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DECYZJA KOMISJI
z dnia 30 lipca 2013 r.

w sprawie powolania grupy ekspertéw Komisji ds. choréb rzadkich oraz uchylenia decyzji

2009/872/WE
(2013/C 219/04)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Zgodnie z art. 168 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej panstwa czlonkowskie, w porozumieniu
z Komisja, maja obowiazek koordynacji swoich strategii
i programéw w obszarach, o ktérych mowa w ust. 1.
Komisja w bliskim porozumieniu z pafistwami czlon-
kowskimi moze podja¢ wszelkie uzyteczne dzialania na
rzecz promowania takiej koordynacji, a w szczegélnosci
inicjatywy, ktorych celem jest ustanowienie wytycznych
i wskaznikéw, organizowanie wymiany najlepszych
praktyk i przygotowanie elementéw niezbednych dla
okresowego monitorowania i oceny.

W bialej ksigdze Komisji ,Razem na rzecz zdrowia: stra-
tegiczne podejscie dla UE na lata 2008-2013" ('), przy-
jetej przez Komisje w dniu 23 pazdziernika 2007 r.
w celu przedstawienia strategii UE w zakresie zdrowia,
wskazano choroby rzadkie jako priorytetowy obszar
wymagajacy dzialan.

Decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajaca
drugi wspélnotowy program dzialan w dziedzinie
zdrowia na lata 2008-2013 (%) potwierdza, ze za ushugi
zdrowotne odpowiedzialne sa gléwnie panstwa czlon-
kowskie, podkresla jednak, ze wspdlpraca na szczeblu
wspélnotowym moze przynies¢ korzys¢ pacjentom
i systemom zdrowotnym. Zgodnie z art. 7 ust. 2 tej
decyzji oraz zgodnie z zalgcznikiem do niej dzialania
w dziedzinie generowania i rozpowszechniania infor-
macji i wiedzy na temat zdrowia s3 prowadzone
w  Dbliskiej wspélpracy z pafstwami czlonkowskimi
w celu stworzenia mechanizméw konsultacji i proceséw
uczestnictwa.

Komisja Europejska w dniu 11 listopada 2008 r. przyjeta
komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego oraz
Komitetu Regiondéw pt.. ,Rzadkie choroby: wyzwania
stojace przed Europg” (}), za$§ Rada dnia 8 czerwca
2009 r. przyjela zalecenie w sprawie dzialan w dziedzinie

() COM(2007) 630 wersja ostateczna z 23.10.2007.
() Dz.U. L 301 z 20.11.2007, s. 3.
(}) COM(2008) 679 wersja ostateczna z 11.11.2008.

rzadkich choréb (*). W pkt 7 komunikatu Komisji zaleca
si¢, aby Komisj¢ wspieral Komitet Doradczy Unii Euro-
pejskiej ds. Rzadkich Choréb.

W zwigzku z tym dnia 30 listopada 2009 r. decyzja
2009/872/WE Komisja powofala Komitet Ekspertéw
Unii  Europejskiej ds. Rzadkich Chordb (°). Kadencja
czlonkéw Komitetu wygasa dnia 26 lipca 2013 r.

Komunikat Przewodniczacego do Komisji z dnia 10 listo-
pada 2010 r., zatytulowany ,Ramy dzialalnosci grup
ekspertéw Komisji: zasady horyzontalne i rejestr publicz-
ny” (°) (zwany dalej ,ramami dzialalnosci grup ekspertow
Komisji') zawiera znowelizowany zbi6r zasad dotyczacy
wszystkich grup ekspertéw Komisji. Nowe ramy majg na
celu uproszczenie i doprecyzowanie przepisow wprowa-
dzonych przez poprzednie ramy dla grup ekspertéw
z 20051, zwigkszenie przejrzystosci i wzmocnienie
koordynacji przy jednoczesnym zmniejszeniu obcigzen
administracyjnych departamentéw.

W $wietle cennych dokonan Komitetu Ekspertéw Unii
Europejskiej ds. Choréb Rzadkich od 2009 r. oraz biorac
pod uwage ramy dla grup ekspertéw Komisji, nadal
istnieje zapotrzebowanie na dzialalno$¢ grupy ekspertéw
w tej dziedzinie. Zadania i struktura grupy ekspertow
w dziedzinie choréb rzadkich powinny zostaé¢ okreslone
zgodnie z zasadami horyzontalnymi zawartymi w ramach
dzialalnosci grup ekspertéw Komisji.

Grupa ekspertow ds. choréb rzadkich powinna na
wniosek Komisji wspiera¢ ja radami i wiedza specjalis-
tyczng w formutowaniu i wprowadzaniu w Zycie dziatan
Unii w dziedzinie choréb rzadkich oraz wspomagaé
wymiane do$wiadczen, strategii i praktyk miedzy
panstwami czlonkowskimi i réznymi zaangazowanymi
stronami.

W sklad grupy powinni wejs¢ przedstawiciele panstw
czlonkowskich, przedstawiciele organizacji pacjentéw
w dziedzinie choréb rzadkich, przedstawiciele produ-
centéw produktéw i ushug istotnych dla pacjentéw cier-
piacych na choroby rzadkie oraz przedstawiciele stowa-
rzyszen zrzeszajacych europejskich pracownikéw stuzby
zdrowia i stowarzyszen medycznych oraz niezalezni
eksperci, aby umozliwi¢ szeroka reprezentacj¢ zaintereso-
wanych stron i ekspertéw w dziedzinie rzadkich choréb.

() Dz.U. C 151 z 3.7.2009, s. 7.

() Dz.U. L 315 z 2.12.2009, s. 18.
() C(2010) 7649 wersja ostateczna.
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(10)  Grupa ekspertéw ds. choréb rzadkich nie jest komitetem
w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 1822011 z dnia
16 lutego 2011 r. ustanawiajacego przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez paristwa czlon-
kowskie wykonywania uprawnienn wykonawczych przez
Komisje (1).

(11) Dane osobowe powinny by¢ przetwarzane zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o

swobodnym przeplywie takich danych (2).

(12) Nalezy zatem uchyli¢ decyzje Komisji 2009/872/WE
z dnia 30 listopada 2009 r. ustanawiajgca Komitet
Ekspertéw UE ds. Rzadkich Choréb,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1
Powolanie grupy ekspertow

Niniejszym powolana zostaje grupa ekspertow ds. choréb rzad-
kich, zwana dalej ,grupa ekspertow”.

Artykut 2
Zadania grupy ekspertow

1. Na wniosek Komisji lub jej stuzb grupa ekspertéw wyko-
nuje nastepujgce zadania w dziedzinie choréb rzadkich:

a) wspiera Komisj¢ w przygotowaniu instrumentéw prawnych
i dokumentéw strategicznych, w tym wytycznych i zalecen;

b) doradza Komisji w kwestii realizacji unijnych dzialan i suge-
ruje sposoby poprawy stosowanych Srodkow;

¢) doradza Komisji w kwestii monitorowania, ewaluacji
i upowszechniania wynikéw S$rodkéw stosowanych na
poziomie unijnym i krajowym;

d) doradza Komisji w kwestii wspélpracy migdzynarodowej;
) przedstawia sytuacj¢ w obszarze polityki unijnej i krajowej;

f) promuje wymiang do$wiadczen, strategii i praktyk miedzy
panstwami czlonkowskimi oraz zaangazowanymi stronami.

2. W celu realizagji zadan okreSlonych w ust. 1 grupa
ekspertow moze, w szczegdlnosci na wniosek Komisji lub
stuzb Komisji, wydawa¢ opinie, zalecenia i sprawozdania.

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.
() DzU. L 8 z 12.1.2011, s. 1.

3. Zadania grupy ekspertéw nie obejmuja kwestii przewi-
dzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktow 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 zadai Komitetu Farmaceu-
tycznego ustanowionego decyzjg Rady 75/320/EWG (*).

Artykut 3
Konsultacje

Komisja moze zasiggna¢ opinii grupy ekspertéw w dowolnej
kwestii zwigzanej z chorobami rzadkimi.

Artykut 4
Sklad i powolywanie
1. W sklad grupy wchodza nastgpujacy czlonkowie:

a) wlasciwe organy panstw czlonkowskich;

b) przedstawiciele organizacji pacjentéw w dziedzinie chordb

rzadkich;

¢) europejskie stowarzyszenia producentéw produktéw i ustug
istotnych dla pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie;

d) europejskie stowarzyszenia zawodowe i towarzystwa
naukowe dzialajgce w dziedzinie chordb rzadkich;

¢) osoby prywatne powolywane jako eksperci posiadajacy
fachowa wiedz¢ na temat zdrowia publicznego lub specjalis-
tyczng wiedze naukowa na poziomie unijnym w dziedzinie

choréb rzadkich.

2. Odpowiednie wladze panistw czlonkowskich Europej-
skiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), ktére sg takze
sygnatariuszami Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, takze mogg wejs¢ w sklad grupy na wniosek zainte-
resowanych panstw EFTA.

3. Czlonkowie powolywani sg przez Dyrektora Generalnego
ds. Zdrowia i Konsument6w.

4. Liczba czlonkéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b), ¢), d)
i e), nie moze przekracza¢ czterech w odniesieniu do kazdej
z liter, przy czym zostajg oni powolani z listy odpowiednich
kandydatow ustalonej po publikacji zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania. Zaproszenie do wyrazenia zainteresowania
okresla wymagane kwalifikacje i warunki cztonkostwa w grupie
ekspertow.

5. Czlonkowie, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢), powolywani
sa jako osoby prywatne. Czlonkowie dzialaja niezaleznie i w
interesie publicznym.

6. Czlonkowie, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a)-d) oraz
w ust. 2, wyznaczaja swoich przedstawicieli i zastgpcow, ktorzy
zastepuja przedstawiciela w razie jego nieobecnosci lub niezdol-
nosci do pelnienia obowigzkéw. Warunki powolywania
zastepcow sa takie same, jak w przypadku przedstawicieli.
Zastgpcy automatycznie przejmuja obowiazki czlonkéw
nieobecnych badZ niezdolnych do pelnienia obowigzkéw.

() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1.
(9 Dz.U. L 147 z 9.6.1975, s. 23.
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7. Dyrektor Generalny ds. Zdrowia i Konsumentéw moze
odméwi¢ powolania przedstawiciela lub jego zastepcy zapropo-
nowanych przez organizacje, jezeli nie odpowiadaja oni profi-
lowi wymaganemu w zaproszeniu do wyrazenia zainteresowa-
nia, o ktérym mowa w ust. 4. W takich przypadkach odnosna
organizacja proszona jest 0 wyznaczenie innego przedstawiciela
lub jego zastepcy.

8. Kadencja czlonkéw grupy ekspertéw trwa trzy lata i moze
by¢ przedtuzona, jesli odpowiedza oni na kolejne zaproszenie
do wyrazenia zainteresowania.

9. W przypadku rezygnacji czlonka jego kadencja wygasa
przed uplywem trzyletniego mandatu.

10.  Czlonek, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b)—e), lub jego
przedstawiciel moze zosta¢ wykluczony lub zastagpiony na
okres, jaki pozostaje do wygasnigcia jego kadencji, w jednym
z nastepujacych przypadkéw:

a) trwala niezdolno$¢ do uczestnictwa w zebraniach;
b) niezdolno$¢ do wnoszenia nalezytego wkladu w prace grupy;

) naruszenie warunkow okreslonych w art. 339 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej;

d) gdy okaze si¢, Ze nie posiada on kwalifikacji i nie spelnia
warunkow okreslonych w zaproszeniu do wyrazenia zainte-
resowania, o ktérym mowa w ust. 4.

11.  Dyrektor Generalny ds. Zdrowia i Konsumentéw moze
zwréci¢ si¢ do czlonkéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b)—d),
0 wyznaczenie innego przedstawiciela lub zastgpcy w sytuacjach
wymienionych w ust. 10.

12.  Czlonkowie, ktérych kadencja kofczy si¢ przed
uplywem trzech lat zgodnie z ust. 8 i 9, moga zosta¢ zastapieni
na okres pozostaly do wygasniecia ich mandatu.

13.  Nazwy czlonkéw i nazwiska ich przedstawicieli publi-
kuje si¢ w rejestrze grup ekspertéw Komisji i podobnych
zespoléw (zwanym dalej ,rejestrem”) (1). W rejestrze moga by¢
publikowane nazwy organéw pafistw cztonkowskich.

14.  Dane osobowe sa gromadzone, przetwarzane i publiko-
wane zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001.

Artykut 5
Tryb pracy

1. Grupie ekspertéw przewodniczy dyrektor zajmujacy sie
polityka Komisji w dziedzinie choréb rzadkich. Dyrektor
moze przekazaé funkcje przewodniczgcego innemu urzedni-
kowi Komisji.

2. W porozumieniu z Komisja grupa ekspertéw moze usta-
nawia¢ podgrupy celem zbadania szczegélowych kwestii,
zgodnie z zakresem obowigzkéw ustalonym przez grupe.
Tego rodzaju podgrupy ulegaja rozwigzaniu z chwilg wykonania
zadan, do ktérych zostaly powolane.

(") Czlonkowie, ktdrzy nie zycza sobie, aby ujawniono ich nazwisko,
moga zlozy¢ wniosek o wylaczenie ich z powyiszej zasady.
Whiosek o nieujawnianie nazwiska cztonka grupy ekspertow uznaje
sie za uzasadniony w przypadku, gdy opublikowanie nazwiska
mogloby zagrozi¢ jego bezpieczefistwu lub nietykalnosci osobistej
badz stanowi¢ nieuzasadnione naruszenie prywatnosci.

3. Przedstawiciel Komisji moze zaprosi¢ do udzialu
w pracach grupy ekspertéw spoza niej, posiadajacych okreslone
kompetencje w dziedzinie, ktéra zajmuje si¢ grupa. Ponadto
przedstawicie] Komisji moze nadawal osobom fizycznym lub
organizacjom status obserwatora zgodnie z zasadg 8 pkt 3 ram
dzialalnosci grup ekspertow Komisji, a takze krajom kandydu-

jacym.

4. Czlonkowie grup eksperckich, ich przedstawiciele
i zastepcy oraz zaproszeni eksperci i obserwatorzy podlegaja
wymogom zachowania tajemnicy zawodowej okreslonym
w traktatach i ich przepisach wykonawczych, a takze przepisom
Komisji dotyczacym bezpieczenistwa w zakresie ochrony infor-
magcji niejawnych UE, okreSlonym w zalgczniku do decyzji
Komisji 2001/844/WE, EWWiS, Euratom (3. W przypadku
nieprzestrzegania przez nich powyzszych zobowiazan Komisja
moze wprowadzi¢ wszelkie stosowne $rodki.

5. Posiedzenia grupy ekspertéw i podgrup odbywaja si¢
w pomieszczeniach Komisji. Komisja zapewnia obstuge sekreta-
riatu. Komisja przygotowuje porzadek obrad i protokoly z posie-
dzeni grupy ekspertéw. W posiedzeniach grupy ekspertéw i jej
podgrup moga uczestniczy¢ inni, zainteresowani jej pracami
urzednicy Komisji.

6.  Grupa ekspertéw przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny
sporzadzony na podstawie standardowego regulaminu
wewnetrznego grup ekspertéw Komisji.

7. Komisja publikuje wszelkie stosowne dokumenty (takie jak
porzadki obrad, protokoly i opinie uczestnikéw) dotyczgce
dzialan grupy ekspertow, umieszczajac je w rejestrze grup
ekspertéw Komisji i podobnych zespoléw albo na specjalnej
stronie internetowej dostgpnej poprzez link umieszczony
w rejestrze. Dokument nie jest publikowany, jesli jego ujaw-
nienie naruszyloby ochrone interesu publicznego lub prywat-
nego okrelonego w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1049/2001 ().

Artykut 6
Koszty posiedzef

1. Osoby uczestniczace w pracach grupy ekspertow nie
otrzymuja wynagrodzenia za $wiadczone ustugi.

2. Koszty podrézy stuzbowych i pobytu ponoszone przez
osoby uczestniczace w pracach grupy ekspertow sa zwracane
przez Komisj¢ zgodnie z przepisami obowigzujagcymi w Komisji.

3. Wydatki, o ktérych mowa w ust. 2, sa zwracane w grani-
cach dostepnych Srodkéw przyznanych w ramach rocznej
procedury przydzialu zasobow.

(%) Decyzja Komisji z dnia 29 listopada 2001 r. zmieniajaca jej regu-
lamin wewng¢trzny (Dz.U. L 317 z 3.12.2001, s. 1).

(’) Wyjatki te przewidziano w celu ochrony bezpieczenstwa publicz-
nego, spraw wojskowych, stosunkéw miedzynarodowych, polityki
finansowej, monetarnej lub gospodarczej, prywatnosci i dobrego
imienia osoby fizycznej, intereséw handlowych, postepowania sado-
wego i porady prawnej, inspekgjifSledztwalkontroli oraz procesu
decyzyjnego instytucji.
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Artykut 7

Uchylenie
Decyzja 2009/872/WE traci moc.

Artykut 8
Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 27 lipca 2013 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 lipca 2013 r.

W imieniu Komisji
Tonio BORG

Czlonek Komisji
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