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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 30. novembra 2009,

ktorym sa zriaduje Vybor expertov Eurdpskej tnie pre zriedkavé choroby

(2009/872/ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 152,

kedZe:

(1) V bielej knihe Komisie Spolo¢ne za zdravie: strategicky
pristup pre EU na obdobie 2008 - 2013 prijatej
23. oktébra 2007, ktorou sa rozvija stratégia EU
v oblasti zdravia ('), sa zriedkavé choroby zaradili
k prioritdim na prijatie opatreni.

(2)  Eurdpsky parlament a Rada zdroven prijali rozhodnutie
& 1350/2007/ES z 23. oktébra 2007, ktorym sa usta-
novuje druhy akény program Spolocenstva v oblasti
zdravia (2008 — 2013) (3. Podla clinku 7 ods. 2
a prilohy k tomuto rozhodnutiu sa opatrenia v oblasti
generovania a §irenia informdcii a poznatkov o zdravi
vykondvaji v tzkej spoluprici s clenskymi $tdtmi,

pricom  sa  vyvijaji  konzultatné  mechanizmy
a participacné postupy.
(3)  Eurdpska komisia prijala 11. novembra 2008 Ozndmenie

Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov
o zriedkavych chorobdch: eurdpske vyzvy (°) (dalej len
,ozndmenie Komisie“) a Rada prijala 8. jina 2009 odpo-
ricanie Rady o ¢innosti v oblasti zriedkavych chorob (*)
(dalej len ,odporicanie Rady*).

(4)  Priprava a vykondvanie ¢innosti Spolocenstva v oblasti
zriedkavych chordb si vyzaduje dzku spolupricu so
Specializovanymi  orgdnmi v ¢lenskych  §tdtoch
a zucastnenymi stranami.

(5)  Preto je potrebny rdmec na tcely pravidelnych konzul-

tdci{ s tymito orgdnmi, s manazérmi projektov podporo-
vanych Eur6pskou komisiou v oblasti vyskumu
a opatreni zameranych na verejné zdravie a s inymi
prislusnymi zGcastnenymi stranami, ktoré sa c¢inné
v tejto oblasti.

KOM(2007) 630 v konecnom zneni, 23.10.2007.

U. v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3.
KOM(2008) 679 v kone¢nom zneni, 11.11.2008.

U. v. EU C 151, 3.7.2009, s. 7.

(6)  Potreba rdmca sa odzrkadlila v ozndmeni KOM(2008)
679 v konetnom zneni o zriedkavych chorobach.
V bode 7 ozndmenia sa odporica, aby Komisii poméhal
Poradny vybor Eurépskej tinie pre zriedkavé choroby.

(7)  Vybor neposobi ako vybor v zmysle rozhodnutia Rady
1999/468ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu (°).

ROZHODLA TAKTO:

Clanok 1

Komisia tymto zriaduje vybor expertov pre zriedkavé choroby,
dalej len ,vybor*.

Clanok 2

1. Vybor, ktory kond vo verejnom zdujme, pomaha Komisii
pri formulovani a vykondvani ¢innosti SpoloCenstva v oblasti
zriedkavych chordb a napomdha vymene dolezitych skisenosti,
politik a praktik medzi ¢lenskymi $titmi a roznymi zicastne-
nymi stranami.

2. Ulohy vyboru nezahffaji otdzky, na ktoré sa vzfahuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (%),
a otazky, ktoré patria k tlohdm Vyboru pre lieky na ojedinelé
ohorenia (Committee for Orphan Medicinal Products, COMP)
zriadeného ¢lankom 4 uvedeného nariadenia, ako ani otizky,
ktoré patria k udlohdm farmaceutického vyboru zriadeného
rozhodnutim Rady (EHS) 75/320/EHS ().

3. Na dosiahnutie cielov uvedenych v odseku 1 vybor:

a) pomdha Komisii pri monitorovani, hodnoteni a $ireni
vysledkov opatreni prijatych na trovni Spolocenstva a na
vnutrostatnej drovni v oblasti zriedkavych chorob;

b) prispieva k realizicii opatreni Spolocenstva v danej oblasti,
najmé analyzou vysledkov a ndvrhmi na zlepsenie prijatych
opatren;

() U.v. ES L 184, 17.7.1999, 5. 23.
() U.v. ES, L 18, 22.1.2000, s. 1.
() U.v.ES L 147, 9.6.1975, s. 23.
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) prispieva k vypracivaniu sprav Komisie o implementdcii
ozndmenia Komisie a odpordcania Rady;

&

prijima stanoviskd, odporticania alebo poddva spravy Komisii
bud’ na jej ziadost, alebo z vlastnej iniciativy;

¢) pomdha Komisii v medzindrodnej spoluprdci, pokial ide
o otazky tykajice sa zriedkavych chorob;

f) pomdha Komisii pri vypractivani pokynov, odporicani
a akychkolvek inych opatreni vymedzenych v ozndmeni
Komisie a v odporicani Rady;

g) predkladd Komisii vyro¢nd spravu svojej ¢innosti.

4. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok po dohode
s Komisiou.

Clanok 3

1. Vybor sa skladd z 51 ¢lenov a zodpovedajicich ndhrad-
nikov, t. j.:

a) jedného zdstupcu z kazdého ¢lenského §titu z ministerstiev
alebo vladnych agenttr zodpovednych za zriedkavé choroby,
zdstupcu menuje vlada kazdého clenského statu;

b) Styroch zdstupov organizdcii zastupujicich pacientov;

¢) Styroch zdstupcov farmaceutického priemyslu;

&

deviatich predstavitelov prebiehajiicich afalebo ukonéenych
projektov Spolocenstva v oblasti zriedkavych chordb finan-
covanych programami Spolocenstva zameranymi na opat-
renia v oblasti zdravia (1) vratane troch ¢lenov pilotnych
eurdpskych referenénych sieti v oblasti zriedkavych chorob;

e) Siestich zdstupcov prebiehajicich afalebo ukoncenych
projektov v oblasti zriedkavych chordb financovanych
ramcovymi programami Spolocenstva v oblasti vyskumu
a technického rozvoja (2);

f) jedného zdstupcu Eurdpskeho centra pre prevenciu
a kontrolu chorob (European Centre for Disease Prevention
and Control, ECDC), ktorého mandét zriadeny v siilade
s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (?), zahfiia ¢innosti
v oblasti objavujtcich sa zriedkavych infekénych chorob.

. ES L 155, 22.6.1999, s. 1; U. v. ES L 271, 9.10.2002, s. 1;
. EU L 301, 20.11.2007.
. EU L 412, 30.12.2006, s. 1.
. EU L 142, 30.4.2004, s. 1.
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Na poziadanie vldd prislusnych $titov sa Komisia moze
rozhodniit, Ze rozsiri zloZenie vyboru o zastupcov z kazdého
§tatu EZVO, ktoré su stranami Dohody o Eurépskom hospodar-
skom priestore, z ministerstva alebo vlidnej agenttry zodpo-
vednej za zriedkavé choroby a menovanych vlddou prislusného
Stdtu.

2. Zasadnuti vyboru sa moZzu ztcastiovat aj zdstupcovia
Komisie, Eurdpskej agentdry pre lieky (European Medicines
Agency, EMEA), ako aj predseda alebo podpredseda Vyboru
pre lieky na ojedinelé ohorenia (COMP).

3. Zastupcom medzindrodnych a profesijnych organizacii
a inych zdruZeni ¢innych v oblasti zriedkavych chorob moze
byt na zdklade ndlezite oddvodnenych Ziadosti predlozenych
Komisii udeleny status pozorovatela.

4. Komisia vymenuje ¢lenov vyboru podla skupin uvedenych
v pismendch b) aZ e) odseku 1 zo zoznamu vhodnych kandi-
datov vytvoreného po uverejneni vyzvy na vyjadrenie zdujmu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie a na webovej stranke Komisie.
Vo vyzve na vyjadrenie zdujmu st $pecifikované pozadované
kvalifikicie a podmienky clenstva vo vybore. Vsetci ¢lenovia
vyboru sa zavizuji konat vo verejnom zdujme.

5.  Clenovia vyboru patriaci do skupin uvedenych
v pismendch b) az e) sa zavdzuji konat nezavisle. Pri vykona-
vani svojich dloh vyplyvajicich z ¢lenstva vo vybore nepodlie-
haju riadeniu organu povodu.

Cldnok 4

Funk¢né obdobie ¢lenov vyboru je tri roky a ich ¢lenstvo je
mozné obnovit. Clenovia vyboru zostdvaji vo funkcii az
dovtedy, kym nebudt nahradeni.

Funkéné obdobie ¢lenov kon¢i pred uplynutim trojroéného
obdobia v pripade ich odstipenia, ukoncenia c¢lenstva
v organizdcii, ktorl zastupujti, trvalej neschopnosti zdcastiiovat
sa zasadnut{, neschopnosti t¢inne prispievat k rokovaniam
vyboru, nere§pektovania podmienok stanovenych v ¢&lanku
287 Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva alebo
v pripade ndsledného nesplnenia poziadaviek na kvalifikdciu
a podmienok 3pecifikovanych vo vyzve na vyjadrenie zdujmu.
Funk¢né obdobie ¢lenov sa moze takisto skoncit, ak organi-
zdcia, ktord ich nominovala, Ziada ich vymenu.

Clenovia, ktorych funkéné obdobie konéi pred uplynutim troj-
roného obdobia, mdézu byt na zostdvajice obdobie svojho
mandatu nahradeni.
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Cldnok 5

1. Vybor voli predsedu a troch podpredsedov na jednoro¢né
funkéné obdobie z roznych kategérii ¢lenov vyboru v sdlade
s postupom stanovenym v ¢ldnku 10. Podpredsedovia zastupuju
predsedu pocas jeho nepritomnosti.

2. Predseda a podpredsedovia spolu so zdstupcom Komisie
predstavujii grémium vyboru, ktoré pripravuje pracu vyboru.

3. Sekretaridt vyboru zabezpecuje Komisia. Zdpisnicu zo
zasadnuti vyboru vypraciiva Komisia.

Cldnok 6

Grémium vyboru moze pozvat kazda osobu, ktord je osobitne
kvalifikovand v prislusnej oblasti programu rokovania, aby sa
zapojila do prace vyboru ako externy expert.

Externi experti sa zapdjajii len do price v danej oblasti, pre
ktorti sa ich ucast vyzaduje.

Clanok 7

1. Vybor moéze zriadovat docasné pracovné skupiny. Tieto
skupiny sa mozu zriadovat najma vtedy, ked sa vyzaduje praca
docasného alebo charakteru ad hoc, ako je napr. vypracivanie
navrhov na vedecké témy alebo reakcii na 3$pecifické otdzky,
ktoré nastoli vybor v stvislosti so $pecifickymi vedeckymi oblas-
tami.

2. Pracovné skupiny pozostdvaji z externych expertov vybra-
nych podla ich $pecifickej expertizy.

3. Vybor prijima mandit pre kazdd pracovnd skupinu,
pricom uvedie jej ciele, zloZenie, frekvenciu zasadnuti
a trvanie jej cinnosti.

4. Vypracvanim svojich stanovisk moze vybor poverit spra-
vodajcu, ktorym moze byt jeden z jeho ¢lenov, alebo moze
poverit externého experta ulohou vypractvat spravy v stlade
s rokovacim poriadkom.

5. Vybor mdze nominovat jedného alebo viacerych ¢lenov
vyboru, aby sa ako pozorovatelia ziicastiiovali aktivit ostatnych
expertnych skupin Komisie.

Cldnok 8

S clenskymi povinnostami nie je spojend Ziadna finan¢nd
odmena; vydavky spojené s cestovnym a diétami v suvislosti

so schodzami vyboru a pracovnych skupin zriadenych podla
¢lanku 7 uhradi Komisia v stlade s platnymi spravnymi pravid-
lami.

Opatrenia prijaté v ¢lankoch 6 a 7, ktoré maji financny dosah
na rozpocet Eur6pskych spolocenstiev, sa vopred predlozia na
predchddzajice schvalenie Komisii a prijimaji sa v stlade
s rozpoftovymi pravidlami, ktoré sa vztahuji na vSeobecny
rozpocet Eurdpskych spolocenstiev.

Clanok 9

Vybor zvoldva Komisia a schadza sa v jej priestoroch. Schidza
sa aspon trikrdt za rok.

Cldnok 10

1. Kvérum pozadované na prijatie stanovisk, sprév alebo
odporti¢ani vyborom sa dosiahne vtedy, ked st pritomné dve
tretiny ¢lenov vyboru.

2. Vidy, ked je to mozné, sa vedecké stanoviskd, sprivy
alebo odporticania vyboru prijimaji na zdklade konsenzu. Ak
takyto konsenzus nie je mozné dosiahnut, prijme sa stanovisko
vagsinou ¢lenov vyboru, ktori st pritomni.

3. Ked Komisia Ziada vybor o stanovisko alebo odportcanie,
moze urcit termin, do ktorého by toto stanovisko malo byt
vydané.

4. Nazory vyjadrené roznymi skupinami zastdpenymi vo
vybore sa zaznamenaji do zdpisnice, ktord sa odovzdd Komisii.
Ak pozadované stanovisko vybor jednomyselne schvilil, vypra-
cuje spolo¢né zdvery, ktoré sa pripoja k zdpisnici.

5. Navrhy stanovisk a odportcani sa po schvaleni predsedom
mozu predlozit sekretaridtu vyboru na prijatie pisomnym
postupom, ktory sa md stanovit v rokovacom poriadku vyboru.
Takyto pisomny postup by sa vSak mal byt v najvyssej moznej
miere obmedzovat na naliehavé opatrenia, ktoré je potrebné
prijat medzi dvoma napldnovanymi zasadnutiami.

Cldnok 11

Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 287 Zmluvy, od ¢lenov
vyboru sa vyzaduje, aby nezverejiiovali informécie ziskané
v priebehu ¢innosti vo vybore, jeho podskupinach alebo pracov-
nych skupindch, ked ich Komisia informuje, Ze pozadované
stanovisko alebo polozend otdzka sa tyka dovernej veci.



2.12.2009 Uradny vestnik Eurépskej Ginie L 315/21

V takychto pripadoch sa na schodzach zicastiuja len ¢lenovia vyboru a zdstupcovia Komisie.

Cldnok 12

Tento vybor nahrddza sticasnii pracovnt skupinu Eurépskej tnie pre zriedkavé choroby vytvorenid na
zaklade rozhodnutia Komisie 2004/192[ES z 25. februdra 2004, ktorym sa prijima pracovny plin na
rok 2004 na vykonanie programu ¢innosti Spolocenstva v oblasti verejného zdravia (2003 az 2008) vrtane
ro¢ného pracovného programu pre granty (1).

V Bruseli 30. novembra 2009

Za Komisiu
Androulla VASSILIOU
clenka Komisie

() U.v.EU L 60, 27.2.2004, s. 58.



