych w trakcie
prac w ramach Komitetu, jego podgrup lub grup roboczych,
jezeli zostali poinformowani przez Komisj¢, ze wymagana
przez nig opinia lub kwestia dotyczy sprawy majacej charakter
poufny.
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W takich przypadkach udzial w posiedzeniach biora tylko czlonkowie Komitetu oraz przedstawiciele
Komisji.
Artykut 12

Komitet zastapi obecng grupe zadaniowg UE ds. rzadkich choréb powolang na mocy decyzji Komisji
2004/192/WE z dnia 25 lutego 2004 r. przyjmujacej plan pracy na rok 2004 w celu wykonania programu
dzialania Wspolnoty w dziedzinie zdrowia publicznego (2003-2008), acznie z rocznym programem pracy
dla dotacji ().

Sporzgdzono w Brukseli dnia 30 listopada 2009 r.
W imieniu Komisji

Androulla VASSILIOU
Czlonek Komisji

() Dz.U. L 60 z 27.2.2004, s. 58.



