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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Som en byggsten i den europeiska halsounionen starker detta forslag Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomars (nedan kallat centrumet)
uppdrag att hantera dvervakning, beredskap, tidiga varningar och insatser inom en
forstarkt ram for EU:s hédlsosakerhetsarbete. Covid-19-pandemin har avsl6jat brister i
unionens mekanismer for att hantera halsohot, nagot som motiverar till en mer
strukturerad strategi pa unionsniva, med utgangspunkt i solidaritet som ett europeiskt
varde, infér framtida halsokriser. Detta bor inbegripa en forstarkt roll for centrumet.
Med tanke pa véxelverkan mellan méanniskor, djur och miljo boér centrumet ocksa,
tillsammans med andra berérda EU-byraer, inkludera One health-modellen.

Centrumets uppdrag, faststallt genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 851/2004', antogs fore mekanismerna och strukturerna i den nuvarande
ramen for EU:s halsosakerhetsarbete enligt beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa®.

Med beaktande av 6versynen av denna ram behdver centrumets inrdttandeforordning
andras for att sékerstélla forenlighet med andra unionsinstrument och med foérslaget
om en &andringsforordning om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
halsa. Genom &versynen kommer det ocksa sékerstallas att centrumet till fullo
uppfyller den gemensamma ansatsen for decentraliserade byraer, i enlighet med det
gemensamma uttalandet fran Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och
Europeiska kommissionen om decentraliserade organ®.

Forenlighet med befintliga unionsatgarder inom detta omrade

Forslaget ar del av ett paket med nara sammanlankade atgarder, och utgor del av
unionens Overgripande halsoinsatser mot covid-19 samt en forbattrad
krishanteringsram.

De foreslagna andringarna kommer darmed att vara i 6verensstaimmelse med 2012
ars gemensamma ansats for decentraliserade byraer.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag ar i linje med unionens overgripande mal, daribland en starkare
hélsounion, en val fungerande inre marknad, komplementaritet med unionens
civilskyddsmekanism, hallbara och motstandskraftiga halso- och sjukvardssystem
samt en ambitits forsknings-och innovationsagenda. Dessutom kommer forslaget att
ge ett vardefullt underlag till och synergieffekter med EU:s agenda foér den digitala
inre marknaden och det framtida europeiska halsodataomradet, uppmuntra till
innovation och forskning, underlétta informationsutbyte (inbegripet av realtidsdata)
och stédja utvecklingen av en it-infrastruktur pa unionsniva for epidemiologisk
Overvakning och monitorering.

EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
EUT L 293,5.11.2013, s. 1.
https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_sv.pdf.
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RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Den foreslagna forordningen bygger pa artikel 168.5 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget). Denna strategi utgar fran de sarskilda malen
i forslaget, namligen att anta atgarder for att forbattra manniskors halsa och i
synnerhet att bekdmpa allvarliga gransoverskridande hot mot mé&nniskors halsa,
séarskilt genom 6évervakning och tidig varning.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Aven om medlemsstaterna ar ansvariga for att hantera folkhalsokriser pa nationell
niva finns det inget land som pa egen hand kan hantera en granséverskridande
folkhélsokris. Enligt artikel 2.5 i EUF-fordraget har unionen befogenhet att vidta
atgarder for att stodja, samordna eller komplettera medlemsstaternas atgarder, utan
att darigenom ersétta deras befogenheter pa dessa omraden.

Allvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors halsa har till sin natur
transnationella konsekvenser. | ett globaliserat samhalle ror sig ett stort antal
méanniskor och varor 6ver landsgranser, vilket gor det lattare for sjukdomar och
smittade produkter att snabbt forflytta sig Gver varlden. Folkhalsoatgarderna pa
nationell niva maste darfor vara samstammiga och samordnade for att det ska ga att
forhindra ytterligare spridning och minimera konsekvenserna av dessa hot.

Folkhélsohot med en omfattning som covid-19 har en inverkan pa alla
medlemsstater. Forslaget bygger pa erfarenheterna fran covid-19-krisen, och i det
foreslas en forstarkning av de befintliga strukturerna och mekanismerna pa
unionsniva for att hoja nivan for skydd, forebyggande, beredskap och insatser
géllande alla hot mot folkhélsan runt om i EU.

Eftersom malen for denna forordning pd grund av de beskrivna hotens
gransoverskridande karaktar inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna sjalva utan battre kan uppnas pa unionsniva, far unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-férdraget).

Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar en nodvandig och proportionell atgard for att hantera de problem som
beskrivs i avsnitt 1. | enlighet med proportionalitetsprincipen i artikel 5.4 i EU-
fordraget gar denna forordning inte utover vad som ar nddvandigt for att uppna dessa
mal.

Val av instrument

Forslaget utformas som en &ndring av den befintliga forordningen. Detta slags
instrument anses vara ldmpligast, med beaktande av att en betydande del av forslaget
avser att uppratta val samordnade forfaranden och strukturer for gemensamt arbete
pa unionsniva, med fokus pa att ge ytterligare arbetsuppgifter till centrumet.
Atgarderna kraver inte att nationella &tgarder genomfors och kan tillampas direkt.
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RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Som en del av ett paket med bradskande atgarder som bygger pa de erfarenheter som
hittills tillvaratagits fran covid-19-pandemin kommer initiativet att stodjas av
resultaten fr&n den senaste utvarderingen av centrumets verksamhet® genom en
bedémning av insamlade data och utifran samrad med offentliga och privata berérda
parter om fragor som har uppstatt under covid-19-pandemin och mojliga satt att
hantera dem. Vederborlig hansyn har ocksa tagits till slutsatserna i Europeiska
revisionsrattens rapport om ramen for EU:s halsosakerhetsarbete®. Denna
information finns sammanfattad i det kommissionsmeddelande som atféljer hela
paketet. Med beaktande av att det genom initiativet foreslas en utokad omfattning av
den befintliga lagstiftningen kommer initiativet inte att baseras pa en
efterhandsutvérdering, eftersom de faststéllda behoven inte behandlas i den befintliga
ramen.

Det foreslas att kommissionen senast 2023 ska rapportera om centrumets
verksamhet, inbegripet en analys av hur det dandrade uppdraget har genomforts,
samverkan och Overensstimmelsen i centrumets verksamhet med den foreslagna
forordningen om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hélsa, och, senast
2028, om mojliga &ndringar av centrumets uppdrag. Detta kommer &ven att inbegripa
en analys av centrumets relevans i forhallande till halsoprioriteringar pa
internationell och nationell nivd och pa unionsniva samt sambandet mellan
centrumets output och medlemsstaternas kapacitet. Rapporten kommer att atfoljas av
en studie som kommissionen bestaller. Vart femte ar kommer kommissionen
dessutom att utvardera centrumets verksamhet i forhallande till dess mal, uppdrag,
arbetsuppgifter, forfaranden och placering, i enlighet med kommissionens riktlinjer
for battre lagstiftning.

Samrad med berérda parter

Under det informella motet for EU-landernas halso- och sjukvardsministrar den 16
juli 2020 ledde det tyska ordférandeskapet for Europeiska unionens rad en diskussion
om att starka centrumet. Medlemsstaterna visade sitt stod for ett initiativ inriktat pa
att gora detta som en del av EU:s dvergripande mekanism for beredskap och insatser
vid en halsokris. Detta innebér en andring av centrumets inrattandeférordning. Vid
det informella motet for radets arbetsgrupp for folkhalsa den 29 oktober 2020
diskuterades ytterligare utkastet till radets slutsatser om de tillvaratagna
erfarenheterna inom halsoomradet om covid-19. Aven bilaterala moten pa politisk
och teknisk niva har hallits, och ett offentligt webbseminarium anordnades den 29
oktober for att diskutera paketet.

Konsekvensbedémning

Utifran vikten av att vidta snabba atgarder atfoljs detta forslag inte av en formell
konsekvensbedomning. | stallet utgar andringarna huvudsakligen fran en bedémning
av de data som samlats in under pandemins forsta manader och utifran samrad med
offentliga och privata berérda parter om fragor géllande covid-19 och mojliga sétt att

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017.

https://www.eca.europa.eu/sv/Pages/Docltem.aspx?did=40126.
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hantera dem samt utifran slutsatserna i en nyligen genomford utvéardering. Dessa
uppgifter har sammanfattats i ett kommissionsmeddelande som atfoljer det
overgripande forslagspaketet och som tillhandahaller eller hanvisar till allt
tillgangligt underlag, eftersom varken ett offentligt samrad eller en
konsekvensbeddmning kunde genomfdras inom den tidsram som stod till buds fore
antagandet av detta forslag.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget bidrar till att uppna en hog niva av jamstalldhetsmedvetet hélsoskydd for
manniskor samt till att under en halsokris uppratthalla de hogsta standarderna for att
skydda ménskliga rattigheter och medborgerliga fri- och rattigheter, i enlighet med
stadgan om de grundldggande réattigheterna och den europeiska pelaren for sociala
rattigheter. Nar personuppgifter behandlas inom ramen for denna féreslagna
forordning kommer det att goras i enlighet med relevant unionslagstiftning om skydd
av personuppgifter, sérskilt férordning (EU) 2018/1725 och férordning (EU)
2016/679.

BUDGETKONSEKVENSER

Genomforandet av detta forslag paverkar inte den nuvarande flerariga budgetramen
for 2014-2020.

Forslagets finansiella konsekvenser for unionsbudgeten kommer att utgora del av den
kommande flerariga budgetramen for 2021-2027.

Budgetkonsekvenserna avser huvudsakligen féljande mal:

° Inrattande av en ny plattform for vaccindvervakning som drivs gemensamt av
Europeiska ldkemedelsmyndigheten och centrumet.

e  Verksamheter inom beredskaps- och insatsplanering inbegripet modellering,
forhandsplanering, 6vervakning och bedémning.

° Nya nétverk av unionens referenslaboratorier, och for transfusion,
transplantation och medicinskt assisterad befruktning.

° Forstarkning av overvakningssystem och systemet for tidig varning och
reaktion.

e Overvakning och bedémning av kapaciteten inom halso-och sjukvardssystem,
och identifiering av riskutsatta befolkningsgrupper som &r i behov av riktade
forebyggande atgarder och motatgéarder.

° Inrattande av EU:s insatsgrupp for halsofragor for att stodja lander i form av
starkt beredskap och snabba insatser vid folkhalsokriser.

e  Forbattring av det internationella samarbetet och insamling av regional och
nationell information.

OVRIGA INSLAG
Ingdende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Forslaget syftar till att tillhandahalla forstarkt kapacitet vid centrumet, for att stodja
beredskap, 6vervakning, riskbeddmning, och tidig varning och insatser for att hantera
framtida gransoverskridande hot mot manniskors halsa.
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Forslagets viktigaste omraden:

e  Situationsmedvetenhet: snabb digitalisering av integrerade
overvakningssystem.

° Battre beredskap i medlemsstaterna: utarbetande av planer for férebyggande av
och insatser mot framtida epidemier och stdrkta kapaciteter for integrerade
snabba insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott.

e  Forstarkta atgarder for att kontrollera epidemier och sjukdomsutbrott:
tillhandahallande av icke-bindande rekommendationer om riskhantering.

e  Forbattrad kapacitet att mobilisera och satta in EU:s insatsgrupp for halsofragor
for att stodja medlemsstaternas atgarder.

° Forstarkt kapacitet och uppbyggnad av viktig kompetens for att évervaka och
bedéma halso- och sjukvardssystemens kapacitet for att diagnostisera,
forebygga och behandla specifika smittsamma sjukdomar  samt
patientsakerheten.

e  Forstarkt kapacitet och identifiering av riskutsatta befolkningsgrupper som &r i
behov av riktade férebyggande atgéarder och motatgarder.

e  Kopplingar mellan forskning och beredskap och insatser: uppratthallande av
forbindelserna mellan folkhélsan och forskarsamhallet, bidra till att definiera
forskningsprioriteringar med anknytning till beredskap och insatser, sakerstélla
integreringen av forskningsresultat i politiska rekommendationer.

) Uppbyggnaden av viktig kompetens for hélsoskydd i medlemsstaterna:
centrumet kommer att fa i uppdrag att samordna ett nytt natverk av unionens
referenslaboratorier for folkhalsan och ett nytt ndtverk av nationella tjanster for
transfusion, transplantation och medicinskt assisterad befruktning.

° Utveckling av arbetet om forebyggandet av smittsamma sjukdomar och
sarskilda halsofragor, t.ex. antimikrobiell resistens, vaccinering och bioskydd.

° Forstarkning av bidraget till EU:s internationella samarbete och utveckling, och
EU:s atagande for den globala halsosékerhetsberedskapen.

Forslaget kommer ocksa strava efter att sakerstalla ett smidigt samarbete under
sddana krissituationer mellan centrumet och EU:s dévriga decentraliserade byraer, i
synnerhet med Europeiska lékemedelsmyndigheten.

Forslaget ar anpassat till den gemensamma ansatsen® vad gller struktur och styrning,
dess verksamheter, programplanering och ansvarsskyldighet.

Gemensamt _uttalande och gemensam _ansats (parlamentet, rddet & kommissionen), 2012

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_sv.pdf.
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2020/0320 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om andring av férordning (EG) nr 851/2004 om inrattande av ett europeiskt centrum
for forebyggande och kontroll av sjukdomar

THE EUROPEAN PARLIAMENT AND THE COUNCIL OF THE EUROPEAN UNION,
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1) Unionen ar man om att skydda och forbattra manniskors héalsa, sarskilt vad galler att
bekdmpa de stora gransoverskridande folksjukdomarna, genom atgarder for
Overvakning, tidig varning och bekampning vid allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors hélsa.

2 Genom Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 851/2004° inrattas en
oberoende europeisk byra — Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (nedan kallat centrumet) med uppdraget att identifiera, bedéma och
informera om befintliga och nya smittsamma sjukdomar som hotar méanniskors hélsa.

3) Den 11 mars 2020 férklarade Varldshéalsoorganisationen (WHO) att det nya covid-19-
utbrottet utgor en global pandemi. De utmaningar som uppstod under insatserna mot
pandemin tydliggjorde att centrumets roll inom ramen fér unionens beredskap och
insatser pa halsoomradet maste forstarkas.

4) Ett gemensamt yttrande utfardades av Europeiska kommissionens grupp av
vetenskapliga radgivare, europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik,
och den sarskilda radgivaren till Europeiska kommissionens ordforande om atgarderna
mot covid-19 dar de rekommenderar inrdttandet av ett permanent radgivande EU-
organ for hélsohot och halsokriser.

(5) Denna férordning utokar foljaktligen centrumets uppdrag och arbetsuppgifter for att
forbattra dess kapacitet att tillhandahalla den nédvandiga vetenskapliga sakkunskapen
och for att stodja atgarder som &r relevanta for forebyggande, beredskap,
insatsplanering och bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors

8

EUTC,,,s..
Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrattande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(6)

(")

(8)

(9)

hilsa i unionen, i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning EU .../... 1

[1SC/2020/12524].

| detta hanseende bor centrumet fa i uppdrag att tillhandahalla epidemiologisk
information och analys av denna, epidemiologisk modellering, férhandsplanering och
prognos, relevant riskbedémning och rekommendationer, vilka faststaller alternativ for
forbyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar. Dess atgarder bor ocksa vara
forenliga med One health-modellen, genom att erk&nna véxelverkan mellan
manniskors och djurs hélsa och miljon. Centrumet bor Overvaka kapaciteten hos
nationella halso- och sjukvardssystem att hantera hot fran smittsamma sjukdomar, i
synnerhet med tanke pa hur viktig denna information ar vid utarbetandet av de
nationella beredskaps- och insatsplanerna. Centrumet bor stddja genomforandet av
verksamheter som finansieras genom EU:s relevanta finansieringsprogram och
finansieringsinstrument, och med anknytning till smittsamma sjukdomar,
tillhandahalla riktlinjer for behandling och fallhantering utifran en grundlig
bedémning av de senaste bevisen, stddja insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott i
medlemsstaterna och i tredjelander, inbegripet insatser pa faltet, och tillhandahalla
aktuell, objektiv, tillforlitlig och l&ttillganglig information om smittsamma sjukdomar
till allmanheten. Centrumet bor ocksa uppratta tydliga forfaranden for samarbete med
folkh&lsoaktorer i tredjeldnder samt med internationella organisationer med kompetens
inom omradet folkhalsa for att pa sa satt bidra till EU:s atagande om att starka andra
parters beredskaps- och insatskapacitet.

For att effektivt stodja centrumets arbete och sékerstélla att det kan fullgéra sitt
uppdrag bor medlemsstaterna fa i uppdrag att meddela centrumet data om
overvakningen av smittsamma sjukdomar och andra sérskilda halsofrdgor sasom
antimikrobiell resistens och hélso- och sjukvardsrelaterade infektioner med koppling
till smittsamma sjukdomar, tillgangliga vetenskapliga och tekniska data och
information av relevans for centrumets uppdrag, och att till centrumet anmaéla
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa, informera om beredskaps-
och insatsplanering och hélso- och sjukvardssystemens kapacitet, och tillhandahélla
relevant information som kan vara anvéandbar for att samordna insatser samt identifiera
erkanda behdriga organ och folkhalsoexperter som finns tillgdngliga att bista i
unionens insatser mot hélsohot.

For att forbattra beredskaps- och insatsplaneringen i unionen bor centrumets drift av
de sarskilda natverken och natverksverksamheterna utvidgas for att aterspegla
tillimpningsomradet for forordning (EU) .../.... [EUT: vanligen infoga hanvisning till
forordning SCBTH [ISC/2020/12524]]. | detta syfte bor centrumet samordna och
tillhandahalla teknisk och vetenskaplig sakkunskap till kommissionen och
medlemsstaterna genom sarskilda natverk av behdriga samordnande organ, inbegripet
nyligen inrdttade natverk av laboratorier och for transfusion, transplantation och
medicinskt assisterad befruktning.

| syfte att forbattra verkan av den epidemiologiska Gvervakningen av smittsamma
sjukdomar och relaterade sérskilda halsofragor i unionen bor centrumet fa i uppdrag
att ytterligare utveckla digitala plattformar och applikationer som stodjer den

10

Europaparlamentets och radets forordning (EU) XXXX/XXXX av den DATUM om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hdlsa och om upphédvande av beslut nr 1082/2013/EU. [EUT:
vanligen ange komplett titel och hénvisning till offentliggérandet av foérordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa (SCBTH).]

SV



SV

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

epidemiologiska Overvakningen pa unionsniva, mojliggér anvandningen av digital
teknik, sasom artificiell intelligens, i sammanstallningen och analysen av data, och
erbjuder medlemsstaterna teknisk och vetenskaplig radgivning for inrattandet av
integrerade epidemiologiska Gvervakningssystem. Sadana digitala plattformar och
applikationer bor utvecklas med EU:s rymddata i syfte att integrera dem i det framtida
europeiska hélsodataomradet enligt unionslagstiftningen.

For att starka unionens och medlemsstaternas kapacitet att bedéma den
epidemiologiska situationen och genomféra korrekta riskbedémningar och insatser bor
centrumet i synnerhet Gvervaka och rapportera om tendenser gallande smittsamma
sjukdomar, stodja och framja evidensbaserade insatser, tillhandahalla
rekommendationer for att forbattra programmen for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar vilka inrattats pa nationell niva och pa unionsniva, dvervaka
och bedéma kapaciteten hos de nationella halso- och sjukvardssystemen for
diagnostisering, forebyggande och behandling av smittsamma sjukdomar, daribland att
pa ett jamstalldhetsmedvetet satt identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som kraver
sarskilda atgarder, analysera sambandet mellan sjukdomens incidens och sociala och
miljoméssiga faktorer, och identifiera smittsamma sjukdomars riskfaktorer for
spridning och sjukdomens svarighetsgrad samt identifiera forskningsbehov och
prioriteringar. Centrumet bor arbeta med utsedda nationella kontaktpunkter for
overvakning, som utgor ett natverk som ger strategisk radgivning till centrumet om
sadana fragor och som underlattar anvandningen av mojliggérande sektorer, sasom
EU:s rymddata och rymdtjanster.

Centrumet bor hjalpa till att stdrka kapaciteten inom unionen att diagnostisera,
upptécka, identifiera och karakterisera smittdmnen som kan hota folkhdlsan genom att
sékerstalla driften av nétverket av unionens referenslaboratorier i enlighet med
forordning (EU) .../... [EUT: véanligen infoga hanvisning till forordning SCBTH
[ISC/2020/12524]]. Detta natverk ansvarar for att frdmja god praxis och
harmonisering avseende diagnostisering, testmetoder, och anvéndningen av tester, for
att sékerstalla enhetlig 6vervakning, anmélan och rapportering av sjukdomar samt en
forbattrad testnings- och dvervakningskvalitet.

I handelse av gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa som foljer av smittsamma
sjukdomar kan tjanster for blodtransfusion och transplantation i medlemsstaterna
tillhandahalla medel for snabb testning av givarpopulationen och bedéma exponering
for och immunitet mot sjukdomen hos befolkningen i allménhet. Dessa tjanster ar
beroende av att centrumet gor snabba riskbeddmningar for att skydda de patienter som
ar i behov av behandling med amnen av manskligt ursprung fran éverforing av sadana
smittsamma sjukdomar. Sadana riskbedémningar utgér grunden for lamplig
anpassning av de atgarder som utgor standarder for kvalitet och sakerhet hos amnen av
manskligt ursprung. Centrumet bor for detta andamal saledes inratta och driva ett
natverk av nationella tjanster for blodtransfusion och transplantation och deras
myndigheter.

| syfte att minska férekomsten av epidemier och stirka kapaciteten att forebygga
smittsamma sjukdomar i unionen bor centrumet utarbeta en ram for forebyggandet av
smittsamma sjukdomar, vilken omfattar exempelvis sjukdom som kan forebyggas
genom vaccination, antimikrobiell resistens, halsoundervisning, halsokompetens och
beteendeférandring.

Centrumet bor forbattra beredskaps- och insatskapaciteten pa nationell niva och pa
unionsniva genom att tillhandahalla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till
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(15)

(16)

(17)

medlemsstaterna och kommissionen. | detta sammanhang bor centrumet, i néra
samarbete med medlemsstaterna och kommissionen, utfora olika atgarder, daribland
utarbetandet av beredskaps- och insatsplaner pa nationell niva och pa unionsniva, och
overvaknings-  och  utvarderingsramar ~ for  beredskapen, tillhandahalla
rekommendationer om kapaciteten att forebygga, forbereda och hantera
sjukdomsutbrott och om forstarkandet av nationella halso- och sjukvardssystem.
Centrumet bor bredda sin insamling och analys av data med avseende pa
epidemiologisk Overvakning och relaterade sarskilda halsofragor, utvecklingen av
epidemiska situationer, ovanliga epidemiska foreteelser eller nya sjukdomar av oként
ursprung, aven i tredjelander, data om molekyldra patogener och halso- och
sjukvardssystem. | detta syfte bor centrumet sakerstalla lampliga dataset samt
forfaranden for att underlatta radfragning och éverforing och tillgang till data, utfora
vetenskapliga och tekniska utvéarderingar av forebyggande atgarder och
kontrollatgarder pa unionsnivd, och arbeta med byrder, behoriga organ och
organisationer som ar verksamma inom omradet datainsamling.

Genom forordning .../... [EUT: vanligen infoga h&nvisning till férordning SCBTH
[1SC/2020/12524]] infors bestdammelser om systemet for tidig varning och reaktion
som gor det mojligt att pa unionsniva utfarda varningar avseende allvarliga
grénsoverskridande hot mot ménniskors halsa, och som kommer att fortsatta drivas av
centrumet. Med tanke pa att modern teknik kan innebéra ett vasentligt stod for att
bek&mpa halsohot och for att begrdnsa och vanda utvecklingen av epidemier bor
centrumet arbeta for att uppdatera detta system i syfte att kunna anvanda Al-teknik
samt driftskompatibla och integritetsbevarande digitala verktyg, sdsom mobila
applikationer, med sparningsfunktioner for att identifiera personer som ar i riskzonen.

Centrumet bor bygga upp lamplig kapacitet for att bista internationella insatser och
insatser pa faltet, i enlighet med forordning .../... [EUT: vénligen infoga hanvisning
till férordning SCBTH [I1SC/2020/12524]]. Denna kapacitet bor géra det mojligt for
centrumet att mobilisera och sétta in hjalpgrupper vid utbrott, EU:s sa kallade
insatsgrupper for halsofragor, for att bistd lokala insatser vid sjukdomsutbrott.
Centrumet bor darfor sakerstalla kapaciteten for att utféra uppdrag i medlemsstaterna
och i tredjelander samt tillhandahalla rekommendationer om insatser mot halsohot.
Dessa grupper kan ocksa sattas in inom ramen for unionens civilskyddsmekanism med
stod fran centrumet for samordning av katastrofberedskap. Centrumet bor ocksa stodja
starkandet av beredskapskapaciteten inom ramen for det internationella
halsoreglementet (IHR) i tredjelander, i syfte att hantera allvarliga gransoverskridande
halsohot och konsekvenserna av dessa.

For att stodja insatser vid sjukdomsutbrott, som kan spridas inom eller till unionen, bor
centrumet utarbeta en ram for mobilisering av EU:s insatsgrupp for hélsofragor i
enlighet med Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU™ och underlatta
deltagande av unionens experter pa insatser pa féltet i internationella insatsgrupper for
att bista unionens civilskyddsmekanism. Centrumet bor bygga upp kapaciteten hos sin
personal och hos experter fran unionen och EES-landerna, kandidatlander och
potentiella kandidater samt lander inom den europeiska grannskapspolitiken och EU:s
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Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 347, 20.12.2013, s. 924).
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(18)

(19)
(20)

(21)

(22)

(23)

partnerlander enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 233/2014*2, for
att pa ett effektivt satt kunna delta i faltuppdrag och krishantering.

For att bedoma effektiviteten och andamalsenligheten hos de rattsliga bestammelser
som ar tillampliga pa centrumet ar det lampligt att kommissionen genomfor
regelbundna utvarderingar av centrumets verksamhet.

Denna forordning bor inte ge centrumet nagra regleringsbefogenheter.

Centrumet  bor genomfdra ett informationssystem som kan  utbyta
sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kansliga uppgifter som inte é&r
sakerhetsskyddsklassificerade for att sakerstalla att sadana uppgifter hanteras med
storsta mojliga diskretion.

Med beaktande av den bradska som féljer av de extraordinara forhallanden som covid-
19-pandemin férorsakat anses det lampligt att foreskriva ett undantag fran den tidsfrist
pa atta veckor som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll
i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen, férdraget om
Europeiska unionens funktionssdtt och fordraget om upprattandet av Europeiska
atomenergigemenskapen.

Eftersom malen for denna forordning, att utdka centrumets uppdrag och
arbetsuppgifter for att forbattra centrumets kapacitet att tillhandahalla den
vetenskapliga sakkunskap som kravs och att stodja atgarder som bekampar allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa i unionen, inte i tillracklig utstrackning
kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av hélsohotens
gransoverskridande natur och behovet av snabba, samordnade och samstdammiga
insatser, kan uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessa mal.

Forordning (EG) nr 851/2004 bor darfor andras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 851/2004 ska éndras pa foljande sétt:

1.

Artikel 2 ska ersattas med foljande:

2

Artikel 2
Definitioner
| denna férordning galler féljande definitioner:

1. behdrigt organ: varje instans, institut, aktor eller annat vetenskapligt organ som
medlemsstaternas myndigheter har erkant for att tillhandahalla oberoende

12

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 233/2014 av den 11 mars 2014 om upprattande av ett
finansieringsinstrument for utvecklingssamarbete for perioden 2014-2020 (EUT L 77, 15.3.2014, s.
44).
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vetenskaplig och teknisk radgivning eller kapacitet for atgarder som ror
forebyggande och kontroll av sjukdomar hos manniskor.

2. samordnande behorigt organ: organ i varje medlemsstat med en utsedd
nationell samordnare med ansvar for institutionell kontakt med centrumet samt
nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter med ansvar for
strategiskt och operativt samarbete om tekniska och vetenskapliga fragor for
specifika sjukdomsomraden och folkhalsofunktioner.

3. sarskilt natverk: sarskilt natverk for sjukdomar, sarskilda héalsofragor eller
folkh&lsofunktioner for att sékerstdlla samarbete mellan de samordnande
behoriga organen i medlemsstaterna.

4.  smittsam sjukdom: smittsam sjukdom enligt definitionen i artikel 3.2 i
forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret till forordning SCBTH
[1SC/2020/12524]].

5. allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors halsa: allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa enligt definitionen i artikel 3.7 i
forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret till férordning SCBTH
[1SC/2020/12524]].

6. epidemiologisk 6vervakning: epidemiologisk 6vervakning enligt definitionen i
artikel 3.4 i forordning (EU) .../... [EUT: véanligen infoga numret till
forordning SCBTH [I1SC/2020/12524]].

Acrtikel 3 ska ersattas med foljande:

"Artikel 3
Centrumets uppdrag och arbetsuppgifter

1.  For att 6ka unionens och medlemsstaternas kapacitet att skydda méanniskors
hélsa genom férebyggande och kontroll av de smittsamma sjukdomar och
relaterade sarskilda hélsofragor som faststalls i artikel 2 i forordning (EU)
.../... [EUT: vanligen infoga numret till férordning SCBTH [ISC/2020/12524]]
ska centrumets uppdrag vara att identifiera, beddma och rapportera om
befintliga och uppkommande hot motmanniskors halsa fran smittsamma
sjukdomar och tillhandahalla rekommendationer for insatser pa unionsniva och
nationell niva, och vid behov &ven pa regional niva.

Vid andra sjukdomsutbrott av okant ursprung, som kan spridas inom eller till
unionen, ska centrumet agera pa eget initiativ tills kallan till utbrottet &r kand.
Vid utbrott som uppenbarligen inte orsakas av en smittsam sjukdom ska
centrumet endast handla i samarbete med det behdriga organet och pa begéran
av detta.

Nér centrumet fullgor sitt uppdrag ska det i full utstrdckning beakta
medlemsstaternas, kommissionens och andra unionsorgans eller unionshyraers
ansvar samt det ansvar som internationella organisationer pa folkhalsoomradet
har for att sédkerstdlla verksamhetens omfattning, samstdmmighet och
komplementaritet.

2.  Centrumet ska inom ramen for sina ekonomiska mojligheter och sitt uppdrag
utfora foljande arbetsuppgifter:
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b)

f)

9)

h)

)

Soka, samla in, sammanstdlla, utvardera och sprida relevanta
vetenskapliga och tekniska data och information, med beaktande av den
senaste tekniken.

Tillhandahalla analyser, vetenskaplig radgivning, yttranden och stod
avseende  unionens  och medlemsstaternas ~ atgarder ~ om
gransoverskridande  hot mot  manniskors  halsa,  inbegripet
riskbedémningar, analys av epidemiologisk information, epidemiologisk
modellering, férhandsplanering och prognos, rekommendationer om
atgarder for forebyggande och kontroll av hot fran smittsamma
sjukdomar och andra sarskilda halsofragor, bidra till att faststélla
forskningsprioriteringar samt bista med vetenskapligt och tekniskt
bistand, daribland utbildning och andra verksamheter inom centrumets
uppdrag.

Samordna det europeiska nétverksarbetet mellan organ som verkar inom
centrumets uppdrag, inklusive natverk som bildas genom
folkhalsoverksamhet som stods av kommissionen, och drift av de
sarskilda natverken.

Utbyta information, sakkunskap och bésta metoder.

Overvaka halso- och sjukvardssystemens kapacitet med avseende pa
hanteringen av hot fran smittsamma sjukdomar och andra sarskilda
hélsofragor.

Underlatta utarbetandet och genomforandet av atgarder, med finansiering
fran unionens berdérda finansieringsprogram och finansieringsinstrument,
inbegripet genomforandet av gemensamma atgarder.

Pa begdran av kommissionen eller halsosakerhetskommittén (HSC), eller
pa eget initiativ, tillhandahalla riktlinjer for behandling och fallhantering
av smittsamma sjukdomar och andra sarskilda hélsofragor av relevans for
folkhdlsan, i samarbete med de berérda samhallena.

Stodja insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott i medlemsstaterna
och i tredjelander, som komplement till unionens andra instrument for
insatser i nodsituationer, i synnerhet unionens civilskyddsmekanism.

Bidra till att starka beredskapskapaciteten inom ramen for det
internationella halsoreglementet (IHR) i tredjelander, i synnerhet EU:s
partnerlander.

Pa begaran av kommissionen eller HSC, tillhandahalla evidensbaserad
information till allménheten om smittsamma sjukdomar, om de hélsohot
som dessa utgér och om relevanta atgarder for forebyggande och
kontroll.

3.  Centrumet, kommissionen, berorda unionsorgan eller EU-byrder och
medlemsstaterna ska samarbeta for att framja en faktisk samstdmmighet mellan
sina respektive verksamheter.”

3. Artikel 4 ska erséttas med foljande:

" Artikel 4
Medlemsstaternas skyldigheter
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Medlemsstaterna ska

a)

b)

i god tid, och utifran Gverenskomna falldefinitioner, indikatorer, standarder,
protokoll och forfaranden, meddela centrumet data om den 6vervakning av
smittsamma sjukdomar och andra sérskilda hélsofragor som sker i enlighet med
artikel 13 i forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret till
forordning SCBTH [ISC/2020/12524]], och tillgangliga vetenskapliga och
tekniska data av relevans for centrumets uppdrag, déribland om beredskap,
samt hélso- och sjukvardssystemens kapacitet att upptacka, forebygga, hantera
och aterhamta sig fran utbrott av smittsamma sjukdomar,

underratta centrumet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
hélsa, sa snart de upptacks, genom systemet for tidig varning och reaktion och
skyndsamt meddela de atgarder som har vidtagits samt all relevant information
som kan vara till nytta for att samordna insatserna i enlighet med artikel 21 i
forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret till forordning SCBTH
[1SC/2020/12524]], och

inom ramen for centrumets uppdrag faststélla vilka erkdnda behériga organ och
folkhalsoexperter som kan bidra till unionens insatser mot hélsohot,
exempelvis genom att genomféra uppdrag till medlemsstaterna for att
tillhandahalla sakkunskap och faltundersokningar vid sjukdomskluster eller
utbrott.”

Acrtikel 5 ska ersattas med foljande:

”Artikel 5
Sarskilda natverk och natverksarbete

Genom att forse kommissionen och medlemsstaterna med samordning och
teknisk och vetenskaplig sakkunskap ska centrumet genom sérskilda natverk
stodja néatverksarbetet mellan de behdriga organ som erkants av
medlemsstaterna.

Centrumet ska sadkerstdlla den integrerade driften av nétverket for
epidemiologisk Overvakning av de smittsamma sjukdomar och relaterade
sarskilda halsofragor som avses i artikel 2.1 a i och ii i forordning (EU) .../...
[EUT: vanligen infoga numret till forordning SCBTH [ISC/2020/12524]].

Centrumet ska sarskilt

a)  sakerstalla vidareutvecklingen av digitala plattformar och applikationer
som stoder epidemiologisk Overvakning pa unionsniva och stoder
medlemsstaterna med teknisk och vetenskaplig radgivning for att inratta
integrerade Overvakningssystem som mojliggor évervakning i realtid och
utnyttjar EU:s befintliga rymdinfrastruktur och rymdtjénster,

b) tillhandahalla kvalitetssakring genom att Overvaka och utvérdera den
epidemiologiska  Overvakningen  (inbegripet  faststillandet av
Overvakningsstandarder och dvervakning av datafullstdéndighet) inom de
sérskilda overvakningsndtverken for att sdkerstélla att de fungerar
optimalt,

c) uppratthalla en eller flera databaser Over sadan epidemiologisk
Overvakning, samordna med vérdar for andra relevanta databaser samt
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d)

9)

arbeta for en harmoniserad strategi for datainsamling och
datamodellering,

meddela resultaten av dataanalyser till kommissionen och
medlemsstaterna,

harmonisera och rationalisera arbetsmetoderna,

sékerstélla driftskompatibiliteten hos automatiska applikationer, bland
annat for kontaktsparning, som utvecklats pa nationell niva,

sékerstélla driftskompatibiliteten hos digitala Overvakningsplattformar
med digital infrastruktur som mojliggor for anvandning av hdalsodata
inom halso- och sjukvard, forskning, beslutsfattande och for
regleringsandamal, och i syfte att integrera dessa plattformar och
infrastrukturer i det europeiska halsodataomradet, i enlighet med
unionslagstiftningen, samt dra nytta av andra relevanta data, exempelvis
miljofaktorer.

Centrumet ska stodja HSC:s, radets och andra unionsstrukturers arbete for att
samordna insatser mot allvarliga granséverskridande hot mot manniskors héalsa
som omfattas av centrumets uppdrag.

Centrumet ska genom driften av ett natverk for epidemiologisk évervakning

a)

b)

d)

Overvaka och rapportera om tendenser géllande smittsamma sjukdomar
over tid och runt om i medlemsstaterna och i tredjelander, utifran
dverenskomna indikatorer, for att bedéma den radande situationen och
underlatta lampliga evidensbaserade atgarder, daribland genom
faststallandet av specifikationer for en harmoniserad datainsamling fran
medlemsstaterna,

upptécka, dvervaka och rapportera om allvarliga granséverskridande hot
mot manniskors hélsa i héndelse av ett hot som avses i artikel 2.1 a i och
il iférordning (EU) .../... [EUT: véanligen infoga numret till férordning
SCBTH [1SC/2020/12524]], inbegripet hot mot damnen av manskligt
ursprung, sasom blod, organ, vavnader och celler som kan paverkas av
smittsamma sjukdomar, eller i artikel 2.1 d i den férordningen, avseende
kélla, tid, population och plats for att tillhandahalla en utgangspunkt for
folkhalsoatgarder,

bidra till utvarderingen och évervakningen av program for forebyggande
och kontroll av smittsamma sjukdomar i syfte att tillhandahalla underlag
till rekommendationer for att starka och forbattra dessa program pa
nationell niva och pa unionsniva,

dvervaka och bedéma hélso- och sjukvardssystemens kapacitet vad géller
diagnostisering, forebyggande och behandling av specifika smittsamma
sjukdomar samt patientsakerhet,

identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som ar i behov av riktade
forebyggande atgarder och motatgarder, och sakerstalla att dessa atgarder
finns tillgangliga for personer med funktionsnedséttning,

bidra till beddmningen av den bdrda som smittsamma sjukdomar utgor
for befolkningen med hjalp av data, sasom forekomsten av sjukdomar,
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komplikationer, inlaggning pa sjukhus och dodlighet, och sakerstalla att
dessa data sammanstalls utifran alder, kon och funktionsnedséttning,

g) utféra  epidemiologisk ~ modellering,  forhandsplanering  och
scenarioutveckling, och samordna sadana insatser i syfte att utbyta basta
praxis och forbattra modelleringskapaciteten runt om i unionen, och

h)  identifiera riskfaktorer for sjukdomsspridning, de mest riskutsatta
befolkningsgrupperna, inbegripet korrelationen mellan sjukdomsfallens
forekomst och allvarlighet med samhalls- och miljomaéssiga faktorer samt
forskningsprioriteringar och forskningsbehov.

Varje medlemsstat ska utse ett samordnande behérigt organ och nominera en
nationell kontaktpunkt och operativa kontaktpunkter efter behov for
folkhélsofunktioner, inbegripet epidemiologisk 6vervakning, och for olika
sjukdomsgrupper och enskilda sjukdomar.

De nationella kontaktpunkterna ska utgbra nétverk som ger strategisk
radgivning till centrumet.

Nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter utsedda for
sjukdomsspecifikt samarbete med centrumet ska utgtéra sjukdomsspecifika
eller sjukdomsgruppsspecifika natverk vilkas arbetsuppgifter ska inbegripa
overforingen av nationella dvervakningsdata till centrumet.

Medlemsstaterna ska meddela centrumet och andra medlemsstater om de
utndmningar och nomineringar som gors inom ramen for denna punkt och om
eventuella &ndringar av desamma.

Centrumet ska sékerstélla driften av det natverk av EU-referenslaboratorier
som avses i artikel 15 i forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret
till forordning SCBTH [I1SC/2020/12524]] for diagnostisering, upptackt,
identifiering och karakterisering av smittdmnen som kan utgéra ett hot mot
folkhélsan.

Genom att uppmuntra samarbetet mellan expertlaboratorier och
referenslaboratorier ska centrumet framja utvecklingen av tillracklig kapacitet
inom unionen for diagnostisering, upptackt, identifiering och karakterisering av
smittamnen som kan utgora ett hot mot folkhalsan. Centrumet ska uppréatthalla
och utvidga detta samarbete och stdédja genomférandet av
kvalitetssakringssystem.

Centrumet ska sakerstélla driften av ett natverk av medlemsstaternas tjanster
for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad befruktning for att
mojliggora kontinuerlig och snabb tillgang till seroepidemiologiska data via
seroepidemiologiska populationsundersokningar, inbegripet beddmning av
givarpopulationens exponering och immunitet.

Det nétverk som avses i forsta stycket ska stodja centrumet genom att 6vervaka
sjukdomsutbrott relevanta for d&mnen av manskligt ursprung och deras
tillhandahallande for patienter, och genom att utarbeta riktlinjer for sakerheten
och kvaliteten hos blod, vavnader och celler.

Centrumet ska samarbeta med de behoriga organ som medlemsstaterna har
erként, sarskilt nar det géller forberedande arbete infor vetenskapliga yttranden,
vetenskapligt och tekniskt bistand, insamling av jamforbara data utifran
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gemensamma format for att underldtta aggregeringen samt kartlaggningen av
nya hélsohot.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 5a:

“Artikel 5a
Forebyggande av smittsamma sjukdomar

1.  Centrumet ska stodja medlemsstaterna att starka deras system for forebyggande
och kontroll av smittsamma sjukdomar.

2. Centrumet ska utarbeta en ram for forebyggande av smittsamma sjukdomar och
sarskilda halsofragor, inbegripet sjukdomar som kan férebyggas genom vaccin,
antimikrobiell resistens, hélsoundervisning, halsokompetens  och
beteendefdréndring.

3. Centrumet ska utvardera och évervaka program for férebyggande och kontroll
av smittsamma sjukdomar i syfte att tillhandahalla underlag till
rekommendationer for att starka och forbattra dessa program pa nationell niva
och pa unionsniva, och i tillampliga fall pa internationell niva.

4.  Centrumet ska samordna oberoende studier om effektiviteten hos vacciner efter
godkannande for forséljning och om sakerhetsévervakning genom att samla in
ny information och/eller anvédnda relevanta data som samlats in av de behériga
organen.  Arbetet ska  utféras  gemensamt  med Europeiska
lakemedelsmyndigheten och i synnerhet genom en ny plattform for
vaccindvervakning.”

Foljande artikel ska inféras som artikel 5b:

" Artikel 5b
Beredskaps- och insatsplanering

1.  Centrumet ska tillhandahalla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till
medlemsstaterna och till kommissionen i samarbete med relevanta
unionsorgan, unionsbyrder och internationella organisationer i enlighet med
lampliga arbetsmetoder som upprattats med kommissionen inom omradet
beredskaps- och insatsplanering.

Centrumet ska i ndra samarbete med medlemsstaterna och kommissionen

a) bidra till utarbetandet, regelbunden &versyn och uppdatering av
beredskapsplaner och utkast till hotspecifika beredskapsplaner for
antagande av HSC,

b) utarbeta ramar for beredskapsovervakning och beredskapsutvérdering
samt beredskapsindikatorer,

c) underlatta sjalvbedémningar och  externa  utvérderingar av
medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering, och bidra till
rapportering och revision av beredskaps- och insatsplaneringen enligt
artiklarna 7 och 8 i forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret
till forordning SCBTH [ISC/2020/125241],

d)  sakerstalla 6vervakning av beredskapsbrister och vid behov tillhandahalla
riktat stod till EU:s medlemsstater och till tredjelédnder,
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9)

h)

)

K)

utarbeta 6vningar, genomfdra granskningar under och efter insatser, och
anordna atgarder for kapacitetsuppbyggnad i syfte att hantera
identifierade beredskapskapaciteter och beredskapsbrister,

utarbeta specifika beredskapsverksamheter som avser sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccin, antimikrobiell resistens, laboratoriekapacitet
och bioséakerhet i enlighet med kommissionens prioriteringar och utifran
de brister som identifierats,

stddja integreringen av forskningsberedskapen i beredskaps- och
insatsplanerna,

utarbeta riktade verksamheter som avser riskutsatta grupper och
lokalsamhéllenas beredskap,

bedéma héalso- och sjukvardssystemens kapacitet att upptacka, forebygga,
hantera och aterhamta sig fran utbrott av smittsamma sjukdomar,
identifiera brister och tillhandahalla rekommendationer for att starka
hélso- och sjukvardssystemen, vilka ska genomféras med unionsstod nar
sa ar lampligt,

utveckla centrumets kapacitet for modellering, forhandsplanering och
prognos, och

bibehdlla en fast mekanism for utsandning mellan centrumet,
kommissionen och medlemsstaternas experter.”

7. Artikel 6 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

c)

Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Centrumet ska pa begdran av kommissionen tillhandahalla konkreta

analyser och rekommendationer om atgarder for att forebygga och
kontrollera hot fran smittsamma sjukdomar.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3 .

Centrumet far framja och ta initiativ till de vetenskapliga undersékningar
som behdvs for att det ska kunna fullgéra sitt uppdrag samt till studier
och projekt inom tillampad forskning for att undersoka sin verksamhets
genomforbarhet, utveckling och utformning. Centrumet ska undvika
dubbelarbete med kommissionens, medlemsstaternas och unionens
forsknings- och hélsoprogram, och skoéta samarbetet mellan
folkhalsosektorn och forskningssektorn utifran behov.

For att genomfora de studier som avses i forsta stycket ska centrumet ha
tillgang till halsodata som gors tillgangliga eller utbyts genom digitala
infrastrukturer och applikationer, i enlighet med
dataskyddsbestammelserna, som magjliggor for anvandning av hélsodata
inom hélso- och sjukvard, forskning, beslutsfattande och for
regleringsandamal. Med avseende pa de studier som avses i forsta stycket
ska centrumet ocksa anvanda andra relevanta uppgifter, till exempel om
miljoméssiga och socioekonomiska faktorer.”

Punkt 4 ska erséttas med foljande:
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4.  Centrumet ska samrada med kommissionen och andra unionsorgan eller
unionsbyraer nar det galler planering och faststallande av prioriteringar
for forskning och undersdkningar pé folkhdlsoomréadet.”

8. Artikel 7 ska ersattas med foljande:

"Artikel 7
Forfarande for vetenskapliga yttranden

1. Centrumet ska lamna vetenskapliga yttranden om fragor som omfattas av dess
uppdrag

a) i alla situationer dar det foreskrivs i unionslagstiftningen att centrumet
ska radfragas,

b)  pa begéran av Europaparlamentet eller en medlemsstat,
c) pabegdran av kommissionen, och
d) paeget initiativ.

2. Ensadan begéaran om ett vetenskapligt yttrande som avses i punkt 1 ska tydligt
forklara den vetenskapliga fraga som ska behandlas och unionens intresse, och
den ska atfoljas av tillracklig bakgrundsinformation om fragan.

3. Centrumet ska lamna de vetenskapliga yttrandena inom en gemensamt
faststalld tidsram.

4, Om mer an en begdran gors i samma frdga eller om begéran inte
overensstammer med punkt 2 far centrumet neka att utfarda ett vetenskapligt
yttrande eller foresla andringar i begéran i samrad med den institution eller den
medlemsstat som lamnade in begaran. Om begaran avslas ska en motivering
lamnas till den institution eller den medlemsstat som ld&mnade in begéran.

5. Om centrumet redan har ldmnat ett vetenskapligt yttrande om den specifika
fraga som omfattas av en begaran och om det konstaterar att inga vetenskapliga
faktorer motiverar en ny granskning av fragan, ska information till stod for den
slutsatsen lamnas till den institution eller den medlemsstat som lamnade in

begéran.
6. | centrumets interna regler ska det anges krav pa utformning, forklarande
bakgrund och offentliggdrande av vetenskapliga yttranden.”
9. Artikel 8 ska ersattas med foljande:
"Artikel 8

Administration av system for tidig varning och reaktion

1.  Centrumet ska bista och stodja kommissionen genom att administrera systemet
for tidig varning och reaktion och genom att tillsammans med medlemsstaterna
sdkerstalla kapaciteten for samordnade insatser.

2. Centrumet ska

a) analysera innehallet i de meddelanden det erhaller genom systemet for
tidig varning och reaktion,
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10.

b) tillhandahalla information, sakkunskap, radgivning och riskbedémningar
till medlemsstaterna och till kommissionen, och

c) sakerstalla att systemet for tidig varning och reaktion pa ett
andamalsenligt och effektivt sétt kopplas till andra varningssystem pa
unionsniva.

3. Centrumet ska arbeta med kommissionen och HSC om uppdateringar av
systemet for tidig varning och reaktion, inbegripet anvandning av modern
teknik, sasom digitala mobila applikationer, Al-modeller eller andra tekniker
for  automatisk  kontaktsparning, som  bygger vidare pa de
kontaktsparningstekniker som utvecklats av medlemsstaterna, samt om
faststéllandet av funktionskrav for systemet for tidig varning och reaktion.

4.  Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och nétverket for e-halsa for att
ytterligare faststalla funktionskraven fér kontaktsparningsapplikationer och
deras driftskompatibilitet, med beaktande av befintliga infrastrukturer och
tjanster, sasom geolokaliseringstjanster som tillnandahalls genom EU:s
rymdprogram.

5. Centrumet ska som personuppgiftsbitrade ansvara for att garantera sékerheten
och sekretessen for den behandling av personuppgifter som utférs inom
systemet for tidig varning och reaktion, och med avseende pa
driftskompatibiliteten hos kontaktsparningsapplikationer, i enlighet med de
villkor som faststélls i artiklarna 33, 34.2 och 36 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1725*.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober
2018 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byraer och om
det fria flodet av sadana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).”

Foljande artikel ska inféras som artikel 8a:

" Artikel 8a
Riskbeddémning

1. Centrumet ska tillhandahalla snabba riskbedomningar i god tid, i enlighet med
artikel 20 i forordning (EU) .../... [EUT: véanligen infoga numret till
forordning SCBTH [ISC/2020/12524]] i handelse av ett hot som avses i artikel
2.1 a i och ii i den forordningen, inbegripet hot mot amnen av manskligt
ursprung, sasom blod, organ, véavnader och celler som kan paverkas av
smittsamma sjukdomar, eller artikel 2.1 d i den férordningen.

2.  Riskbedémningen ska inbegripa allmanna och riktade rekommendationer om
insatser och utgora grunden fér samordningen inom HSC.

3. Vid tillampningen av punkt 1 ska centrumet samordna forberedelsen av snabba
riskbeddmningar genom att vid behov involvera medlemsstaternas experter och
relevanta organ.

4. Om en riskbedémning inte omfattas av centrumets uppdrag ska centrumet utan
onddigt drojsmal och pa begaran av den byrd eller det organ som utfor
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11.

12.

13.

riskbeddmningen inom ramen for sitt uppdrag tillhandahdlla alla relevanta
uppgifter och data som star till dess forfogande.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 8b:

" Artikel 8b

Insatssamordning

Centrumet ska stddja insatssamordningen i HSC i enlighet med artikel 21 i
forordning (EU) .../... [EUT: véanligen infoga numret till forordning SCBTH
[1SC/2020/12524]] i synnerhet genom att tillhandahalla rekommendationer om
insatsatgarder for

a)

b)

nationella insatser mot allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors
halsa,

antagandet av riktlinjer fér medlemsstaterna for forebyggande och
kontroll av allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors hélsa.

Centrumet ska stodja unionssamordnade insatser pad begdran av en
medlemsstat, radet, kommissionen, unionsorgan eller unionsbyréer.”

Artikel 9 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkterna 1, 2 och 3 ska erséttas med foljande:

”1.

Centrumet ska forse medlemsstaterna, kommissionen och andra
unionsorgan eller unionsbyraer med vetenskaplig och teknisk sakkunskap
for  utformning, regelbunden Oversyn och uppdatering av
beredskapsplaner, och for utformning av atgardsstrategier pa de omraden
som omfattas av dess uppdrag.

Kommissionen, medlemsstaterna, tredjelander, i synnerhet EU:s
partnerlander, och internationella organisationer (sarskilt WHO) far
begéra att centrumet lamnar vetenskapligt eller tekniskt bistand pa alla
omraden som omfattas av dess uppdrag. Bistandet far inbegripa hjalp till
kommissionen och medlemsstaterna att utarbeta tekniska riktlinjer for
béasta metoder och skyddsatgarder som kan vidtas nar manniskor utsatts
for halsohot, tillhandahallande av experthjalp samt mobilisering och
samordning av undersokningsgrupper. Centrumet ska tillhandahélla
vetenskaplig och teknisk sakkunskap samt bistand inom ramen for sina
ekonomiska mojligheter och sitt uppdrag, och i enlighet med lampliga
arbetsmetoder som uppréttats med kommissionen.

En begaran om vetenskapligt eller tekniskt bistand till centrumet ska
atfoljas av en tidsfrist som ska faststillas i Gverenskommelse med
centrumet.”

Punkt 5 ska utga.
Punkt 6 ska erséttas med foljande:

,’6.

Centrumet ska i den utstrackning som det ar lampligt, stédja och
samordna utbildningsprogram, sarskilt i fraga om epidemiologisk
overvakning, undersokningar pa faltet, beredskap och forebyggande
arbete samt forskning inom folkhélsa.”

Artikel 11 ska andras pa foljande satt:
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a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

,’1.

Centrumet ska samordna insamlingen, valideringen, analysen och
spridningen av data pa unionsniva.”

b)  Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Centrumet ska samla in data och information, och sakerstélla

kopplingarna till relevanta forskningsdata och forskningsresultat om

a) epidemiologisk 6vervakning av de smittsamma sjukdomar och
relaterade sérskilda halsofragor som avses i i artikel 2.1 a i och ii i
forordning (EU) .../... [EUT: vanligen infoga numret till
forordning SCBTH [ISC/2020/12524]],

b)  utvecklingen av epidemiska situationer, inbegripet modellering,
férhandsplanering och scenarioutveckling,

c) ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar
av okant ursprung, inbegripet i tredjelander,

d) data om molekyldra patogener, om sa kravs for att upptacka eller
utreda gransoverskridande hot mot manniskors halsa, och

e) data om hélso- och sjukvardssystem som kravs for att hantera
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.”

c)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.

For tillampningen av punkt 1 ska centrumet

a) tillsammans med behdriga organ 1 medlemsstaterna och
kommissionen utveckla lampliga forfaranden for att underlatta
radfragning samt 6verforing och tillgang till data,

b) utféra teknisk och vetenskaplig utvérdering av forebyggande
atgarder och kontrollatgéarder pa unionsniva,

c) arbeta i ndra samarbete med behdriga organ inom organisationer
som arbetar med datainsamling, fran unionen, tredjelander, WHO
och andra internationella organisationer, och

d) utveckla l6sningar for att fa tillgang till relevanta hélsodata som
gors tillgangliga eller utbyts genom digitala infrastrukturer, i
enlighet med dataskyddsbestammelserna, som  mojliggor
anvandning av halsodata inom hélso- och sjukvard, forskning,
beslutsfattande och for regleringsandamal, samt tillhandahalla och
underlatta kontrollerad tillgang till halsodata for att stodja
forskning inom folkhalsa.”

d)  Foljande punkter ska laggas till som punkterna 4 och 5:

4.

| nodsituationer som avser svarighets- eller nyhetsgraden hos ett
allvarligt granséverskridande hélsohot eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna  ska centrumet pa begdran av  Europeiska
lakemedelsmyndigheten tillgdngliggéra epidemiologiska prognoser i
enlighet med artikel 5.4 g pa ett objektivt, tillforlitligt och lattillgangligt
satt och pa grundval av basta tillgangliga information.
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14.

15.

5. | nodsituationer som avser svarighets- eller nyhetsgraden hos ett
allvarligt gréanséverskridande halsohot eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna ska centrumet tillhandahalla data och relevanta analyser
pa grundval av basta tillgdngliga information.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 11a:

“Artikel 11a
Stod till internationella insatser och insatser pa faltet

1. Centrumet ska uppratta kapacitet for att mobilisera och satta in EU:s
insatsgrupp for halsofragor, daribland centrumets anstallda och experter fran
medlemsstaterna och stipendieprogram, for att stodja lokala insatser mot
utbrott av smittsamma sjukdomar i medlemsstaterna och i tredjelander.

2. Centrumet ska utarbeta en ram och inratta forfaranden med kommissionen for
att mobilisera EU:s insatsgrupp for halsofragor.

3. Centrumet ska sakerstélla att EU:s insatsgrupp for halsofragor ar samordnad
och kompletterar kapaciteten inom den europeiska sjukvardsstyrkan och andra
relevanta kapaciteter inom ramen for unionens civilskyddsmekanism.

4.  Centrumet ska tillsammans med kommissionen utarbeta en ram for
mobilisering av EU:s insatsgrupp for halsofragor, for atgarder enligt beslut nr
1313/2013/EU*.

Centrumet ska tillhandahalla bidrag fran unionens experter pa faltinsatser i
internationella insatsgrupper som mobiliseras genom mekanismen for WHO:s
program for hdlsonddlédgen och Global Outbreak Alert and Response Network,
och i enlighet med lampliga arrangemang som upprattats med kommissionen.

5. Centrumet ska pa kommissionens begaran underlatta utvecklingen av
faltinsatskapacitet och krishanteringskunskap hos centrumets anstéllda och hos
experter fran EU och EES-landerna, fran EU:s kandidatlander och potentiella
kandidater samt fran landerna inom den europeiska grannskapspolitiken och
EU:s partnerlander.

6.  Centrumet ska inom ramen for sitt uppdrag och pa begaran av kommissionen
och medlemsstaterna, uppratthalla sin kapacitet att utfora uppdrag i
medlemsstaterna, och tillhandahalla rekommendationer om insatser mot
hélsohot.

7. P& begaran av kommissionen och medlemsstaterna ska centrumet delta i
langsiktiga  kapacitetuppbyggnadsprojekt som syftar till att starka
beredskapskapaciteten inom ramen for IHR i utomeuropeiska tredjelander, i
synnerhet partnerlander.

* Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december
2013 om en civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 347, 20.12.2013, s.
924).”

Artikel 12 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:
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16.

”1.  Centrumet ska pa eget initiativ lamna information inom de omraden som
dess uppdrag omfattar efter att forst ha informerat medlemsstaterna och
kommissionen.

Centrumet ska sakerstalla att allménheten och alla berdrda parter snabbt
far objektiv, tillforlitlig, evidensbaserad och lattillganglig information
vad galler resultaten av dess arbete. Centrumet ska gora information
tillganglig for allménheten, bland annat genom en sérskild webbplats.
Det ska dessutom offentliggbra de yttranden som det avgivit i enlighet
med artikel 6.”

b)  Punkt 2 ska utga.
c)  Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3.  Centrumet ska pa lampligt satt samarbeta med behoriga organ i
medlemsstaterna och med andra berorda parter ndr det galler
informationskampanjer riktade till allmdnheten.”

Artikel 14 ska andras pa fljande sétt:
a) | punkt 2 ska tredje stycket ersattas med foljande:

”Ledamdternas mandatperiod ska vara tre ar, och den kan forlangas.”
b) I punkt 5 ska leden d, e och f ersattas med féljande:

»d) fore den 31 januari varje ar anta centrumets arbetsprogram for det
kommande aret,

e) anta ett utkast till samlat programdokument i enlighet med artikel 32 i
kommissionens  delegerade  foérordning (EU) 2019/715* och
kommissionens tillhérande riktlinjer om det samlade
programdokumentet**,

f)  sékerstélla att arbetsprogrammet for det kommande aret och flerariga
program ar forenliga med unionens prioriteringar for lagstiftning och
politiska atgarder inom ramen for dess uppdrag och arbetsuppgifter, och
att de foljer de rekommendationer som antagits i kommissionens arliga
yttrande,

g) fore den30mars varje ar anta en allman rapport om centrumets
verksamhet under féregaende ar,

h)  anta finansiella regler for centrumet efter samrad med kommissionen,

i)  faststalla sprakbestammelser for centrumet, inklusive mojligheten att
skilja. mellan internt arbetssprak vid centrumet och extern
kommunikation, i bdgge fall med beaktande av behovet att garantera alla
berorda parters tillgang till och deltagande i centrumets arbete.

De finansiella regler som ér tillampliga pa centrumet och som avses i led
h far inte avvika fran kommissionens delegerade forordning (EU)
2019/715, savida inte en sadan avvikelse inte uttryckligen kravs for
centrumets verksamhet, och med kommissionens férhandsmedgivande.

* Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den
18 december 2018 med rambudgetférordning for de organ som
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17.

18.

19.

20.

21.

inréttats enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget och som avses
i artikel 70 i Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, s. 1).”

Artikel 16.2 b ska ersattas med foljande:

”b) upprdttandet av utkast till arbetsprogram med beaktande av de
rekommendationer som antagits i kommissionens arliga yttrande om det
samlade programdokumentet,”

Artikel 17.1 ska ersattas med foljande:

”1.  Utan att det paverkar tillampningen av artikel 3.2 ska direktoren utses av
styrelsen pa grundval av en forteckning éver kandidater som kommissionen
foreslar efter ett oppet uttagningsforfarande, efter det att en inbjudan till
intresseanmaélan har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och
pa andra stallen, for en femarsperiod, som far forlangas en gang med ytterligare
hogst fem ar.”

Artikel 18 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Medlemmarna i den radgivande gruppen far inte vara styrelseledamoter.
Medlemmarnas mandatperiod ska vara tre ar, och den kan forlédngas.”

b)  Punkt 4 f ska ersattas med foljande:

”f)  Vetenskapliga prioriteringar och folkhalsoprioriteringar som ska tas upp i
arbetsprogrammet.

g) Viktiga publikationer som utarbetas av  centrumet, sasom
prognosstudier.”

c)  Punkt 8 ska ersattas med foljande:

8.  Direktoren far bjuda in experter eller foretradare for yrkesorganisationer,
vetenskapliga organ eller icke-statliga organisationer med erkand
erfarenhet pa omraden dér centrumet verkar till samarbete inom sarskilda
arbetsuppgifter och till deltagande i relevant verksamhet inom den
radgivande gruppen. Kommissionen far dessutom till direktoren foresla
experter eller foretradare for yrkesorganisationer, vetenskapliga organ
eller icke-statliga organisationer att bjuda in vid behov.”

Artikel 20.3 ska erséttas med foljande:

3. Beslut som centrumet fattar enligt artikel 8 i forordning (EG) nr 1049/2001 far
foranleda att ett klagomal inlamnas till ombudsmannen eller att ett forfarande
inleds vid Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen), pa de
villkor som anges 1 artiklarna 228 respektive 230 1 fordraget.”

Artikel 21 ska erséttas med foljande:

”Artikel 21
Tystnadsplikt och sekretess

1.  Utan att det paverkar tillampningen av artikel 20 far centrumet inte lamna ut
sadan konfidentiell information till tredje part som det mottagit och for vilken
konfidentiell behandling har begéarts och motiverats, med undantag av
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22.

information som maste offentliggéras nar omstandigheterna sa kraver for att
skydda folkhalsan. Konfidentiell information som ldmnats av en medlemsstat
far inte lamnas ut om inte medlemsstaten i fraga forst gett sitt samtycke dartill.

Kommissionens sékerhetsregler for att skydda sakerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter, som faststalls i kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443*
och (EU, Euratom) 2015/444** ska tillampas pa centrumets arbete och dess
anstallda.

Styrelseledamdéterna, direktéren, medlemmarna i den radgivande gruppen samt
de externa experter som medverkar i de vetenskapliga panelerna och
centrumets personal ska omfattas av den tystnadsplikt som anges i artikel 339 i
EUF-fordraget, &ven efter det att deras uppdrag har upphort.

Slutsatserna i de vetenskapliga yttranden som centrumet lamnar om forutsebara
hélsoeffekter far under inga omstandigheter hemlighallas.

Centrumet ska i sina interna regler faststilla praktiska bestammelser for
tillampningen av de sekretessregler som avses i punkterna 1 och 2.

Centrumet ska vidta alla nodvandiga atgarder for att underlatta utbyte av
information som &r av relevans for dess arbetsuppgifter med kommissionen,
medlemsstaterna och, vid behov, andra unionsinstitutioner, organ, kontor och
byrder pa unionsniva, och internationella organisationer och tredjelander, i
enlighet med lampliga arbetsmetoder som upprattats med kommissionen.

Centrumet ska utveckla, infora och forvalta ett informationssystem som har
kapacitet att utbyta sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kansliga
uppgifter som inte ar sakerhetsskyddsklassificerade enligt vad som anges i
denna artikel.

**

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om
sékerhet inom kommissionen (EUT L 72, 17.3.2015, s. 41).

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om
sékerhetsbestdmmelser for skydd av sakerhetsskyddsklassificerade EU-
uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).”

Artikel 22 ska andras pa féljande sétt:

a)

b)

Punkt 3 d ska erséttas med foljande:
>d) eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna, och

e) eventuella inkomster fran Overenskommelser om medverkan eller
bidragséverenskommelser som ingatts mellan kommissionen och
centrumet.”

Foljande punkt ska inféras som punkt 3a:

”3a Finansiering fran unionsbudgeten far tilldelas centrumet for de kostnader
som det adragit sig vid genomforandet av sitt arbetsprogram som har
inrattats i Overensstaimmelse med de mal och prioriteringar i
arbetsprogrammen som antagits av kommissionen i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../.... *, och EU:s
forsknings- och innovationsprogram. Denna finansiering ska inte omfatta
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23.

d)

utgifter som redan tacks av Europeiska unionens allménna budget eller
centrumets andra resurser enligt definitionen i punkt 3 i denna artikel.”

Punkt 5 ska ersattas med foljande:

”5.  Pa grundval av ett utkast fran direktoren ska styrelsen varje ar gora en
berdkning av centrumets inkomster och utgifter for nastkommande
budgetar. Denna berdkning, som ska inbegripa ett utkast till
tjansteforteckning, ska inkluderas i utkastet till samlat programdokument.
| enlighet med artikel 40 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU, Euratom) 2018/1046** ska centrumet senast den 31 januari varje ar
overlamna sitt utkast till samlat programdokument, som godkants av
styrelsen, till Europaparlamentet, radet och kommissionen.”

Punkt 7 ska ersattas med foljande:

»7.  Pa grundval av denna berdkning ska kommissionen i det preliminara
forslaget till allman budget for unionen ta upp de berékningar som den
anser vara nodvandiga for tjansteforteckningen och bidrag som ska
belasta den allmdnna budgeten, som den ska ldmna till
budgetmyndigheten i enlighet med artikel 314 i EUF-fordraget.

**

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... om inréttande
av ett program for unionens atgarder pa halsoomradet for perioden 2021-2027
och om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for
hélsa) (EUT..).

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18
juli 2018 om finansiella regler fér unionens allmanna budget, om andring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013,
(EV) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014,
(EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upph&vande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).”

Artikel 23 ska andras pa foljande sétt:

a)

b)

Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Centrumets rakenskapsforare ska senast den 1 mars efter det budgetar
som l6pt ut dverlamna den prelimindra redovisningen till kommissionens
rékenskapsforare tillsammans med en rapport om budgetforvaltningen
och den ekonomiska forvaltningen for samma budgetar. Kommissionens
rékenskapsforare ska sammanstélla  institutionernas och  de
decentraliserade organens prelimindra redovisningar i enlighet med
artikel 245 1 férordning (EU, Euratom) 2018/1046.”

Punkt 4 ska erséttas med foljande:

4.  Efter mottagandet av revisionsrattens iakttagelser i fraga om centrumets
preliminéra redovisning, enligt artikel 246 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046, ska direktoren pa eget ansvar uppratta centrumets slutliga
redovisning och éverlamna den till styrelsen for yttrande.

Centrumet ska utan drojsmal, och utan att aventyra sekretessen i
utredningarna, underrdtta kommissionen om fall av misstankt bedrageri
eller andra oriktigheter, om alla avslutade eller pagaende utredningar vid
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24,

25.

Europeiska aklagarmyndigheten (Eppo) eller Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf), och om revisioner eller kontroller som
utfors av revisionsrétten eller tjdnsten for internrevision.”

Punkterna 8 och 9 ska ersattas med foljande:

”8. Direktoren ska skicka ett svar pa revisionsrattens iakttagelser senast
den 30 september. Direktdren ska ocksa skicka detta svar till styrelsen
och till kommissionen.

9.  Direktoren ska, pa Europaparlamentets begaran lamna de uppgifter som
behovs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berorda
budgetaret ska fungera val, i enlighet med artikel 261.3 i forordning (EG,
Euratom) nr 2018/1046.”

Artikel 25 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013*
ska tillampas pa centrumet utan inskrénkning.”

Punkt 3 ska ersattas med foljande:

”3. | beslut som ror finansiering och i avtal och instrument om tillampning
av dessa beslut ska det uttryckligen foreskrivas att revisionsratten, Eppo
och Olaf vid behov far utféra kontroller pa plats hos dem som tar emot
medel fran centrumet och hos dem som fordelar dessa medel.”

Foljande punkt ska laggas till som punkt 4:

»4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-3 ska centrumets
arrangemang med tredjeldnder och med internationella organisationer,
bidragsavtal, bidragsbeslut och kontrakt innehélla bestammelser som
uttryckligen tillerkénner revisionsratten, Olaf och Eppo rétten att utféra
sadana revisioner och utredningar inom ramen for deras respektive
behorighet.

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den
11 september 2013 om utredningar som utférs av Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf) och om upph&vande av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr
1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013,s. 1).”

Artikel 26 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:
”1.  Centrumet ska vara ett unionsorgan. Det ska vara en juridisk person.”
Foljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la. Centrumet ska i varje medlemsstat ha den mest vittgdende rattskapacitet
som tillerkdnns juridiska personer enligt den nationella lagstiftningen.
Det far sarskilt forvarva och avyttra fast och 16s egendom samt fora talan
infor domstolar.”

Punkt 2 ska erséttas med foljande:

27

SV



SV

26.

27.

28.

”2.  Centrumet och dess anstdllda ska omfattas av protokoll nr7 om
Europeiska unionens immunitet och privilegier fogat till fordragen.”

Artikel 27.1 ska ersattas med foljande:

”1.  Centrumets kontraktsrattsliga ansvar ska regleras av den lagstiftning som ar
tillamplig pa avtalet i fraga. Domstolen ska vara behdrig att traffa avgoranden
med stod av en skiljedomsklausul i ett avtal som ingatts av centrumet.”

Acrtikel 28 ska erséttas med foljande:

" Artikel 28
Legalitetsprovning

1.  Alla explicita eller implicita handlingar som begas av centrumet far anmalas
till kommissionen av varje direkt och enskilt berérd medlemsstat,
styrelseledamot och tredje part sa att kommissionen kan prova handlingens
legalitet (nedan kallat anmalan).

2. Anmalan ska goras till kommissionen inom 15 dagar fran den dag da den
berdrda parten forst fick kannedom om handlingen i fraga.

3. Kommissionen ska fatta sitt beslut inom en manad. Om inget beslut har fattats
inom denna tid ska anmalan anses ha avslagits.

4.  En talan om ogiltigforklarande av det av kommissionen fattade explicita eller
implicita beslut som avses i punkt 3 om att anméalan har avslagits far vackas
infor domstolen i enlighet med artikel 263 i EUF-fordraget.”

Avrtikel 31 ska erséttas med foljande:

“Artikel 31
Oversynsklausul

1.  Senast den [vanligen infoga datumet tre ar efter datumet for ikrafttradande]
ska kommissionen lamna en rapport till Europaparlamentet, radet och styrelsen
om centrumets verksamhet, inbegripet en beddmning av

a)  hur val centrumet genomfor det dndrade uppdraget mot bakgrund av
covid-19-pandemin,

b)  hur val centrumet uppfyller de skyldigheter som faststélls i férordning
(EU) .../... [EUT: vénligen infoga numret till férordning SCBTH
[ISC/2020/12524]] och annan relevant unionslagstiftning,

c) hur effektivt centrumets verksamhet hanterar halsoprioriteringar pa
internationell eller nationell niva eller pa unionsniva,

d)  hur centrumets arbete &r inriktat mot och paverkar medlemsstaternas
kapaciteter.

Rapporten ska aterspegla synpunkterna fran de berdrda parterna , saval pa
unionsniva som pa nationell niva.

Rapporten ska atfoljas av en oberoende undersokning som kommissionen later
gora.
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Senast den [vénligen infoga datumet atta ar efter datumet for ikrafttradande],
och darefter vart femte ar, ska kommissionen bedéma centrumets verksamhet i
forhallande till dess mal, uppdrag, arbetsuppgifter, forfaranden och placering.
Utvarderingen ska framfor allt granska om det finns ett eventuellt behov av att
andra centrumets uppdrag och de ekonomiska konsekvenserna av en sadan
andring.

Om kommissionen anser att centrumets fortsatta verksamhet inte langre &r
motiverad med avseende pa de mal, uppdrag och arbetsuppgifter som den
tilldelats, far kommissionen foresld att berorda bestammelser i denna
forordning &ndras i enlighet med detta eller upphévs.

Kommissionen ska meddela resultatet av de Oversyner och utvarderingar som
den utfort enligt punkt 2 till Europaparlamentet, radet och styrelsen. Dessa
resultat ska offentliggoras.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
29
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT — "BYRAER”

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Utkast till Europaparlamentets och Radets Forordning (EU) XXX om andring av forordning
(EG) nr 851/2004 om inrattande av ett europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av
sjukdomar

Berdrda politikomraden

Politikomrade: aterhamtning och resiliens
Verksamhet: halsa

Forslaget avser

X en ny atgard

O en ny &tgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande &tgard™®
X en forlangning av en befintlig atgard

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgarder mot en annan/ny
atgard

Mal
Allmant/allmanna mal:

Det allmanna malet for centrumets verksamhet ar att bedoma och informera om befintliga och
framvéaxande hot mot maéanniskors halsa fran smittsamma sjukdomar och tillhandahalla
rekommendationer for insatser pa EU-niva och pa nationell niva.

Specifikt/specifika mal:

Specifika mal

Centrumet ska tillhandahalla information i god tid till kommissionen, medlemsstaterna, EU-
organ och EU-byrder och internationella organisationer med verksamhet pa folkhalsoomradet,
inbegripet riskbedémningar.

Centrumet ska tillhandahalla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och till
kommissionen inom omradet beredskaps- och insatsplanering, inbegripet utbildning.

Centrumet ska samordna datainsamling samt validering, analys och dverforing av data pa EU-
niva, och darigenom inratta ett robust europeiskt Overvakningssystem for smittsamma
sjukdomar inom ramen for det europeiska halsodataomradet.

Centrumet ska driva sarskilda natverk inom omradet smittsamma sjukdomar och dmnen av
maénskligt ursprung.

Centrumet ska leda en insatsgrupp for halsofragor pa EU-niva for att kontinuerligt stodja
lander med beredskapsforstarkning och att snabbt kunna ingripa vid folkhélsokriser.

13

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Centrumet ska forbattra det internationella samarbetet och samla regional och nationell
underrattelseverksamhet.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berdrs.

- Uppdaterade beredskapsplaner i alla EU:s medlemsstater, inbegripet revisioner och
korrigeringsatgarder.

- Regelbunden fortbildning av specialister i alla EU:s medlemsstater for att hantera
folkhéalsokriser.

- Inrattade, funktionella europeiska natverk med specialister pa alla de framsta
smittsamma sjukdomarna, inbegripet nya sjukdomar.

—  Aktuella och proaktiva synpunkter och stod fran centrumet till alla medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen avseende insatser mot halsokriser.

- Riktat stod i god tid fran EU:s insatsgrupp for halsofragor i handelse av en halsokris.

—  Aktuell och uppdaterad information och smidigt samarbete med andra centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar samt med internationella h&lsoorganisationer.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

Detaljerade mal och forvantade resultat inbegripet prestationsindikatorer kommer att faststéllas
genom det arliga arbetsprogrammet, medan det i det flerariga arbetsprogrammet kommer att
faststéllas 6vergripande strategiska mal, forvantade resultat och prestationsindikatorer.

For de specifika arbetsuppgifter och atgarder som laggs fram i det foreliggande forslaget lyfts
féljande indikatorer fram:

— Antalet riskbedomningar som genomfors pa ett proaktivt satt om och nar behovet uppstar
eller pa begaran av Europeiska kommissionen eller halsosakerhetskommittén inom 1-5 dagar,
beroende pa utbrottets storlek eller andra handelser som paverkar hélsosakerheten.

— Antalet utbildningsmoduler for beredskap som skapas.

— Procentuell 6kning av kapaciteten hos TESSy och utékningen av systemet for tidig varning
och reaktion, samtidigt som dess snabbhet bevaras vad galler att utbyta information.

— Antalet snabba riktade insatser av EU:s insatsgrupp for halsofragor.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

En av de tillvaratagna erfarenheterna fran covid-19-pandemin &r att ramen for EU:s
halsossékerhetsarbete  behdver forstarkas pa EU-niva avseende samordningen av
beredskapsatgarder och insatser mot allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors halsa.
Centrumet ar en viktig aktor i denna ram och behover starkas pa ett riktat satt for att kunna
utfora ett utokat antal atgarder.

Oversynen av uppdraget bor genomforas i borjan av 2021 och utféras omgéende.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

SV

Mervardet i unionens intervention (som kan folja av flera faktorer, t.ex. samordningsférdelar,
rdttssdakerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med “mervdrdet i unionens
intervention” i denna punkt avses det virde en dtgdrd fran unionens sida tillfor utover det
varde som annars skulle ha skapats av enbart medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa europeisk niva (ex ante): Centrumet ar en etablerad decentraliserad EU-
byra och dess stod till medlemsstaterna och bidrag till vetenskapliga publikationer &r viktiga
inslag i beredskapsatgarder mot gransoverskridande hot mot méanniskors halsa. Utifran de
tillvaratagna erfarenheterna fran covid-19-pandemin ar det lampligt att genomfora en Gversyn
av uppdraget for att forbattra beredskapsarbetet inom Europeiska unionen.

Forvantat mervarde for unionen (ex post): Medlemsstaterna kommer att vara béttre forberedda
att mota mojliga framtida pandemier och andra gransoéverskridande hot mot manniskors hélsa.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Aven om covid-19-pandemin fortfarande pagér bygger detta forslag pa de senaste manadernas
tillvaratagna erfarenheter fran denna pandemi. Det behdvs i synnerhet béttre beredskap och
Overvakning.

Erfarenheter fran tidigare Gversyner av uppdrag inom andra decentraliserade EU-byraer,
exempelvis Efsa, har tagits i beaktande.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med andra
relevanta instrument

Centrumet bor samarbeta och framja synergier med andra unionsorgan och unionsbyraer, sasom
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa), Europeiska miljobyran (EEA) och till fullo dra nytta av och sakerstalla forenlighet med
programmet EU for halsa och andra EU-program som finansierar verksamheter inom omradet
folkhélsa.

En bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillga, inbegripet mojligheter
till omférdelning

Ej tillampligt
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1.6. Varaktighet for och budgetkonsekvenser av forslaget eller initiativet
[1 begransad varaktighet
— [ Forslaget eller initiativet ska gélla fran [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA
— [ Det paverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA
X obegréansad varaktighet
— Efter en inledande period med gradvis 6kande takt fran januari 2021 till december 2023,
— beraknas genomforandetakten na en stabil niva.
1.7.  Planerad metod fér genomférandet™
[ Direkt forvaltning som skots av kommissionens
— [ genomfdrandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna
X Indirekt forvaltning genom att arbetsuppgifter som ingar i budgetgenomforandet anfortros
[ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
LIEIB och Europeiska investeringsfonden
X organ som avses i artiklarna 70 och 71
L1 offentligrattsliga organ

[ privatréttsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den utstrackning
som de lamnar tillrackliga ekonomiska garantier

[0 organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som lamnar
tillrackliga ekonomiska garantier

[ personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgarder inom Gusp enligt avdelning
V i fordraget om Europeiska unionen och som faststalls i den relevanta grundldggande
rattsakten

Anmarkningar

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen aterfinns pé BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNING
Regler om uppfdljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder:

Alla unionsorgan omfattas av ett strikt Gvervakningssystem som bland annat bestar av en
internkontrollsamordnare, kommissionens tjanst for internrevision, styrelsen, kommissionen,
revisionsratten och budgetmyndigheten. Detta system aterspeglas och faststdlls i centrumets
inrattandeforordning.

I enlighet med det gemensamma uttalandet om decentraliserade EU-organ (nedan kallat den
gemensamma ansatsen) och rambudgetforordningen (2019/715) ska centrumets arliga
arbetsprogram besta av detaljerade mal och forvantade resultat, inbegripet faststallandet av
prestationsindikatorer. De verksamheter som ingar i centrumets arbetsprogram ska atfoljas av
viktiga prestationsindikatorer. Centrumets verksamheter kommer darefter att matas utifran dessa
indikatorer i den konsoliderade arliga verksamhetsrapporten. Det arliga arbetsprogrammet ska vara
enhetligt med det flerdriga arbetsprogrammet och bada ska inbegripas i ett arligt samlat
programplaneringsdokument som ska éverlamnas till Europaparlamentet, radet och kommissionen.

Centrumets styrelse &r ansvarig for tillsynen av centrumets effektiva administrativa, operativa och
ekonomiska forvaltning.

Vart femte ar (nasta utvardering omfattar 2018-2022) ska kommissionen utvardera centrumets
prestation i forhallande till dess mal, uppdrag och arbetsuppgifter. Utvarderingen ska sarskilt
omfatta eventuella behov av att dndra centrumets uppdrag samt de finansiella foljderna av sadana
andringar. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, radet
och styrelsen. Resultatet av utvarderingen ska offentliggoras.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de betalningsvillkor och
den kontrollstrategi som foreslas

De arliga EU-bidragen ska Gverforas till centrumet i enlighet med dess betalningsbehov och pa
begéran.

Centrumet kommer att omfattas av administrativa kontroller, vilket inbegriper budgetkontroll,
internrevision, arsrapporter fran Europeiska revisionsratten, arligt beviljande av ansvarsfrihet for
genomforandet av EU:s budget och eventuella utredningar som utfors av Olaf, i synnerhet for att
sakerstélla att de medel som tilldelas organen anvands pa ratt satt. Centrumets verksamhet ska
ocksa omfattas av ombudsmannens tillsyn i enlighet med artikel 228 i fordraget. Dessa
administrativa kontroller innebdr ett antal rattssakerhetsgarantier for att sékerstélla att bertrda
parters intressen tas i beaktande.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som inréttats for
att begransa riskerna

Den framsta risken avser undermaligt eller icke genomférande av de planerade arbetsuppgifterna.
For att minska denna risk bor tillrackliga resurser finnas tillgangligt, bade vad galler finansiering
och personal.
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2.3.

3.

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade), t.ex. fran strategi for bedrageribekampning.

Atgarder for bedrageribekdmpning faststalls i artikel 25 i centrumets inrattandeforordning och den
verkstallande direktéren och styrelsen kommer att vidta lampliga atgarder i enlighet med de
interna  kontrollprinciperna som tillampas 1 samtliga EU-institutioner. Strategin  for
bedrégeribekdmpning har utarbetats i linje med den gemensamma ansatsen och tilldmpas av
centrumet.

| centrumets uppdrag star det tydligt att bestammelserna i férordning (EU, Euratom) nr
883/2013 ska tillampas fullt ut.

Centrumet ska ocksa tillampa det interinstitutionella avtalet av den 25 maj 1999 om interna
undersokningar som genomfors av Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf) [10] och
utan drojsmal faststalla bestaimmelser som ska tillampas pa all personal vid centrumet.

I centrumets beslut som ror finansiering och i avtal och instrument om tilldmpning av dessa
beslut ska det uttryckligen foreskrivas att revisionsratten och Olaf vid behov far utfora
kontroller pa plats hos dem som tar emot medel fran centrumet och hos dem som férdelar
dessa medel.

| Overensstammelse med forordning (EU) 2017/1939 far Europeiska aklagarmyndigheten
utreda och lagfora bedrageri och annan olaglig verksamhet som paverkar unionens
ekonomiska intressen, i enlighet med direktiv (EU) 2017/1371.

Om centrumet ingar samarbetsavtal med tredjelander och med internationella organisationer,
bidragsavtal, bidragsbeslut och kontrakt ska dessa innehalla bestammelser som uttryckligen
tillerkanner revisionsratten, Olaf och Europeiska aklagarmyndigheten ratten att utféra sadana
revisioner och utredningar inom ramen for deras respektive behdrighet.

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Med beaktande av den pagaende reflektionen om inréttandet av EU:s byra for biomedicinsk forskning
och utveckling forbehaller sig kommissionen ratten att justera den foreslagna resurs- och
personalférdelningen sa snart ett detaljerat forslag om EU:s byra for biomedicinsk forskning och
utveckling har lagts fram.

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Befintliga budgetrubriker (dven kallade ”budgetposter”)
Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd.
Rubrik i Budgetrubrik L]-t)g/;?ftaevr Bidrag
den
flerdriga fran fran fran
Nummer I .
budgetrame e 15 p P s enligt artikel 21.2 b i
gn Icke-diff. Eftarllaende kangécrj%tlan tredjeerland budgetforordningen

Diff. = differentierade anslag / Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatl&nder i véstra Balkan.
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06.1001

Diff.

JA

NEJ

NEJ

NEJ

e Nya budgetrubriker som féreslas

Redovisa enligt de berérda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd.

Typ av

Rudb;r:k i Budgetrubrik Utgift Bidrag
flerariga fran fran fran
budgetrame | Nummer Diff./icke- ! an | AN | enligt artikel 21.2b i
gn diff. Eftalande | kandidatldn | tredjel&dnd budgetforordningen
r der er
[XX.YY.YY.YY]
JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ
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3.2. Berédknad inverkan pa utgifterna
3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

RUBTIK | Gen Tickarige Nummer | Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och vérden

budgetramen
. Ar Ar Ar Ar Ar | Ar Ar
[Organ]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 2027 f. TOTALT

Rubrik 1: Ataganden 1. 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
: Betalningar 2. 2965 | 5475| 6,680 7.165| 7,165| 7,165| 7,165 43,780

Aubrik 2 Ataganden 1a 0775 | 1,375| 1,700 | 1,825| 1.825| 1.825| 1,825 11,150
' Betalningar 2 0775| 1375| 1,700| 1,825| 1,825| 1.825| 1,825 11,150

Rubrik 3: Ataganden sa | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Betalningar s | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500

Ataganden M2 | 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430

TOTALA anslag
till ECDC oo
Betalningar ., | 16040 | 23350 | 25080 | 25,990 | 22,990 | 21990 | 21990 157,430
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Rubglllf dlggfpaﬂferr?nga 1 ” Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027f. TOTALT
GD: <....... >
* Personalresurser
« Ovriga administrativa utgifter
GD TOTALT<....... > Anslag
o= ney (summa &taganden =
. fOI’oF\’_UBRI K7 summa betalningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027f. TOTALT
TOTALA anslag Ataganden 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
for RUBRIKERNA 1 till 7
i den f|erériga budgetramen Betalningar 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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3.2.2. Beraknad inverkan pa ECDC:s anslag

— O Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak

— v Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

organisationer med verksamhet pa folkhalsoomradet, inbegripet riskbedémningar

Output som ska anges &r de produkter eller tjnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).

SV
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Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 f. TOTALT
Ange mal och OUTPUT
output Gen
oms
4 Ty r.”ttl s Kostn | & Kostn s Kostn s Kostn S | Kostn | 8 | Kostn | S Kostn | Totalt Total
i8 1ga c c c c c c c
p kost < ad < ad < ad < ad < ad < ad < ad antal kostnad
nad
er
SPECIFIKT MAL nr 1: centrumet ska tillhandahalla information i god tid till kommissionen, medlemsstaterna, EU-organ och internationella
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— Output: uppratta
en ny plattform som
drivs gemensamt av
EMA och centrumet
for att utféra studier
efter utslappandet pa

marknaden,
Overvaka
vaccinationens
sakerhet, effektivitet
och effekter;
kommande vacciner
mot covid-19 bor bli
de forsta vacciner
som dvervakas inom
ramen for denna
plattform

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

— Output:

— Output:

Delsumma for specifikt mal nr 1

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

SPECIFIKT MAL nr 2: centrumet ska tillhandah&lla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och kommissionen inom omrédet beredskaps- och insatsplanering,

inbegripet utbildning

— Output: utbildningsprogram for
specialister, sarskilt i friga om
epidemiologisk dvervakning och
undersokningar pa faltet, och i
syfte att fa mojligheter att utforma
atgarder pa halsoomrédet for att fa
kontroll éver sjukdomsutbrott

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

— Output: verksamheter inom
beredskaps- och insatsplanering
inbegripet modellering,
Overvakning och bedémning

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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Delsumma for specifikt mal nr 2

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

SPECIFIKT MAL

nr 3: centrumet ska driva sarskilda natverk inom omradet smittsamma

sjukdomar och dmnen

av manskligt ursprung

— Output: nytt
natverk om
transfusion,

transplantation och
medicinska
behandlingar med

assisterad
hofriulinina

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

— Output: forstérkta
laboratorienatverk, i
linje med
kommissionens
meddelande
C(2020) 2391 -
Riktlinjer for in
vitro-diagnostiska
covid-19-tester och

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Delsumma for specifikt mal nr 3

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

SPECIFIKT MAL nr 4: centrumet ska samordna datainsamling samt validering, analys och éverféring av data p& EU-niva, och darigenom inrétta ett robust europeiskt

overvakningssystem for smittsamma sjukdomar inom ramen for det europeiska halsodataomradet

— Output: ny knutpunkt vid
centrumet for dverforing av
information pa nationell niva till
centrumet genom att utdka TESSy
(béttre kapacitet)

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000

— Output: forstarkt system for
tidig varning och reaktion, genom
att gora systemet mer skalbart,
utan att férandra systemet syfte
med att stddja snabbt

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000
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informationsutbyte med
epidemiologiska institutioner och
offentliga forskningsinstitut under
en pandemi pa nationell niva och
pa EU-niva

Delsumma for specifikt mal nr 4

3,000

7,000

7,000 7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

SPECIFIKT MAL nr 5: centrumet ska leda en grupp fér utredning av utbrott (EU:s insatsgrupp for halsofragor) for att kontinuerligt stédja lander med starkt beredskap och att snabbt

kunna ingripa vid folkhalsokriser.

— Output: proaktivt, efterfragestyrt
och praktiskt stdd till EU och
EES-lander

0,500

0,500

0,500 0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

— Output: lokala ingripanden pé
begdran i EU:s krispunkter,
samordning med nationella

specialister som stdder gruppen

0,100

0,100

0,100 0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Delsumma for specifikt mal nr 5

0,600

0,600

0,600 0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

SPECIFIKT MAL nr 6: centrumet sk

a forbattra det internationella samarbetet o

ch samla regional

och nationell underrattel

severks

amhet

— Output: samordning pa plats
med internationella myndigheter
och andra centrum for
férebyggande och kontroll av
sjukdomar

0,050

0,150

0,350 0,500

0,500

0,500

0,500

2,550

— Output: samling av lokal
underrattelseverksamhet och
tillhandahallande av stod fran
experter

0,050

0,150

0,350 0,500

0,500

0,500

0,500

2,550

Delsumma for specifikt mal nr 6

0,100

0,300

0,700 1,000

1,000

1,000

1,000

5,100
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TOTAL KOSTNAD

12,300

16,500

16,700

17,000

14,000

13,000

13,000

102,500
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning
— O Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

Beraknad inverkan pa [organets] personalresurser

— v Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt
foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027f | TOTALT
Tillfalligt anstéllda
(AD-tjénster) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Tillfalligt anstallda
(AST-tjanster) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
@it e 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2240 2,240 | 13,680
Utstationerade
nationella experter 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTALT 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Personalbehov (heltidsekvivalenter):
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 2022 2023 2024 2025 2026 20271 | TOTALT
Tillfalligt anstéllda 32
(AD-tjéinster) 11 22 29 32 32 32 32
Tillfalligt anstallda 13
(AST-tjénster) 7 13 13 13 13 13 13
Kontraktsanstéllda 13 20 26 28 28 28 28 28
Utstationerade
nationella experter 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTALT 31 55 68 73 73 73 73 73

Ange planerat anstallningsdatum och anpassa beloppet enligt detta (om rekrytering sker i juli

beaktas endast 50 % av de genomsnittliga kostnaderna) och ge vytterligare forklaringar.
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3.2.3.2. Beréknat personalbehov for det ansvariga generaldirektoratet

— X Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak
— O Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berédkningarna ska anges i heltal (eller med hogst en decimal)

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

Ar
2024

Ar
2025

Ar
2026

Ar
2027 f.

e Tjanster som tas upp i
tjanstefdrteckningen (tjansteman och
tillfalligt anstéllda)

XX 01 01 01 (vid huvudkontoret
eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta
forskningsatgarder)

10 01 05 01 (direkta
forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)™

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda,
nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda,
lokalanstallda, nationella experter,
vikarier och unga experter som
tjanstgor vid delegationerna)

—vid
huvudkontoret
XX 01 04 2
yyZO
—vid
delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda,
nationella experter och vikarier som
arbetar med indirekta
forskningsatgarder)

10 01 05 02 (kontraktsanstallda,
vikarier och nationella experter som
arbetar med direkta
forskningsatgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

SV

19
20
21

[I denna fotnot forklaras vissa forkortningar som anvéands i den engelska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
Huvudsakligen for strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (Ejflu) och

Europeiska fiskerifonden (EFF).
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TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tdckas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgarden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom
generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det
forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag
och med hansyn tagen till begransningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Extern personal

En beskrivning av berékningen av kostnaden for heltidsekvivalenten bor inforas i avsnitt 3 i
bilaga V.
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3.2.4.

3.2.5.

Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
— [ Forslaget/initiativet ar forenligt med den géllande flerariga budgetramen

— X Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berdrda rubriken i den
flerariga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka omfordelningar som krévs, och ange berdrda budgetrubriker och
motsvarande belopp.

Den foreslagna kompletterande budgeten for centrumet far finansieras genom en
minskning av budgeten for programmet EU for halsa under kommande ar.

— [ Forslaget/initiativet forutsétter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den flerdriga budgetramen revideras®.

Beskriv behovet av sddana atgarder, och ange berérda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt de motsvarande beloppen.

Bidrag fran tredje part
— Det ingar inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt féljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar

2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027f | TOTALT
Ange vilket organ som m m m n n m o .
deltar i samfinansieringen p-m. p.m. p-m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
TOTALA anslag som
tillfors genom p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
samfinansiering

22

SV

Se artiklarna 11 och 17 i radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 om den flerariga budgetramen

for 2014-2020.
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3.3. Beraknad inverkan pa inkomsterna

— X Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa féljande satt:

- O Paverkan pa egna medel
— O Paverkan pa andra inkomster
- O Ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Belopp som Forslagets/initiativets inverkan p& inkomsterna®
Budgetrubrik i den arliga | forts in for det
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
budgetaret 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 f.
Artikel .............
Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdérs i de fall dar inkomster i diversekategorin kommer
att avsattas for sarskilda andamal.
Ange med vilken metod inverkan pa inkomsterna har beréknats.
dvs.

2 Vad galler traditionella egna medel
bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppboérdskostnader.

SV

(tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges,
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