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1 Bakgrunn

E@S-komiteens beslutning nr. 37/2000 av 31. mars 2000 gjelder innlemming i
Ed@S-avtalens protokoll 31 (om samarbeid pa searlige omrader utenfor de fire
friheter) av EUs handlingsprogram vedrgrende sjeldne sykdommer innenfor
rammen av innsatsen for folkehelsen (1999-2003). Programmet ble vedtatt 29.
april 1999 (Europaparlaments- og radsbeslutning 1999/1295/EF).

Som fglge av at Norges deltakelse i folkehelseprogrammet vil gjgre det
nedvendig a gi bevilgninger i flere ar framover, er Stortingets samtykke til del-
takelse ngdvendig i medhold av Grl. 8 26, annet ledd.

Ed@S-komiteens beslutning og Europaparlaments- og radsbeslutning i uof-
fisiell norsk versjon fglger som trykte vedlegg til denne proposisjonen.
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2 Neermere om handlingsprogrammet for sjeldne

sykdommer

EUs aktiviteter pa folkehelseomradet ble etablert i 1993 og inneholder til
sammen atte programmer. EFTA/E@S-landene deltar i fem av programmene
(AIDS og andre overfagrbare sykdommer, kreft, narkotika-avhengighet, helse-
fremming og helseovervaking). Folkehelsestrategien fulgte av Maastricht-
traktaten, som vektlegger sykdomsforebygging. | Amsterdam-traktaten er

styrking av folkehelsetiltak ytterligere understreket.
Norge deltar i programstyrene for alle programmene. For 1999 utgjorde

Norges utgifter til folkehelseprogrammene ca. 5 mill. kroner.

Sjeldne sykdommer er definert som livstruende eller kroniske sykdom-
mer som har sa lav forekomst at det er ngdvendig a samle tjenestene for a hin-
dre perinatal (dvs. pa fosterstadiet) eller tidlig sykelighet og dedelighet, eller
betydelig reduksjon i et individs livskvalitet eller sosio-gskonomiske mulighe-
ter. | dette programmet definerer en lav forekomst som feerre enn 5 pr 10 000
innbyggere.

Formalet med programmet for sjeldne sykdommer er a bidra til a sikre
hey grad av helsemessig sikkerhet i forhold til sjeldne sykdommer ved a
bedre kunnskap og lette tilgang til informasjon om disse sykdommene, og a
oppmuntre til samarbeid over landegrensene.

Det er understreket at pa grunn av sjeldenhet og mangel pa informasjon
kan mange som er rammet av slike sykdommer eller tilstander ikke fa de hel-
setjenester og andre tjenester som de trenger. Videre er det nevnt at sjeldne
sykdommer har liten betydning for samfunnet som helhet pa grunn av den
lave forekomsten. En sjelden lidelse kan imidlertid innebare alvorlige van-
sker for den det gjelder og familien. Ved a bedre kunnskap om og forstaelse
for sjeldne sykdommer kan programmet bidra til & na malet i Artikkel 152 i
Amsterdam-traktaten om EUs folkehelsepolitikk.

Programmet tar sikte pa a:

— arbeide for & utvikle, blant annet ved bruk av eksisterende databaser, et
europeisk nett med sammenhengende og gjensidig utfyllende opplysnin-

ger om sjeldne sykdommer og gjare nettet lett tilgjengelig,
— bidra til oppleaering og oppfriskningskurs for helsefaglig personell for a

bedre tidlig oppdaging, pavisning, intervensjon og forebygging i forhold til
personer med sjeldne sykdommer,

— fremme tverrnasjonalt samarbeid og kontakt mellom grupper av personer
som er direkte eller indirekte bergrt av samme sjeldne lidelse eller invol-

verte frivillige og fagfolk,
— i statte pa fellesskapsplan til overvakingen av sjeldne sykdommer og til

systemer for tidlig varsling ved opphopning av sykdomstilfeller, og
fremme oppleering av eksperter som steller med handtering av sjeldne
sykdommer.
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3 E@S-komiteens beslutning

Med sikte pa deltakelse fra EFTA/E@S-statene i EUs handlingsprogram ved-
rgrende sjeldne sykdommer innenfor rammen av folkehelsen, vedtok E@S-
komiteen 31. mars 2000 en tilfgyelse til protokoll 31 i E&JS-avtalen, slik at avta-
len ogsa omfatter dette programmet. | innledningen til beslutningen blir det
spesielt vist til artikkel 86 og 98 i E@S-avtalen, som gjegr det mulig for EJS-
komiteen & endre vedleggene og visse protokoller i avtalen

Artikkel 2slar fast at beslutningen skal gjelde fra 1. januar 2000, forutsatt
at E@S-komiteen har mottatt alle meddelelser fra partene i medhold av artik-
kel 103 nr. 1 i E@S-avtalen.

Artikkel 3slar fast at beslutningen skal kunngjeres i E@S-avdelingen av og
E@S-tillegget til Tidende for De europeiske fellesskap.

Da E@S-komiteen 31. mars 2000 besluttet @ innlemme programmet i E@S-
avtalen, informerte Norge de andre avtalepartene om at forfatningsrettslige
krav ma veere oppfylt i Norge far beslutningen kan bli folkerettslig bindende.
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4 @konomiske og administrative konsekvenser

E@S-komitébeslutningen vil innebare en forpliktelse for EFTA/E@S-statene
til 4 delta i finansieringen av programmet. Av den finansielle rammen for pro-
grammet pa 6,5 millioner euro, vil Norges andel utgjere om lag 1,7 %. Etter
gjeldende kurs vil dette utgjere om lag 917 000 kroner fordelt over program-
mets fire gjenvaerende ar. Det vil i tillegg palgpe kostnader forbundet med en
stilling knyttet til sekretariatet i Luxembourg.

For innevaerende ar vil utgiftene bli dekket under Sosial- og helsedeparte-
mentets budsjett, kap. 739, post 21 Forsgk og utvikling i sykehussektoren.

Sosial- og helsedepartementet vil ha ansvaret for a samordne den norske
deltakelsen i programmet. Departementet vil sgrge for deltakelse i EUs pro-
gramkomite, kontakt med og informasjon til norske prosjektdeltakere og kon-
takt med relevante fagmiljger.

Deltakelse i EUs handlingsprogram for sjeldne sykdommer vil ikke kreve
endringer i lover eller forskrifter.
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5 Vurderinger og tilrading

Etter Sosial- og helsedepartementets syn er det viktig for Norge a delta i det
europeiske samarbeidet innen folkehelse. Samarbeid om handlingsprogram-
met vedrgrende sjeldne sykdommer kan bidra til & gke kunnskapen om slike
sykdommer, til & fa kunnskap om og ta del i utvikling av eventuelle behand-
lingsmetoder, og til & bli klar over eventuelle opphopninger i befolkningsgrup-
per.

Norsk deltakelse i programmet vil gi kunnskap om EU sitt arbeid pa dette
omradet. Det vil ogsa bidra til & styrke forskning som vil komme det medisin-
ske fagomradet til gode, bade i Norge og internasjonalt, og gi det norske fag-
miljget muligheter til & delta i forskningsprosjekter. Sosial- og helsedeparte-
mentet tilrar derfor at Norge deltar i EUs handlingsprogram for sjeldne syk-
dommer. Utenriksdepartementet slutter seg til dette.

Utenriksdepartementet
tilrdr:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under et framlagt forslag til pro-
posisjon til Stortinget om samtykke til godkjenning av E@S-komitébeslutning
nr. 37/2000 av 31. mars 2000 om endring av protokoll 31 i E@S-avtalen om
EFTA/E@S-statenes deltakelse i EUs handlingsprogram vedrgrende sjeldne
sykdommer innenfor rammen av innsatsen for folkehelsen (1999-2003).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak om samtykke til godkjenning av
E@S-komitébeslutning nr. 37/2000 av 31. mars 2000 om endring av protokoll
31 i E@S-avtalen om EFTA/E@S-statenes deltakelse i EUs handlingsprogram
vedrgrende sjeldne sykdommer innenfor rammen av innsatsen for folkehel-
sen (1999-2003), i samsvar med et framlagt forslag.

Tilrading fra Utenriksdepartementet ligger ved.
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Vedlegg 1

E@S-komiteens beslutning nr. 37/2000 av 31. mars
2000 om endring av E@S-avtalens protokoll 31 om
samarbeid pa sarlige omrader utenfor de fire
friheter

EAS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det europeiske gkonomiske samarbeids-
omrade, justert ved protokollen om justering av avtalen om Det europeiske
gkonomiske samarbeidsomrade, heretter kalt «avtalen», seerlig artikkel 86 og
98, og
ut fra falgende betraktninger:
1. Avtalens protokoll 31 er endret ved E@S-komiteens beslutning nr. 13/98
av 6. mars 1998. 1)

1. Samarbeidet mellom avtalepartene bgr utvides til 2 omfatte et handlings-
program i Fellesskapet for sjeldne sykdommer innenfor rammen av inn-
satsen for folkehelsen (1999-2003) (europaparlaments- og radsbeslutning
nr. 1295/1999/EF). 2

1. Avtalens protokoll 31 bar derfor endres for a gjare et slikt utvidet samar-
beid mulig fra 1. januar 2000 -

BESLUTTET FOLGENDE:

Artikkel 1
| avtalens protokoll 31 artikkel 16 gjeres fglgende endringer:

1. I nr. 1 skal nytt strekpunkt lyde:

« 399 D 1295: Europaparlaments- og radsbeslutning 1295/1999/EF av
29. april 1999 om vedtakelse av Fellesskapets handlingsprogram for sjeldne

sykdommer innenfor rammen av innsatsen for folkehelsen (1999-2003)
(EFT L 155 av 22.6.1999, s. 1)».

2. Teksten til nr. 2 skal lyde:

«2. EFTA-statene skal delta i fellesskapsprogrammene og -tiltakene nevnt i de
farste tre strekpunktene i nr. 1 fra 1. januar 1996, i programmet nevnti nr. 1
fierde strekpunkt fra 1. januar 1997, i programmet nevnt i nr. 1 femte strek-
punkt fra 1. januar 1998 og i programmet nevnt i nr. 1 sjette strekpunkt fra
1. januar 2000.»

Artikkel 2

Denne beslutning trer i kraft 1. april 2000, forutsatt at E@S-komiteen har mot-
tatt alle meddelelser etter avtalens artikkel 103 nr. 1. 3
Den far anvendelse fra 1. januar 2000.

DEFT L 272 av 8.10.1998, s. 18, og E@S-tillegget til EFT nr. 42 av 8.10.1998, s. 82.
2 EFT L 155 av 22.6.1999, s. 1.
%) Forfatningsrettslige krav angitt./Ingen forfatningsrettslige krav angitt.
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Artikkel 3

Denne beslutning skal kunngjares i EZJS-avdelingen av og E@S-tillegget til De
Europeiske Fellesskaps Tidende.
Utferdiget i Brussel, 31. mars 2000.

For E@S-komiteen
Formann

F. Barbaso

E@S-komiteens sekreterer

G. Vik E. Gerner
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Vedlegg 2

Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 1295/
1999/EF av 29. april 1999 om vedtakelse av
Fellesskapets handlingsprogram for sjeldne

sykdommer innenfor rammen av innsatsen for

folkehelsen (1999-2003)

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE UNION

HAR -
under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske felles-

skap, seerlig artikkel 129,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen, 4)
under henvisning til uttalelse fra Den gkonomiske og sosiale komité, 5)
under henvisning til uttalelse fra Regionkomiteen, 6)
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens artikkel 189 B, N pagrunnlag av

Forlikskomiteens felles forslag av 4. februar 1999, og
ut fra falgende betraktninger:

1. Fellesskapets tiltak ma veere rettet mot forebygging av sykdom, og Felles-
skapets innsats kan gi en enestaende tilleggsverdi i behandlingen av pro-
blemer som har et for begrenset omfang i den enkelte stat til at det er
mulig a foreta den ngdvendige analyse eller sette inn effektive tiltak.

2. Med sjeldne sykdommer, herunder genetisk betingede sykdommer,
menes i dette program sykdommer som er livstruende eller kan fore til
varig funksjonshemning, men som har sa lav prevalens at det kreves en
seerlig felles innsats for a unnga omfattende sykelighet eller perinatal eller
tidlig dadelighet, eller en betydelig forringelse av den enkeltes livskvalitet
eller sosiogkonomiske potensial.

3. Som en veiledning kan en alminnelig anerkjent prevalens pa under fem av
10 000 anses som en lav prevalens i Fellesskapet.

4. Det faktum at sykdommer og sykelige tilstander med lav prevalens er
sjeldne og at det mangler opplysninger om dem, kan fgre til at de som ram-
mes, ikke nyter godt av de helseressurser og -tjenester de har behov for.

5. Det er per definisjon forholdsvis fa mennesker som lider av sjeldne syk-
dommer sammenlignet med det antall som er rammet av mer utbredte
sykelige tilstander, men sett under ett har disse sykdommene en ganske
hgy prevalens og rammer en betydelig prosentdel av den samlede befolk-
ningen.

6. Sjeldne sykdommer anses for a ha liten innvirkning pa samfunnet som hel-
het pa grunn av den lave prevalensen for hver enkelt sykdom. Sykdom-
mene skaper likevel alvorlige problemer for dem som rammes og for

4) EFT C 203 av 3.7.1997, s. 6 og EFT C 160 av 27.5.1998, s. 8.
S)EFT C 19 av 21.1.1998, s. 4.
6) EFT C 64 av 27.2.1998, s. 96.

N Europaparlamentsuttalelse av 11. mars 1998 (EFT C 104 av 6.4.1998, s. 133), Radets felles
holdning av 30. april 1998 (EFT C 227 av 20.7.1998, s. 1) og europaparlamentsbeslutning av 8.
oktober 1998 (EFT C 328 av 26.10.1998, s. 148). Radsbeslutning av 22. april 1999 og europa-
parlamentsbeslutning av 14. april 1999.
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10.

11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18. Samarbeid med internasjonale organisasjoner som arbeider med folke-

sykdommer innenfor rammen av innsatsen for folkehelsen (1999-2003)

deres familier.

Det er ngdvendig a bedre forstaelsen av sjeldne sykdommer fordi de kan
veere et faresignal i folkehelsesammenheng.

I henhold til traktatens artikkel 3 bokstav 0) skal Fellesskapets innsats
bidra til at det oppnas et hgyt niva for helsevern.

Traktatens artikkel 129 tillegger uttrykkelig Fellesskapet myndighet pa
dette omradet, i og med at Fellesskapet bidrar ved a oppmuntre til samar-
beid mellom medlemsstatene og om ngdvendig stette deres innsats, ved a
fremme samordningen av deres politikk og programmer og ved a fremme
samarbeid med tredjestater og internasjonale organisasjoner som arbei-
der med folkehelse. Fellesskapets innsats skal veere rettet mot forebyg-
ging av sykdom og fremming av helseopplysning og -utdanning.
Fellesskapets innsats bgr ha som mal a bedre livskvaliteten for alle unions-
borgere.

Programmet vil bidra til & na Fellesskapets mal i henhold til traktatens
artikkel 129 ved a medvirke til & bedre kunnskapene om og gke forstael-
sen av sjeldne sykdommer samt til en bredere spredning av opplysninger
om disse sykdommene, ved a utvikle tiltak som utfyller andre fellesskaps-
programmer og -tiltak samt initiativer som er direkte knyttet til virkeliggje-
ringen av dette programmets mal, uten at det farer til ungdvenig dobbelt-
arbeid.

Det bar iverksettes et handlingsprogram for sjeldne sykdommer som ledd
i en overordnet og sammenhengende politikk som omfatter initiativer pa
omradet legemidler for sjeldne sykdommer og medisinsk forskning.
Sjeldne sykdommer er utpekt som prioritert omrade for fellesskapsinnsat-
sen i kommisjonsmeldingen av 24. november 1993 om rammen for innsat-
sen for folkehelsen.

I sin resolusjon av 16. januar 1996 om et sosialt handlingsprogram pa mel-
lomlang sikt 1995-1997. &

anmodet Europaparlamentet Kommisjonen om a framlegge, etter en
egnet framgangsmate, det handlingsprogrammet for sjeldne sykdommer
som er omhandlet i ovennevnte melding.

P4 omrader som ikke hgrer inn under dets enekompetanse, som for
eksempel tiltak i forbindelse med sjeldne sykdommer, treffer Fellesskapet
tiltak, i samsvar med naerhetsprinsippet, bare dersom og sa langt malet for
det planlagte tiltak pa grunn av sitt omfang eller sine virkninger kan nas
bedre pa fellesskapsplan.

Fellesskapet kan tilfgre medlemsstatenes tiltak med hensyn til sjeldne
sykdommer en tilleggsverdi gjennom samordning av nasjonale tiltak,
spredning av opplysninger og erfaringer, felles prioriteringer, en hensikts-
messig nettverksutvikling, utvelgelse av prosjekter pa fellesskapsplan
samt motivering og mobilisering av alle som er bergrt, seerlig helseperso-
nell, forskere og personer som direkte eller indirekte er rammet av disse
sykdommene.

Sa snart som mulig etter programmets begynnelse bgr det, blant annet
ved bruk av eksisterende databaser, satses pa a opprette og gi tilgang til et
europeisk nett med sammenhengende og utfyllende opplysninger om
sjeldne sykdommer.

8) EFT C 32 av 5.2.1996, s. 24.
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19.

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

sykdommer innenfor rammen av innsatsen for folkehelsen (1999-2003)

helse, seerlig Verdens helseorganisasjon (WHO), og med tredjestater, bar
fremmes, og det bgr oppmuntres til tverrnasjonalt samarbeid mellom fri-
villige organisasjoner som bistar mennesker som direkte eller indirekte er

rammet av sjeldne sykdommer.
Den tilgjengelige teknologis hgye niva kan som nevnt ovenfor i hgy grad

bidra til bedre kunnskap om og gkt forstaelse av sjeldne sykdommer, og
til en bredere spredning av opplysninger om emnet. Dessuten bgr tekno-
logien brukes til & fremme virkeliggjeringen av de mal og tiltak som er
fastsatt i programmet. Et handlingsprogram for sjeldne sykdommer bgr
iverksettes innenfor rammen av en overordnet og sammenhengende poli-
tikk som omfatter initiativer pa omradet legemidler for sjeldne sykdom-
mer, der den gkonomiske lgnnsomheten kan vere utilstrekkelig, samt

medisinsk forskning.
Den systematiske innsamlingen av helsedata skjer innenfor rammen av

fellesskapshandlingsprogrammet for helseovervaking (1997-2001), ved-

tatt ved europaparlaments- og radsbeslutning nr. 1400/97/EF. 9

Det bgr derfor sgrges for regelmessig utveksling av opplysninger og data
mellom dette programmet og fellesskapshandlingsprogrammet for helse-
overvaking.

Programmet bgr ha en varighet pa fem ar, slik at det er tilstrekkelig tid til

a na de fastsatte malene.
For a gke programmets verdi og virkning bar det foretas en lgpende vur-

dering av de iverksatte tiltak, seerlig med hensyn til deres effektivitet og

bidrag til & na de fastsatte mal.
Det ber veere mulig a tilpasse eller endre programmet i lys av vurderingen

og av utviklingen generelt innenfor rammen av Fellesskapets innsats for

folkehelsen.
Innfaring av seerlige fellesskapsordninger bgr bidra til at medlemsstatene

raskt underrettes i en ngdssituasjon, slik at befolkningen kan sikres vern.
Disse fellesskapsordningene for rask utveksling av opplysninger bergrer

ikke medlemsstatenes rettigheter og plikter i henhold til traktater eller

bilaterale eller multilaterale konvensjoner.
Det er viktig at Kommisjonen sgrger for gjennomfgringen av programmet,

I nert samarbeid med medlemsstatene.
Det ble 20. desember 1994 inngatt en modus vivendi mellom Europaparla-

mentet, Radet og Kommisjonen om gjennomfgaringstiltakene for rettsakter

vedtatt etter framgangsmaten fastsatt i traktatens artikkel 189 B. 10)
I denne beslutning fastsettes det for hele programmets varighet en finan-

siell ramme som i henhold til punkt 1 i Europaparlementets, Radets og

Kommisjonens erklaring av 6. mars 1995 1
utgjer det primare referansegrunnlag for budsjettmyndigheten ved den

arlige budsjettbehandlingen -

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

9 EFT L 193 av 22.7.1997, s. 1.
10 EFT C 102 av 4.4.1996, s. 1.
1) EFT C 102 av 4.4.1996, s. 4.
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Artikkel 1

Programmets varighet og mal

1. Fellesskapets handlingsprogram for sjeldne sykdommer, herunder gene-
tiske sykdommer, heretter kalt «programmet», vedtas for tidsrommet 1.
januar 1999-31. desember 2003 innenfor rammen av Fellesskapets innsats for

folkehelsen.
2. Malet for programmet er, i samordning med andre fellesskapstiltak, a

bidra til & sikre et hgyt niva for helsevern med hensyn til sjeldne sykdommer,
ved & bedre kunnskapene, for eksempel ved a fremme opprettelsen av et euro-
peisk nett med sammenhengende og utfyllende opplysninger om sjeldne syk-
dommer og ved a lette tilgangen til opplysninger om disse sykdommene for
helsepersonell, forskere og personer som direkte eller indirekte er rammet av
disse sykdommene, ved a oppmuntre til og styrke tverrnasjonalt samarbeid
mellom frivillige organisasjoner og fagmiljger som bistar dem som er berart,
og ved a sikre en best mulig handtering ved ansamling av tilfeller av sjeldne
sykdommer, samt ved a fremme overvakingen av sjeldne sykdommer.

3. Tiltakene som skal iverksettes innenfor rammen av programmet, er
oppfart i vedlegget.

Artikkel 2

Gjennomfaring

1. Kommisjonen skal i naert samarbeid med medlemsstatene sgrge for gjen-
nomfgringen av tiltakene beskrevet i vedlegget, i samsvar med artikkel 5.
2. Kommisjonen skal samarbeide med de institusjoner og organisasjoner

som arbeider med sjeldne sykdommer.
Artikkel 3

Sammenheng og komplementaritet

Kommisjonen skal sgrge for at det er ssmmenheng og komplementaritet mel-
lom fellesskapstiltakene som skal gjennomfgres innenfor rammen av pro-
grammet og tiltak som gjennomfgres innenfor rammen av andre fellesskaps-
programmer og -tiltak, sarlig pa omradet folkehelse samt initiativer pa omra-
det legemidler for sjeldne sykdommer og medisinsk forskning.

Artikkel 4

Budsjett

1. Den finansielle rammen for gjennomfgringen av programmet skal veere 6,5
millioner euro for tidsrommet nevnt i artikkel 1.

2. De arlige bevilgninger skal godkjennes av budsjettmyndigheten innen-
for rammen av de finansielle overslag.
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Artikkel 5

Komité

1. Kommisjonen skal bistas av en komité sammensatt av to representanter

utpekt av hver medlemsstat og ledet av Kommisjonens representant.

2. Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen utkast til tiltak
som gjelder

a) komiteens forretningsorden,

b) et arbeidsprogram for hvert ar, med angivelse av de prioriterte tiltaksom-
radene,

c) naermere regler, kriterier og framgangsmater for utvelgelse og finansier-
ing av prosjekter innenfor rammen av programmet, herunder prosjekter
som innebarer samarbeid med internasjonale organisasjoner som arbei-
der med folkehelse, og deltaking for statene omhandlet i artikkel 6 nr. 2,

d) vurderingsprosedyren,

e) naermere regler for spredning og overfgring av resultater,

f) framgangsmater for samordning med programmer og initiativer som har
direkte tilknytning til virkeliggjgringen av programmets mal,

g) neermere regler for samarbeid med institusjonene og organisasjonene
omhandlet i artikkel 2 nr. 2.

Komiteen skal uttale seg om ovennevnte utkast til tiltak innen en frist som
lederen kan fastsette etter hvor mye saken haster. Uttalelsen skal avgis med
det flertall som er fastsatt i traktatens artikkel 148 nr. 2 for beslutninger som
Radet skal treffe etter forslag fra Kommisjonen. Ved avstemning i komiteen
skal stemmer avgitt av medlemsstatenes representanter ha vekt som fastsatt i
nevnte artikkel. Lederen skal ikke avgi stemme.

Kommisjonen skal vedta tiltak som skal iverksettes umiddelbart. Dersom
tiltakene ikke er i samsvar med komiteens uttalelse, skal imidlertid Kommisjo-
nen omgaende underrette Radet om dem. | dette tilfellet
— skal Kommisjonen utsette iverksettingen av tiltakene den har vedtatt, i to

maneder regnet fra den dagen underretningen ble gitt,

- kan Radet med kvalifisert flertall treffe en annen beslutning innen fristen
fastsatt i foregaende strekpunkt.

3. Dessuten kan Kommisjonen radspgrre komiteen i alle andre spgrsmal i for-
bindelse med gjennomfgringen av programmet.
Kommisjonens representant skal framlegge for komiteen et utkast til tiltak

som skal treffes. Komiteen skal uttale seg om utkastet innen en frist som lede-
ren kan fastsette etter hvor mye saken haster, om ngdvendig ved avstemning.

Uttalelsen skal protokollfares; i tillegg skal hver medlemsstat ha rett til &
anmode om a fa sitt standpunkt protokollfart.

Kommisjonen skal i starst mulig grad ta hensyn til komiteens uttalelse.
Kommisjonen skal underrette komiteen om pa hvilken mate den har tatt hen-
syn til uttalelsen.

4. Kommisjonens representant skal holde komiteen lgpende underrettet
om
— den finansielle stgtte som ytes innen rammen av programmet (belap,

varighet, fordeling og mottakere),
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— forslag fra Kommisjonen eller initiativer fra Fellesskapet og gjennomfg-
ring av programmer pa andre omrader som har direkte tilknytning til vir-
keliggjeringen av programmets mal, slik at sammenhengen og komple-
mentariteten omhandlet i artikkel 3 sikres.

Artikkel 6

Internasjonalt samarbeid

1. Med forbehold for traktatens artikkel 228 og etter framgangsmaten fastsatt
i artikkel 5 skal det i forbindelse med gjennomfgringen av programmet opp-
muntres til og iverksettes samarbeid med tredjestater og internasjonale orga-
nisasjoner som arbeider med folkehelse, szrlig Verdens helseorganisasjon

(WHO), om tiltakene i programmet.
2. De assosierte statene i Sentral-Europa kan delta i programmet pa de vil-

kar for deltaking i fellesskapsprogrammer som er fastsatt i assosieringsavta-

lene eller i tilleggsprotokollene til avtalene.
Kypros og Malta kan delta i programmet pa grunnlag av tilleggsbevilgnin-

ger etter samme regler som anvendes pa statene i Det europeiske frihandels-
forbund (EFTA), etter framgangsmater som skal avtales med disse to statene.

Artikkel 7

Overvaking og vurdering
1. Ved gjennomfaringen av denne beslutning skal Kommisjonen treffe de til-
tak som er ngdvendige for a sikre overvaking og lgpende vurdering av pro-

grammet, idet den tar hensyn til malet omhandlet i artikkel 1.
2. Kommisjonen skal framlegge for Europaparlamentet og Radet en fore-

lgpig rapport i lgpet av programmets tredje ar og en sluttrapport ved program-
mets utlgp. | rapportene skal den innarbeide opplysninger om fellesskapsfi-
nansieringen pa de forskjellige tiltaksomradene og om sammenheng og kom-
plementaritet med de andre tiltakene omhandlet i artikkel 3, samt resultatene
av vurderingen omhandlet i nr. 1 i denne artikkel. Rapportene skal ogsa fram-
legges for Den gkonomiske og sosiale komité og Regionkomiteen. Den fore-
lgpige rapporten bgr ogsa ta hensyn til utviklingen i Fellesskapets innsats for

folkehelsen.
3. Pa grunnlag av den forelgpige rapporten omhandlet i nr. 2 kan Kommi-

sjonen om ngdvendig framlegge passende forslag til endring eller tilpasning

av programmet.
Utferdiget i Luxembourg, 29. april 1999.

For Europaparlamentet For Radet
J. M. GIL-ROBLES W. MULLER
President Formann
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Vedlegg

Tiltak

1. Fremme utviklingen av og tilgangen til et europeisk nett med sammenheng-
ende og utfyllende opplysninger om sjeldne sykdommer, blant annet ved bruk
av eksisterende databaser. Opplysningene skal omfatte sykdommenes navn,
synonymer, en generell beskrivelse av plager, symptomer, arsaker, epidemio-
logiske data, forebyggende tiltak, standardbehandlinger, kliniske forsgk,
diagnoselaboratorier, spesialistkonsultasjoner og forskningsprogrammer
samt en liste over kilder som kan kontaktes for mer fullstendige opplysninger
om sykdommen. Det ma gjares best mulig kjent, blant annet ved hjelp av Inter-
nett, at disse opplysningene er tilgjengelige.

2. Bidra til oppleering av helsepersonell og ajourfaring av deres kunnska-
per for a bedre muligheten for tidlig oppdaging, pavisning, egnede tiltak og
forebygging pa omradet sjeldne sykdommer.

3. Fremme tverrnasjonalt samarbeid og opprettelse av nettverk mellom
grupper av personer som direkte eller indirekte er bergrt av samme sjeldne
sykdom eller beragrte frivillige og fagfolk, samt samordning pa fellesskapsplan
for a fremme kontinuitet i arbeidet og tverrnasjonalt samarbeid.

4. Gi stgtte pa fellesskapsplan til overvakingen av sjeldne sykdommer i
medlemsstatene og til systemer for tidlig varsling avansamling av sykdomstil-
feller samt fremme opprettelse av nettverk og opplaring av sakkyndige som
har i oppgave & handtere sjeldne sykdommer og reagere raskt ved ansamling
av tilfeller.

Felles erklaering fra Europaparlamentet, Radet og Kommisjonen

Europaparlamentet, Radet og Kommisjonen erklaerer at de blant de prioriterte
spgrsmalene som skal behandles innenfor rammen av det framtidige program-
met for folkehelsen vil vie sjeldne sykdommer og forurensningsbetingede
sykdommer szrlig oppmerksomhet, og ta behgrig hensyn til de budsjettmes-
sige virkningene.

Erkleering fra Kommisjonen

Kommisjonen forplikter seg til hvert ar a underrette Europaparlamentet om
vedtak som gjeres i forbindelse med gjennomfaringen av programmet.
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