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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Som en byggsten i den europeiska halsounionen foreskrivs i detta forslag i form av
en forordning en starkare och mer omfattande rattslig ram inom vilken unionen kan
reagera snabbt och utlésa genomforandet av beredskapsatgéarder och motatgéarder mot
gransoéverskridande hot mot manniskors hélsa i hela EU. Covid-19-pandemin har
visat att EU:s mekanismer for att hantera hélsohot har allménna brister som kraver en
mer strukturerad strategi pa unionsniva om vi ska kunna hantera framtida halsokriser
battre. Sedan utbrottet borjade har atskilliga samtal agt rum med medlemsstaterna,
bland annat pa halso- och sjukvardsministerniva, och det har framkommit krav pa en
mer konsekvent och samordnad strategi for att forbereda sig infér och hantera
hélsokriser i EU.

De nuvarande arrangemangen for halsosédkerhet, som inrdttades genom
Europaparlamentets och rédets beslut nr 1082/2013/EU* om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, ger en begransad rattslig ram for
samordning pa EU-niva, huvudsakligen baserad pa systemet for tidig varning och
reaktion, och informationsutbyte och samarbete inom halsosakerhetskommittén
(HSC). Tidiga erfarenheter fran covid-19-pandemin har visat att det nuvarande
systemet inte har sékerstallt en optimal reaktion pa EU-niva mot covid-19-pandemin.

Strukturer och mekanismer enligt beslutet ar visserligen grundldaggande for att
underlatta informationsutbytet om pandemins utveckling och for att stddja
antagandet av nationella atgarder, men fungerar inte for att snabbt fa till stand
gemensamma insatser pa EU-niva, samordna de avgorande aspekterna av
riskkommunikation eller sékerstélla solidaritet mellan medlemsstaterna.

Genom OGversynen av héalsoskyddsramen foreslds en starkare och mer omfattande
rattslig ram inom vilken unionen kan forbereda sig infér och reagera pa halsokriser.

Forslaget tillhandahaller en forstarkt ram for beredskap och insatser vid halsokriser
pa EU-niva genom att ta itu med de svagheter som pavisats genom covid-19-
pandemin. Forslaget kommer sarskilt att

—  faststélla en 6vergripande rattslig ram for att styra atgarder pa unionsniva i
fraga om beredskap, 6vervakning, riskbedomning, tidig varning och reaktion,
och

— forbattra unionens vagledning vid antagandet av gemensamma atgarder pa EU-
niva for att mota ett framtida granséverskridande hot mot manniskors halsa.

Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Som en del av ett paket med ndra sammanlankade atgarder utgor detta forslag
stommen i unionens dvergripande halsoinsatser mot covid-19-pandemin och innebéar
en forbattrad krishanteringsram. De atgarder som foreslas i detta forslag gar hand i
hand med de atgarder som foreslas i andra delar av paketet, 6versyner av uppdragen
for Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och for Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).

EUT L 293, 5.11.2013, s. 1.
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De foreslagna atgarderna skulle komplettera gallande unionsbestimmelser pa
omradena krishantering och halsa, sasom

—  strategisk lagring inom ramen for rescEU-systemet (artikel 12 i
Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU?> om en
civilskyddsmekanism for unionen),

- EU:s instrument for krisstod (rAdets foérordning (EU) 2016/369° om
tillhandahallande av krisstod inom unionen),

— den kommande farmaceutiska strategin,

—  kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets férordning om
inrattande av ett program for unionens atgéarder pa halsoomradet for perioden
2021-2027 och om upphédvande av forordning (EU) nr 282/2014 (programmet
EU for halsa)*, och

— andra strukturer som stoder biomedicinsk forskning och utveckling pa EU-niva
for Okad kapacitet och beredskap att hantera gransdverskridande hot och
nodsituationer.

De foreslagna atgarderna kompletterar ocksa andra strategier och atgéarder inom
ramen for den europeiska grona given inom klimat- och miljdomradet som kommer
att stodja forbattrad miljohélsa, forebyggande av sjukdomar och ¢kad resiliens.

EU:s prioriteringar for internationellt samarbete &r viktiga, &ven om de inte utgor en
central del av denna reviderade réttsliga ram, eftersom EU inte bara kommer att
stodja medlemsstater utan &ven EES-lander, kandidatlander och potentiella
kandidater samt ldnder inom den europeiska grannskapspolitiken och EU:s
partnerlander, inte bara for att fa tillgang till vacciner i ett tidigt skede, utan ocksa for
att pa ett effektivt satt godkanna och sprida dem, stodja halso- och
sjukvardssystemen, daribland den global héalsosdkerheten, samt tillhandahalla
internationella krisinsatser och insatser pa faltet. Kommissionen, Europaparlamentet
och radet har nyligen eftertryckligen bekraftat EU:s atagande att ¢ka den globala
beredskapen for halsokriser. | oktober atog sig Europeiska radet att starka EU:s stod
till halso- och sjukvardssystemen och starka partnerlandernas beredskaps- och
insatskapacitet i Afrika.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Detta forslag ar i linje med EU:s Gvergripande mal, daribland en starkare halsounion,
en val fungerande inre marknad, hallbara halso- och sjukvardssystem, inklusive
sammanhallningspolitiken, stod till regionala myndigheter for investeringar i
folkhélsa och stdd till gransdverskridande samarbete, sérskilt i grannregioner, och
global hélsosékerhetsberedskap samt en ambitids forsknings- och innovationsagenda.
Dessutom kommer forslaget att bidra till och ge synergieffekter med EU:s agenda for
den digitala inre marknaden och det framtida europeiska hélsodataomradet genom att
uppmuntra innovation och forskning, underlétta utbyte av information (inbegripet
reell evidens) och stddja utvecklingen av en it-infrastruktur pa unionsniva for
epidemiologisk dvervakning.

EUT L 347, 20.12.2013, s. 924.
EUT L 70, 16.3.2016, s. 1.
COM(2020) 405 final, 28.5.2020.
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Forslaget starker ocksa ramen for beredskap och insatser vid hot som ror biologiska,
kemiska, miljomassiga (inbegripet klimatrelaterade) hot eller hot av oként ursprung
pa unionsniva inom ramen for en samordnad One Health-strategi.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

Rattslig grund

Eftersom forslaget syftar till att hantera allvarliga gransOverskridande hot mot
maéanniskors hélsa och konsekvenserna av detta och darigenom sakerstalla skyddet av
manniskors hélsa, grundar det sig pa artikel 168.5 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (EUF-fordraget).

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Hot mot folkhélsan av covid-19-pandemins omfattning paverkar alla medlemsstater,
som pa egen hand inte kan vidta tillrackliga atgarder.

Medlemsstaterna ar visserligen ansvariga for att hantera folkhalsokriser pa nationell
niva, men inget land kan hantera en granséverskridande folkhalsokris pa egen hand.

Enligt artikel 2.5 i EUF-fordraget kan unionen 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 samhélle rér sig manniskor och varor
over granserna, och sjukdomar och kontaminerade produkter kan snabbt forflytta sig
over hela jordklotet. Folkhalsoatgarderna pa nationell niva maste darfor vara
samstammiga och samordnade for att det ska ga att forhindra ytterligare spridning
och minimera konsekvenserna av sadana hot.

Forslaget bygger pa erfarenheterna fran covid-19-krisen, och foreslar en forstarkning
av befintliga strukturer och mekanismer for battre skydd, férebyggande, beredskap
och insatser mot alla halsorisker.

Forslaget syftar sarskilt till att skapa ett europeiskt mervarde genom att utveckla en
EU-beredskapsplan for halsokriser och pandemier, kompletterad med

- nationella planer och transparent rapportering av kapacitet,
—  forstarkta, integrerade 6vervakningssystem,
— forbattrad riskbeddmning vid halsorisker,

—  0Okade befogenheter att genomdriva samordnade insatser pa EU-niva genom
HSC, och

— en forbattrad mekanism for faststdllande av och insatser mot hot mot
folkhalsan.

Sarskild uppméarksamhet bor &gnas at att uppratthalla den fria rorligheten for
personer och varor, i syfte att sakerstélla en val fungerande inre marknad, samtidigt
som maénniskors hdlsa skyddas. Detta galler i synnerhet en samordnad strategi for
antagande av atgarder som syftar till att undvika eller begrdansa storningar i
rorligheten for hélso- och sjukvardspersonal och medicinska motatgarder samt
atgarder som omfattar screening, karantan och kontaktsparning.
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Proportionalitetsprincipen

Forslaget utgor ett proportionerligt svar pa de problem som beskrivs i punkt 1,
framfor allt genom att krava en mer strukturerad och stabil ram for hélsosakerhet pa
EU-nivda och en forstarkning av EU:s viktigaste folkhalsobyraer (Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, ECDC, och Europeiska
lakemedelsmyndigheten, EMA).

Eftersom malen for denna forordning pa 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 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Val av instrument

Forslaget har formen av en ny férordning. Detta anses vara det lampligaste
instrumentet eftersom ett centralt inslag i forslaget ar att inratta forfaranden och
strukturer for gemensamt arbete pa EU-niva med inriktning pa beredskap for och
insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. Atgarderna
kraver inte att nationella atgarder genomfors och kan vara direkt tillampliga.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvéarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Som en del av ett paket med bradskande atgarder som bygger pa de lardomar som
hittills har dragits av covid-19-pandemin kommer initiativet att stodjas av en
beddmning av insamlade data och utbyten med offentliga och privata berérda parter
under covid-19-pandemin om problem som uppstatt och mdjliga sétt att hantera dem.
Initiativet kommer att bredda den befintliga lagstiftningens tillampningsomrade och
kommer inte att baseras pa en efterhandsutvardering, eftersom de faststallda behoven
inte behandlas i den befintliga ramen. Artikel 29 i forslaget innehaller dock
bestimmelser om framtida utvarderingar for att bedéma resultatet av denna
forordning. De viktigaste resultaten av utvdarderingen kommer att presenteras i en
rapport till Europaparlamentet och radet.

Samrad med berdrda parter

Behovet av att starka EU:s insatser pa halsosakerhetsomradet har tagits upp i en rad
olika forum, av tex. rddet®, medlemsstaterna, icke-statliga organisationer och EU-
medborgare®. Detta har till stor del varit med anledning av covid-19-pandemin, som
har blottlagt begransningarna i den befintliga ramen for allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors héalsa att pa ett korrekt satt kunna hantera
sjukdomen, och att EU:s byrder (ECDC och EMA) maste starkas.

[=2]

https://www.consilium.europa.eu/sv/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/sv/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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Konsekvensbeddmning

Pa grund av drendets bradskande natur atfoljs detta forslag inte av nagon formell
konsekvensbeddmning. Initiativet kommer att bredda tillampningsomradet for den
befintliga lagstiftningen, framst pa grundval av en bedémning av data som samlats in
under covid-19-pandemins forsta manader och utifran utbyten med offentliga och
privata berorda parter inom ramen fér covid-19-pandemin om problem som uppstatt
och mojliga satt att hantera dem. Resultaten har sammanfattats i ett meddelande fran
kommissionen som atfoljer det Gvergripande paketet och tillhandahaller alla
tillgangliga styrkande underlag, eftersom varken ett offentligt samrad eller en
konsekvensbedémning kunde genomféras inom den tidsram som stod till forfogande
innan detta forslag antogs. Né&r det géller medicintekniska produkter beaktar dock
forslaget den konsekvensbeddmning som utférdes infor antagandet av
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2017/745° om medicintekniska
produkter och (EU) 2017/746% om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Forslaget bygger ocksa pa rekommendationerna i det kommande gemensamma
yttrandet Improving pandemics preparedness and management frdn gruppen av
vetenskapliga radgivare, europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik
och den sarskilda radgivaren till kommissionens ordférande om hanteringen av
covid-19-pandemin.

Grundlaggande rattigheter

Forslaget bidrar till att uppna en hég niva av genusmedvetet skydd for manniskor
samt till att under en halsokris uppratthalla de hogsta standarderna for skydd av
manskliga rattigheter och medborgerliga friheter, i enlighet med stadgan om de
grundlaggande réattigheterna och den europeiska pelaren for sociala rattigheter. Nér
personuppgifter behandlas inom ramen for denna foreslagna forordning kommer det
att goras i enlighet med relevant unionslagstiftning om skydd av personuppgifter,
sarskilt Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2018/1725° och (EU)
2016/679".

BUDGETKONSEKVENSER

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

De ekonomiska konsekvenserna for EU:s budget efter 2020 kommer att tackas av
nasta flerariga budgetram.

Budgetkonsekvenserna avser huvudsakligen foljande mal:

e  Beredskapsplaner som uppréttas pa EU-niva och nationell niva, och som atfoljs
av rapportering och revision.

° Utbildningsprogram for specialister.

° Digitaliserat, integrerat évervakningssystem pa EU-niva, béattre upptackt av
tidiga signaler for korrekta riskbedomningar och insatser.

EUT L 117,5.5.2017, s. 1.
EUT L 117,5.5.2017, s. 176.
EUT L 295, 21.11.2018, s. 39.
EUT L 119, 4.5.2016, s. 1.
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Inrdttandet av nya EU-néatverk for laboratorier.

En forstarkning av riskbeddomningarna for kemiska, miljoméssiga och
klimatrelaterade hot.

Etablerade strukturer och forfaranden for faststallandet av hot pa EU-niva.

OVRIGA INSLAG
Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Forslaget innehaller foljande viktiga andringar:

Beredskapskapacitet: utarbetandet av en EU-beredskapsplan fér halsokriser
och pandemier och krav for planerna pa nationell niva, tillsammans med en
omfattande och transparent ram for rapportering och revision.

Regler for tillhandahallandet av utbildning for halso- och sjukvardspersonal
och folkhélsopersonal.

Regler for ett forstarkt integrerat epidemiologiskt 6vervakningssystem pa EU-
niva, med stod av forbattrade verktyg for datainsamling och artificiell
intelligens, miljoovervakning, for att upptacka tidiga signaler om ett mojligt
hot.

Madjligheten att utse och finansiera EU-referenslaboratorier for folkhalsa.

Regler for dvervakning av nya patogener pa grundval av gemensamma EU-
falldefinitioner och for rapportering av data om hélso- och sjukvardssystem och
andra relevanta data for hantering av granséverskridande hot.

Okad kapacitet frdn EU och medlemsstaterna for korrekta riskbedomningar och
insatser.

Okad kapacitet for riskoedémning vid de berérda byraerna och samordning av
riskbedomningar nar fler byraer berors i en allriskstrategi.

Regler for faststallande av hot mot folkhalsan och for aktivering av unionens
krismekanismer for hantering av halsokriser (t.ex. atgarder for liakemedel och
medicintekniska produkter).
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2020/0322 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa och om upphéavande av
beslut nr 1082/2013/EU

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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) Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG™ bildades ett natverk for
epidemiologisk Overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar. Dess
tillampningsomrade utvidgades genom Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU™ i syfte att starka och tillhandah&lla en mer samordnad och bredare
strategi for halsosékerheten pa unionsniva. Genomforandet av denna lagstiftning har
bekraftat att samordnade unionsinsatser fOr monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid hélsohot ger ett mervédrde nar det géller att skydda och forbattra
manniskors hélsa.

2 Mot bakgrund av de lardomar som dragits under den pagdende covid-19-pandemin
och for att underlatta tillrackliga och unionsomfattande atgarder for beredskap och
insatser mot alla gransdverskridande hot mot manniskors halsa, behéver den rattsliga
ramen for epidemiologisk Gvervakning, monitorering, tidig varning och bek&mpning
vid allvarliga gransoéverskridande hot mot ménniskors hélsa, som faststélls i beslut nr
1082/2013/EU, breddas med avseende pa ytterligare rapporteringskrav, analyser av
indikatorer for halso- och sjukvardssystem och samarbetet mellan medlemsstaterna
och Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC). For
att sakerstalla effektiva insatser fran unionens sida vid nya granséverskridande hot mot

H EUTC,,s..

12 EUTC,,s..

B Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett natverk
for epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (EGT L 268,
3.10.1998, s. 1).

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransodverskridande hot mot manniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L
293,5.11.2013, 5. 1).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(")

méanniskors hélsa bor dessutom den rattsliga ramen gora det mojligt att omedelbart
anta falldefinitioner for Gvervakning av nya hot och inrdtta ett natverk av EU-
referenslaboratorier och ett natverk for att stodja monitorering av sjukdomsutbrott som
ar relevanta for amnen av manskligt ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning bor
starkas genom inrattandet av ett automatiserat system med hjélp av modern teknik.

Hélsosakerhetskommittén (nedan kallad HSC), som formellt inrattades genom beslut
nr 1082/2013/EU, spelar en viktig roll i samordningen av beredskaps- och
insatsplaneringen vid allvarliga gréanséverskridande hot mot ménniskors hélsa. HSC
bor fa ytterligare ansvar nar det galler att anta vagledningar och yttranden for att battre
stddja medlemsstaterna i forebyggande och kontroll av allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors hélsa.

Kommissionens grupp av vetenskapliga chefsradgivare, europeiska gruppen for etik
inom vetenskap och ny teknik och kommissionens ordférandes sarskilda radgivare for
hanteringen av covid-19 rekommenderar i ett gemensamt yttrande inrattandet av ett
permanent radgivande EU-organ for halsohot och halsokriser.

Denna forordning bor gélla utan att det paverkar tillimpningen av andra bindande
bestammelser om specifik verksamhet, eller kvalitets- och sékerhetsnormer for vissa
varor, som foreskriver sérskilda skyldigheter och verktyg for monitorering, tidig
varning och bekdmpning vid specifika gransoverskridande hot. Dessa bestammelser
innefattar sarskilt tillamplig unionslagstiftning avseende gemensamma sakerhetsfragor
pa folkhalsoomradet, vilket omfattar varor som lakemedelsprodukter, medicintekniska
produkter och livsmedel, @mnen av maénskligt ursprung (blod, vévnader och celler,
organ) samt exponering for joniserande stralning.

Skyddet av manniskors halsa ar en fraga som berér manga av unionens strategier och
verksamheter. | syfte att sékerstdlla en hog héalsoskyddsniva for manniskor och
undvika overlappande verksamheter, dubbelarbete eller motstridiga atgarder bor
kommissionen, i samverkan med medlemsstaterna, sakerstdlla samordning och
informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer som inrattas enligt denna
forordning och andra mekanismer och strukturer som inréttats pa unionsniva och
enligt Euratomfordraget vars verksamheter har betydelse for beredskaps- och
insatsplanering, monitorering, tidig varning och bek&mpning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Kommissionen bor sarskilt sékerstélla
att relevant information fran de olika systemen for tidig varning och information pa
unionsniva och enligt Euratomfordraget samlas in och sprids till medlemsstaterna
genom det system for tidig varning och reaktion (nedan kallat EWRS) som inrattades
genom beslut nr 2119/98/EG.

Beredskaps- och insatsplanering &r en vésentlig del av effektiv monitorering, tidig
varning och bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa.
Darfor maste unionens beredskapsplan for halsokriser och pandemier faststallas av
kommissionen och godkannas av HSC. Detta bér kombineras med uppdateringar av
medlemsstaternas beredskaps- och insatsplaner for att sékerstélla att de &r forenliga
med regionala strukturer. For att stddja medlemsstaterna i denna stravan bor utbildning
och kunskapsutbyte tillhandahallas for hélso- och sjukvardspersonal och personal
inom folkhalsa, varvid kommissionen och unionens byraer bor tillhandahalla kunskap
och nddvandig kompetens. For att sakerstélla att dessa planer verkstalls och genomfors
bor kommissionen tillsammans med medlemsstaterna genomféra stresstester, 6vningar
och dversyner under och efter insatser. Dessa planer bor vara samordnade, fungerande
och uppdaterade och ha tillrackliga resurser for att verkstéllas. Efter stresstester och
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(8)

9)

(10)

(11)

oversyner av planerna bor Kkorrigerande atgarder vidtas, och kommissionen bor
informeras om alla uppdateringar.

| detta syfte bor medlemsstaterna forse kommissionen med en uppdatering av det
aktuella laget nar det géller deras beredskaps- och insatsplanering, samt
genomfoérandet pa nationell niva. Informationen fran medlemsstaterna boér omfatta de
element som medlemsstaterna ar skyldiga att rapportera till WHO inom ramen for det
internationella halsoreglementet (IHR)™. Kommissionen bér i sin tur vartannat &r
rapportera till Europaparlamentet och radet om laget och framstegen avseende
beredskap, insatsplanering och genomférande pa unionsniva, inklusive korrigerande
atgarder, for att sakerstdlla att de nationella beredskaps- och insatsplanerna &r
tillrackliga. For att stddja bedomningen av dessa planer bor EU-revisioner genomforas
i medlemsstaterna i samordning med ECDC och unionens byraer. Denna planering bor
sarskilt inkludera tillracklig beredskap inom kritiska samhallssektorer, sdsom energi,
transport, kommunikationer och civilskydd, som i en krissituation ar beroende av
jamstélldhetsmedvetna folkhalsosystem med god beredskap, vilka i sin tur &r beroende
av att dessa sektorer fungerar och av att grundlaggande verksamheter uppratthalls pa
en tillracklig niva. Vid allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hélsa som
har sitt ursprung i en zoonotisk infektion ar det viktigt att se till att det rader
interoperabilitet vad géller beredskaps- och insatsplaneringen mellan halso- och
sjukvardssektorn och veterinarsektorn.

Eftersom allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa inte begransas av
unionens granser bor gemensam upphandling av medicinska motatgarder utvidgas till
att omfatta Eftastaterna och unionens kandidatlander, i enlighet med tillamplig
unionslagstiftning. Avtalet om gemensam upphandling faststéller de praktiska
arrangemangen for det gemensamma upphandlingsforfarande som inrdttas genom
artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU och bor for att mojliggora battre samordning inom
EU ocksa anpassas sa att det innehaller en exklusivitetsklausul om férhandling och
upphandling for lander som deltar i ett gemensamt upphandlingsforfarande.
Kommissionen bor sékerstalla samordning och informationsutbyte mellan de enheter
som anordnar atgarder inom olika mekanismer som inrattas enligt denna forordning
och andra relevanta unionsstrukturer som ror upphandling och lagring av medicinska
motatgarder, sdsom den strategiska rescEU-reserven enligt Europaparlamentets och
radets beslut nr 1313/2013/EU"°.

Till skillnad fran smittsamma sjukdomar, som ECDC kontinuerligt 6vervakar pa
unionsniva, kraver andra potentiellt allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa for narvarande inte monitorering av unionens byraer. En riskbaserad strategi, dar
monitorering genomférs av medlemsstaterna och dar tillgdngliga uppgifter utbyts
genom EWRS, ar darfor lampligare i fraga om sadana hot.

Kommissionen bor stdrka samarbetet med medlemsstaterna, ECDC, Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), andra EU-byrder, forskningsinfrastrukturer och
WHO for att forbattra forebyggandet av smittsamma sjukdomar, sasom sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination, samt andra halsofragor, sasom antimikrobiell
resistens.
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Varldshalsoorganisationen. Internationella halsoreglementet (IHR, 2005). Se
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/.

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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Vid gransoverskridande halsohot pa grund av en smittsam sjukdom kan blod- och
transplantationstjanster i medlemsstaterna vara ett satt att snabbt testa
givarpopulationen och beddéma exponeringen for och immuniteten mot sjukdomen hos
befolkningen i allménhet. Dessa tjanster ar i gengédld beroende av att ECDC gor
snabba riskbeddmningar for att skydda de patienter som &r i behov av behandling med
amnen av manskligt ursprung fran overforing av saddana smittsamma sjukdomar. En
sadan riskbedémning ligger sedan till grund for en lamplig anpassning av kvalitets-
och sakerhetsnormer for sadana amnen av manskligt ursprung. ECDC bor darfor
inrdtta och driva ett natverk av nationella blod- och transplantationstjanster och
berérda myndigheter for att tjdna detta dubbla syfte.

Ett system som gor det mojligt att pa unionsniva utfarda varningar fér allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa inférdes genom beslut nr 2119/98/EG
for att sdkerstalla att de behdriga folkhdlsomyndigheterna i medlemsstaterna och
kommissionen underrattas pa vederborligt satt i tid. Alla allvarliga granséverskridande
hot mot ménniskors hédlsa som omfattas av denna férordning omfattas av EWRS.
Driften av EWRS bor forbli ECDC:s ansvarsomrade. En varning bor endast utfardas
om hotet i fraga ar, eller kan bli, sa omfattande och allvarligt att det paverkar, eller kan
paverka, mer an en medlemsstat och kréaver, eller kan krava, samordnade insatser pa
unionsniva. For att undvika dubbelarbete och sakerstalla samordning mellan unionens
varningssystem bor kommissionen och ECDC sékerstélla att utfardandet av varningar
inom EWRS och andra system for tidig varning pa unionsniva i storsta mojliga
utstrackning sammankopplas, sa att medlemsstaternas behdriga myndigheter i
mojligaste man inte behover utfarda samma varning genom flera olika system pa
unionsniva och kan erhalla varningar for alla hot fran en enda samordnad kalla.

For att sakerstdlla att bedomningen av riskerna for folkhalsan pa unionsniva fran
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa ar enhetlig och allsidig ur ett
folkhalsoperspektiv bor tillganglig vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pa ett samordnat
satt genom lampliga kanaler eller strukturer, beroende pa typen av hot. Bedémningen
av riskerna for folkhalsan bor goras genom ett helt transparent forfarande baserat pa
spetskompetens, oberoende, opartiskhet och insyn. Unionsbyrdernas deltagande i
dessa riskbedomningar maste breddas i enlighet med deras inriktning for att sakerstélla
en strategi som omfattar alla risker, via ett permanent natverk av byrder och berdrda
kommissionsavdelningar for att stédja utarbetandet av riskbedémningar.

Medlemsstaterna har ansvaret for att hantera folkhalsokriser pa nationell niva.
Atgarder som enskilda medlemsstater vidtar kan emellertid péverka andra
medlemsstaters intressen om de &r oforenliga med varandra eller bygger pa skiljaktiga
riskbedémningar. Samordningen av insatser pa unionsniva bor darfor sakerstalla bl.a.
att de atgarder som vidtas pa nationell niva ar proportionerliga och begréansas till
folkhalsorisker som ror allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa och
att de inte star i strid med de skyldigheter och rattigheter som faststalls i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt, t.ex. avseende fri rorlighet for personer, varor och
tjanster.

| detta syfte bor HSC, som ansvarar for samordningen av insatser pa unionsniva, ta pa
sig ytterligare ansvar for antagandet av yttranden och vagledningar for
medlemsstaterna nar det géller forebyggande och kontroll av allvarliga
gréansoverskridande hot mot manniskors hélsa. Om samordningen av nationella
folkhalsoatgarder skulle visa sig vara otillracklig for att sakerstélla tillrackliga insatser
fran unionen bor kommissionen dessutom ge ytterligare stod till medlemsstaterna
genom att anta rekommendationer om tillfalliga folkhalsoatgarder.
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Inkonsekvent kommunikation till allmanheten och ber6rda parter, sdsom hélso- och
sjukvardspersonal, kan fa negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet ur ett
folkhalsoperspektiv, samt for de ekonomiska aktorerna. Samordningen av insatser
inom HSC, med stod fran relevanta undergrupper, bor darfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier och utmaningar for kommunikationen med
sikte pa samordning av kommunikationen vid faror och kriser, baserat pa en
tillforlitlig och oberoende beddmning av riskerna for folkhalsan, att anpassa till
nationella behov och omstandigheter. Ett sadant informationsutbyte syftar till att
underlatta monitorering av hur tydlig och enhetlig informationen till allmanheten och
hélso- och sjukvardspersonalen &r. Med tanke pa den sektorsovergripande karaktaren
hos denna typ av kriser bor samordning ocksa sakerstallas med andra relevanta
instanser, exempelvis unionens civilskyddsmekanism som inrdttades genom
Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2019/420"".

Faststallandet av att ett hot mot folkhélsan foreligger och de rattsliga verkningarna av
detta faststéllande enligt beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. | detta syfte bor denna
forordning gora det mojligt for kommissionen att formellt faststélla att ett hot mot
folkhélsan pa unionsniva foreligger. | syfte att faststalla att ett sadant hot foreligger
bor kommissionen inratta en oberoende radgivande kommitté for att tillhandahalla
sakkunskap om huruvida ett hot utgor ett hot mot folkhalsan pa unionsniva, och ge rad
om folkhalsoatgarder och om upphédvande av detta faststillande. Den radgivande
kommittén bor bestda av oberoende experter, utvalda av kommissionen, med den
sakkunskap och de erfarenheter som ar mest relevanta for det specifika hot som
uppstar, samt av foretradare for ECDC, for EMA och for andra unionsorgan eller
unionsbyraer som observatorer. Ett faststillande av att ett hot mot folkhalsan pa
unionsniva foreligger kommer att utgéra grunden for inforandet av operativa
folkhélsoatgarder for lakemedel och medicintekniska produkter, flexibla mekanismer
for att utveckla, upphandla, hantera och satta in medicinska motatgarder samt
aktivering av stod fran ECDC for att mobilisera och utplacera arbetsgrupper for
bistand vid utbrott, EU:s insatsgrupp for halsofragor.

Innan faststallandet av att ett hot mot folkhdlsan pa unionsniva foreligger bor
kommissionen delge WHO sin analys av utbrottsldget och informera WHO om sin
avsikt att anta ett sddant beslut. Om ett sadant faststallande antas bor kommissionen
ocksa informera WHO om detta.

Vid héndelser som motsvarar allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hélsa
och som sannolikt kommer att fa unionsomfattande foljder bor de berdrda
medlemsstaterna vara tvungna att pa ett samordnat satt vidta vissa kontroll- eller
kontaktsparningsatgarder for att identifiera smittade personer och personer som har
blivit utsatta for smittorisk. Ett sadant samarbete kan krava utbyte av personuppgifter
via systemet, inbegripet kansliga hélsorelaterade uppgifter och information om
bekréftade eller misstdnkta sjukdomsfall, mellan de medlemsstater som direkt berdrs
av kontaktsparningsatgarderna. Medlemsstaternas utbyte av personuppgifter om hélsa
maste vara forenligt med artikel 9.2 i) i Europaparlamentets och radets forordning
(EV) 2016/679"2.
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Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om andring av beslut nr
1313/2013/EU om en civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 77 1, 20.3.2019, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(24)

(25)

Samarbete med tredjelander och internationella organisationer pa folkhalsoomradet
bor framjas. Det ar sarskilt viktigt att sakerstdlla informationsutbyte med WHO
angaende de atgarder som vidtas i enlighet med denna férordning. Detta forstarkta
samarbete ar ocksa nodvandigt for att bidra till EU:s atagande att starka stodet till
halso- och sjukvardssystemen och starka partnerlandernas beredskap och
insatskapacitet. Unionen kan gynnas av att inga internationella samarbetsavtal med
tredjeléander eller internationella organisationer, daribland WHO, i syfte att framja
utbyte av relevant information fran monitorerings- och varningssystem om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa. Sadana avtal kan, inom ramarna for
unionens behdorighet, i lampliga fall innefatta tredjelédnders eller internationella
organisationers deltagande i relevanta natverk for epidemiologisk 6vervakning och
EWRS, utbyte av god praxis inom omraden som planering av och kapacitet for
beredskap och insatser, beddmningar av folkhélsorisker och samarbete for samordning
av insatser, inklusive forskningsinsatser.

Behandlingen av personuppgifter for tillampningen av denna forordning bor vara
forenlig med forordning (EU) 2016/679 och Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2018/1725". Verksamheten inom EWRS bér i synnerhet soérja for sarskilda
skyddsatgarder for ett sakert och lagligt utbyte av personuppgifter for
medlemsstaternas kontaktsparningsatgarder pa nationell niva. | detta avseende
omfattar EWRS en meddelandefunktion dar personuppgifter, inklusive kontakt- och
halsodata, kan formedlas till ber6rda myndigheter som  deltar i
kontaktsparningsatgarder.

Eftersom malen for denna férordning pa grund av den gransoverskridande karaktaren
av de allvarliga hoten mot manniskors halsa inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna sjalva utan béattre kan uppnas pa unionsniva, far unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utover vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Eftersom folkhalsoansvaret i vissa medlemsstater inte uteslutande ar en nationell fraga,
utan i avsevard utstrackning ar decentraliserat, bor nationella myndigheter nér sa ar
lampligt involvera berérda behoriga myndigheter i genomforandet av denna
forordning.

For att sékerstélla enhetliga villkor vid genomférandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter for att anta genomférandeakter om
mallar for information om beredskaps- och insatsplanering, utbildning for halso- och
sjukvardspersonal och personal inom folkhéalsa, upprattande och uppdatering av en
forteckning Gver smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda halsofragor som
ingar i ansvarsomradet for natverket for epidemiologisk évervakning och forfaranden
for nétverkets drift, antagande av falldefinitioner for de smittsamma sjukdomar och
sarskilda halsofragor som ingar i ansvarsomradet for natverket for epidemiologisk
Overvakning och, vid behov, for andra allvarliga grdnsoverskridande hot mot
manniskors hélsa som ar foremal for tillfallig monitorering, forfaranden for
verksamheten inom EWRS, Overvakningsplattformens funktion, utndmnande av EU-
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pé& behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner,
organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphavande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(27)

(28)

(29)
(30)

(31)

referenslaboratorier for att stodja nationella referenslaboratorier, forfaranden for
informationsutbyte om och samordning av medlemsstaternas insatser, faststallandet av
att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva foreligger och upphéavandet av ett sadant
faststédllande och forfaranden som kravs for att sdkerstdlla att verksamheten inom
EWRS och behandlingen av data &r férenliga med dataskyddslagstiftningen.

Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011%°. Eftersom de genomfdrandeakter som féreskrivs i
denna forordning avser skydd av manniskors hélsa far kommissionen inte anta ett
utkast till genomforandeakt utan att kommittén om allvarliga granséverskridande hot
mot manniskors hélsa avger ett yttrande, i enlighet med artikel 5.4 andra stycket a i
forordning (EU) nr 182/2011.

Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende pa hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot folkhalsan &r, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, ar nddvandigt pa grund av tvingande skal till skyndsamhet.

| syfte att faststalla ldget avseende genomférandet av de nationella
beredskapsplanerna, och deras dverensstdmmelse med unionsplanen, bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt delegeras till kommissionen med avseende pa forfaranden, normer och
kriterier for de revisioner som syftar till beddmningen av beredskaps- och
insatsplanering pa nationell niva. Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13
april 2016 om battre lagstiftning®. For att sakerstalla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade
till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i forordning (EU)
2018/1725 och har avgett ett yttrande?®.

Denna forordning ar fullt forenlig med de grundldggande rattigheter och de principer
som erkanns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna.

Beslut nr 1082/2013/EU bor darfor upphora att gélla och ersattas med den har
forordningen.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande
av allméanna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Hénvisning att lagga till nér den finns tillganglig.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

1. For att hantera allvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors hélsa och

konsekvenserna av dessa faststélls i denna forordning bestammelser om
a)  héalsosakerhetskommittén,
b)  beredskaps- och insatsplanering, inbegripet
i)  beredskapsplaner pa unionsniva och nationell niva,
i)  rapportering och revision av beredskap,
c) gemensam upphandling av medicinska motatgarder,
d)  epidemiologisk 6vervakning och monitorering,
e)  natverket for epidemiologisk dvervakning,
f)  systemet for tidig varning och reaktion,
g) riskbedémning,
h)  samordning av insatser,
i) faststallande av att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva foreligger.

2. Genom denna forordning inrattas

a) ettt natverk av EU-referenslaboratorier for folkhalsa,
b)  ett ndtverk for amnen av ménskligt ursprung,

c) en radgivande kommitté for forekomsten av ett hot pa unionsnivd och
faststéllandet av detta foreligger.

3. Genomforandet av denna forordning ska stodjas genom finansiering fran berorda

unionsprogram och unionsinstrument.

Artikel 2

Tillampningsomrade

1. Denna forordning ska tillampas pa folkhalsoatgarder avseende foljande kategorier av

allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors halsa:
a)  Biologiska hot, bestaende av
i)  smittsamma sjukdomar,

ii) antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner relaterade till
smittsamma sjukdomar (nedan kallade relaterade sarskilda halsofragor),

iii)  biotoxiner och andra skadliga biologiska agenser som inte har samband
med smittsamma sjukdomar.
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b)  Kemiska hot.
c)  Hotav miljomaéssigt eller klimatméssigt ursprung.
d)  Hot av oként ursprung.

e)  Handelser som kan utgora internationella hot mot ménniskors hélsa enligt det
internationella hélsoreglementet IHR, forutsatt att de omfattas av en av
hotkategorierna i leden a—d.

Denna foérordning ska ocksa tillampas pa den epidemiologiska Gvervakningen av
smittsamma sjukdomar och av relaterade sarskilda halsofragor.

Bestammelserna i denna forordning paverkar inte bestimmelser i andra unionsakter
som reglerar specifika aspekter av monitorering, tidig varning, samordning av
beredskaps- och insatsplanering och samordning av bekdampning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa, inklusive bestammelser om
faststallande av kvalitets- och sakerhetsnormer for vissa varor och atgéarder angaende
vissa ekonomiska verksamheter.

| exceptionella nddsituationer far en medlemsstat eller kommissionen begéra den
samordning av insatser i HSC som avses i artikel 21 for andra allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa &n de som avses i artikel 2.1, om det
anses att de folkhalsoatgarder som tidigare vidtagits har visat sig vara otillrackliga
for att sakerstalla en hog halsoskyddsniva for manniskor.

Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sakerstalla samordning och
informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer som inréttas enligt denna
forordning och liknande mekanismer och strukturer som inréttas pa unionsniva eller
enligt Euratomfordraget och vars verksamhet &r relevant for beredskaps- och
insatsplanering, monitorering, tidig varning och bekampning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

Medlemsstaterna ska fortfarande ha ratt att behalla eller infora ytterligare
arrangemang, forfaranden och atgarder for sina nationella system inom de omraden
som omfattas av denna forordning, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga
eller framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventioner, forutsatt att
sddana ytterligare arrangemang, forfaranden och atgarder inte inverkar negativt pa
tillampningen av denna forordning.

Artikel 3

Definitioner

| denna forordning galler foljande definitioner:

1.

falldefinition: uppséttning gemensamt faststéllda diagnoskriterier som ska vara
uppfyllda for korrekt identifiering av fall av ett visst allvarligt granséverskridande
hot mot ménniskors hdlsa i en viss population, samtidigt som fall av icke-relaterade
hot utesluts.

smittsam sjukdom: infektionssjukdom, orsakad av ett smittdmne, som &r Gverforbar
fran manniska till manniska genom direktkontakt med en smittad individ eller
indirekt genom t.ex. exponering for en vektor, ett djur, ett smittférande foremal, en
produkt eller en miljo eller utbyte av vatskor som har kontaminerats med smittdmnet.
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kontaktsparning: atgarder for att med manuella eller andra tekniska medel spara
personer som exponerats for en kalla till ett allvarligt gransdverskridande hot mot
méanniskors hélsa och som riskerar att utveckla eller har utvecklat en sjukdom.

epidemiologisk Gvervakning: systematisk insamling, registrering, analys, tolkning
och spridning av data och analyser om smittsamma sjukdomar och relaterade
sarskilda halsofragor.

monitorering: kontinuerlig observation, upptéckt eller granskning av forandringar i
ett tillstand, en situation eller aktivitet, inklusive en kontinuerlig funktion som
anvéander sig av systematisk insamling av data och analyser om specificerade
indikatorer for allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hélsa.

folkhalsoatgard: beslut eller verksamhet som syftar till att forebygga, monitorera
eller kontrollera spridningen av sjukdomar eller kontaminering, bekdampa allvarliga
risker for folkhalsan eller minska deras konsekvenser for folkhélsan.

allvarligt granséverskridande hot mot manniskors hélsa: livshotande eller i andra
avseenden allvarlig fara for manniskors hélsa av biologiskt, kemiskt, miljomaéssigt,
klimatmassigt eller oként ursprung som sprids eller medfor en betydande risk for
spridning 6ver medlemsstaternas nationella granser, och som kan krava samordning
pa unionsniva for att en hog halsoskyddsniva for manniskor ska kunna sakerstallas.

medicinsk motatgard: humanlékemedel och medicintekniska produkter enligt
definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745%* eller andra varor eller
tjanster for beredskap och insatser vid ett allvarligt granséverskridande hot mot
maéanniskors hélsa.

Artikel 4
Halsosakerhetskommittén

Halsosakerhetskommittén (HSC) inrattas harmed. Den ska bestd av foretradare for
medlemsstaterna i foljande tva sammansattningar:

a)  En hognivagrupp for att diskutera fragor av politisk betydelse och beslut som
avses i punkterna 3 d och 7.

b)  Tekniska arbetsgrupper for att diskutera specifika fragor av teknisk art.
HSC ska ha f6ljande uppgifter:

a)  Mojliggora samordnade atgarder fran kommissionens och medlemsstaternas
sida for genomforandet av denna forordning.

b) | samverkan med kommissionen, samordna medlemsstaternas beredskaps- och
insatsplanering i enlighet med artikel 10.

23

24

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler fér humanladkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.
1).
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c) | samverkan med kommissionen, samordna medlemsstaternas risk- och
kriskommunikation och insatser mot allvarliga grénséverskridande hot mot
manniskors hélsa i enlighet med artikel 21.

d) Anta yttranden och végledningar, daribland om specifika motatgarder, till
medlemsstaterna  for  forebyggande och  kontroll av  allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

| mojligaste man ska HSC anta véagledningar eller yttranden enhalligt.
Eventuella omrdstningar ska avgéras med enkel majoritet av ledamdoterna.

Ledamoter som har rostat emot eller avstatt fran att rosta ska ha ratt att till
vagledningen eller yttrandet bifoga ett dokument med en sammanfattning av skalen
till deras standpunkt.

HSC ska ha en foretradare for kommissionen som ordférande. HSC ska sammantrada
regelbundet och nar laget sa kraver, pa begdran av kommissionen eller en
medlemsstat.

Kommissionen ska tillhandahalla ett sekretariat.

HSC ska sjalv med tva tredjedels majoritet av kommitténs ledamdter anta sin
arbetsordning. | denna arbetsordning ska arrangemangen for kommitténs arbete
faststallas, sarskilt med avseende pa

a)  forfarandena for moten i plenum pa hdg niva och tekniska arbetsgrupper,

b)  experters medverkan vid méten i plenum pa hog niva och den status som ska
tillerkénnas eventuella observatorer, daribland sadana fran tredjelander, och

c) HSC:s arrangemang for att bedéma i vilken utstrackning en fraga som laggs
fram for den omfattas av dess uppdrag och mojligheten att rekommendera att
den fragan hanskjuts till ett organ som ar behdrigt enligt en bestammelse i en
annan unionsakt eller enligt Euratomfdrdraget. Dessa arrangemang ska inte
paverka medlemsstaternas skyldigheter enligt artiklarna 10 och 21 i denna
forordning.

Medlemsstaterna ska utndmna en foretradare och hogst tva suppleanter i HSC for
varje sammanséttning som avses i punkt 1.

Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och 6vriga medlemsstater om dessa
utndmningar samt om eventuella férandringar av dem.

KAPITEL I

BEREDSKAPS- OCH INSATSPLANERING

Artikel 5
Unionens beredskaps- och insatsplan

Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna och berérda unionsbyraer,
upprétta en unionsplan for hélsokriser och pandemier (nedan kallad unionsplanen)
for att framja effektiva och samordnade insatser vid gransoverskridande hot mot
manniskors halsa pa unionsniva.
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Unionsplanen ska komplettera de nationella beredskaps- och insatsplaner som
upprattas i enlighet med artikel 6.

Unionsplanen ska sarskilt innehalla arrangemang for styrning, kapacitet och resurser
for

a) samarbete i god tid mellan kommissionen, medlemsstaterna och unionens
byraer,

b) ett sakert informationsutbyte mellan kommissionen, unionens byraer och
medlemsstaterna,

c) epidemiologisk 6vervakning och monitorering,
d) tidig varning och riskbedémning,
e)  risk- och kriskommunikation,

f)  beredskap och insatser pa halsoomradet samt sektorsévergripande samarbete,
och

g) hanteringen av planen.

Unionsplanen ska omfatta interregionala beredskapselement for att faststélla
enhetliga, sektorsovergripande, granséverskridande folkhalsoatgarder, sérskilt med
beaktande av kapacitet for testning, kontaktsparning, laboratorier och specialiserad
behandling eller intensivvard i angransande regioner. Planerna ska innehalla medel
for beredskap och insatser for att hantera situationen for de medborgare som l6per
storre risk.

For att sakerstalla att unionsplanen verkstalls ska kommissionen tillsammans med
medlemsstaterna genomfora stresstester, dvningar och &éversyner under och efter
insatser, och vid behov uppdatera planen.

Artikel 6
Nationella beredskaps- och insatsplaner

Vid utarbetandet av nationella beredskaps- och insatsplaner ska varje medlemsstat
samordna med kommissionen for att uppna 6verensstammelse med unionsplanen och
utan dréjsmal informera kommissionen och HSC om varje betydande revidering av
den nationella planen.

Artikel 7
Rapporter om beredskaps- och insatsplanering

Medlemsstaterna ska senast i slutet av november 2021 och darefter vartannat ar
lamna en rapport till kommissionen om sin beredskaps- och insatsplanering och
genomforandet pa nationell niva.

Rapporten ska omfatta foljande:

a)  Faststallande och uppdatering av l&get betraffande genomfdérandet av de
kapacitetskrav avseende beredskaps- och insatsplanering som faststallts pa
nationell niva for hélso- och sjukvardssektorn och som lamnats till WHO i
Overensstdimmelse med IHR.

b)  Element av krisberedskapen, i synnerhet foljande:
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1) Styrning: inklusive nationella strategier och lagstiftning som integrerar
krisberedskap; planer for krisberedskap, insatser och aterhamtning;
samordningsmekanismer.

i)  Kapacitet: inklusive riskbeddmningar och kapaciteten att faststélla
prioriteringar for krisberedskap; ©vervakning och tidig varning,
informationshantering; tillgang till diagnostjanster i krissituationer;
grundldggande och s&kra jdmstalldhetsmedvetna hdalso- och
raddningstjanster;  riskkommunikation;  forskningsutveckling  och
utvarderingar for att ligga till grund for och paskynda krisberedskapen.

iii) Resurser: inklusive finansiella resurser for krisberedskap och
beredskapsfinansiering ~ for  insatser;  logistikmekanismer  och
grundldggande fornodenheter for hélso- och sjukvard; och sarskilt
avdelad, utbildad och utrustad personal fér nddsituationer.

c) Genomforandet av nationella insatsplaner, i férekommande fall &ven
genomfdérandet pa regional och lokal niva, som omfattar epidemiska insatser,
antimikrobiell resistens, vardrelaterade infektioner och andra sarskilda fragor.

Rapporten ska, nar sa ar relevant, innehalla interregionala beredskaps- och
insatselement i linje med unionsplanen och nationella planer som sarskilt omfattar
befintlig kapacitet, resurser och samordningsmekanismer i angransande regioner.

Kommissionen ska gora den information som mottagits i enlighet med punkt 1
tillganglig for HSC i en rapport som utarbetas i samarbete med ECDC och andra
relevanta unionsbyraer och unionsorgan vartannat ar.

Rapporten ska innehalla landspecifika kartlaggningar for att monitorera framsteg och
utarbeta handlingsplaner for att atgarda konstaterade brister pa nationell niva.

Pa grundval av rapporten ska kommissionen i god tid inleda samtal i HSC for att
diskutera framsteg och brister i beredskapen.

Rekommendationerna i rapporten ska offentliggoras pa kommissionens webbplats.

Kommissionen ska genom genomfdrandeakter anta mallar som medlemsstaterna ska
anvanda ndr de l&mnar den information som avses i punkt 1 for att sékerstélla att
informationen &r relevant for de mal som anges i den punkten och jamforbar.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 27.2.

N&r kommissionen och HSC tar emot sekretessbelagda uppgifter som overfors i
enlighet med punkt 1 ska de tillampa de sékerhetsbestdammelser for skydd av
sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter som faststalls i kommissionens beslut
(EU, Euratom) 2015/443% och (EU, Euratom) 2015/444%°,

Varje enskild medlemsstat ska sakerstélla att dess nationella sakerhetsforeskrifter ar
tillampliga pa samtliga fysiska personer som ar bosatta inom dess territorium, och pa
samtliga juridiska personer som ar etablerade inom dess territorium, som hanterar
den information som avses i punkterna 1 och 2 om den Kklassificeras som

25

26

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

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sé&kerhetsbestdmmelser for
skydd av sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).
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sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter. Dessa nationella sakerhetsforeskrifter
ska ge en skyddsniva for sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter som minst
motsvarar de sékerhetsregler som anges i bilagan till kommissionens beslut
2001/844/EG, EKSG, Euratom®’ och i rddets beslut 2011/292/EU%,

Artikel 8
Revision av beredskaps- och insatsplanering

ECDC ska vart tredje ar genomfora revisioner i medlemsstaterna i syfte att faststélla
hur langt genomférandet av de nationella planerna har kommit och hur de
overensstammer med unionsplanen. Sadana revisioner ska genomféras med de
berérda unionsbyraerna i syfte att bedoma beredskaps- och insatsplaneringen pa
nationell niva med avseende pa den information som avses i artikel 7.1.

Medlemsstaterna ska lagga fram en handlingsplan som tar upp de féreslagna
rekommendationerna fran revisionen och motsvarande korrigerande atgarder och
delmal.

Dessa atgarder kan bland annat omfatta

a)  oversyn/anpassning av lagstiftningen, om sa ar nddvandigt,

b)  utbildningsinitiativ,

c)  oversiktsrapporter fran revisionsserier som innehaller exempel pa god praxis.

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 28 med avseende pa
forfaranden, standarder och kriterier for de revisioner som avses i punkt 1.

Artikel 9
Kommissionens rapport om beredskapsplanering

Pa grundval av den information som medlemsstaterna lamnat i enlighet med artikel 7
och resultaten av de revisioner som avses i artikel 8 ska kommissionen senast i juli
2022 och darefter vartannat ar till Europaparlamentet och radet 6verlamna en rapport
om laget och framstegen for beredskaps- och insatsplaneringen pa unionsniva.

Kommissionen far anta rekommendationer om beredskaps- och insatsplanering
riktade till medlemsstaterna pa grundval av den rapport som avses i punkt 1.

Artikel 10
Samordningen av beredskaps- och insatsplaneringen i HSC

Kommissionen och medlemsstaterna ska samarbeta inom HSC for att samordna sitt
arbete for att utveckla, forstarka och vidmakthalla sin kapacitet i fraga om
monitorering, tidig varning, beddmning och insatser vid allvarliga
grénsoverskridande hot mot manniskors hélsa.

Samordningen ska sérskilt syfta till att

EGT L 317, 3.12.2001, s. 1.
EUT L 141, 27.5.2011, s. 17.
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a) utbyta basta praxis och erfarenheter i fraga om beredskaps- och
insatsplanering,

b)  frdmja interoperabiliteten mellan den nationella beredskapsplaneringen och den
sektorsovergripande dimensionen av beredskaps- och insatsplaneringen pa
unionsniva,

c) stodja genomforandet av de krav pa kapacitet i frdga om Overvakning och
insatser som avses i IHR,

d)  utveckla de beredskapsplaner som avses i artiklarna 5 och 6, och

e)  monitorera framsteg, identifiera brister och atgarder for att starka beredskaps-
och insatsplaneringen, inklusive nar det galler forskning, pa nationell niva och
unionsniva.

Artikel 11
Utbildning av hélso- och sjukvardspersonal och personal inom folkhalsa

Kommissionen far anordna utbildning for medlemsstaternas halso- och
sjukvardspersonal och personal inom folkhalsa, inklusive om beredskapskapacitet
enligt IHR.

Kommissionen ska anordna denna utbildning i samarbete med de berérda
medlemsstaterna.

Den utbildning som avses i punkt 1 ska syfta till att ge den personal som avses i den
punkten de kunskaper och fardigheter som sérskilt krévs for att utarbeta och
genomfora de nationella beredskapsplaner som avses i artikel 6 och genomféra
atgarder for att starka krisberedskapen och Overvakningskapaciteten, daribland
anvéandningen av digitala verktyg.

Den utbildning som avses i punkt 1 far vara Gppen for personal vid behdriga
myndigheter i tredjeléander och far ocksa anordnas utanfor unionen.

De organ vars personal deltar i den utbildning som organiseras i enlighet med punkt
1 ska sékerstélla att den kunskap som forvarvats genom utbildningen sprids efter
behov och anvands pa lampligt sétt i den personalutbildning som de organiserar.

Kommissionen far stddja anordnandet av program, i samarbete med
medlemsstaterna, for utbyte mellan tva eller flera medlemsstater av halso- och
sjukvardspersonal och personal inom folkhalsa, och for tillfallig utstationering av
personal fran en medlemsstat till en annan.

Kommissionen far genom genomférandeakter faststdlla regler for anordnandet av
den utbildning som avses i punkt 1 och de program som avses i punkt 5.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.2.

Artikel 12
Gemensam upphandling av medicinska motatgarder

Kommissionen och de medlemsstater som sa Onskar far delta i ett gemensamt
upphandlingsforfarande i enlighet med artikel 165.2 i Europaparlamentets och radets
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forordning (EU, Euratom) 2018/1046%° i syfte att i forvag kopa in medicinska
motatgarder for allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 ska uppfylla foljande
villkor:

a) Deltagande i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska vara 6ppet for alla
medlemsstater, Eftastater och unionens kandidatlander i enlighet med artikel
165.2 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046.

b)  Rattigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater, Eftastater och unionens
kandidatlander som inte deltar i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska
respekteras, sarskilt de som avser skydd for och forbattring av manniskors
halsa.

c) De medlemsstater, Eftastater och unionens kandidatlander som deltar i ett
gemensamt  upphandlingsférfarande ska upphandla den medicinska
motatgarden i fraga genom det forfarandet och inte genom andra kanaler, och
far inte genomfora parallella forhandlingsprocesser for den produkten.

d) Det gemensamma upphandlingsforfarandet far inte paverka den inre
marknaden, utgora diskriminering eller en begransning av handeln eller
fororsaka snedvridning av konkurrensen.

e) Det gemensamma upphandlingsforfarandet far inte ha nagon direkt finansiell
inverkan pa budgeten for de medlemsstater, Eftastater och unionens
kandidatlander som inte deltar i det gemensamma upphandlingsférfarandet.

Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sakerstalla samordning och
informationsutbyte mellan de enheter som organiserar en verksamhet, inbegripet men
inte begransat till gemensamma upphandlingsforfaranden, lagring och donation av
medicinska motatgarder inom ramen for olika mekanismer som inréttats pa
unionsniva, sarskilt

a)  lagring inom ramen for rescEU enligt artikel 12 i beslut nr 1313/2013/EU,
b)  foérordning (EU) 2016/369,
c) den kommande farmaceutiska strategin,

d) programmet EU for héalsa, inrattat genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) .../... %,

31

e)  Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../...>", och

f)  andra instrument som ger stod till biomedicinsk forskning och utveckling pa
unionsniva  for  okad insatskapacitet och insatsberedskap  vid
gransoverskridande hot och nédsituationer.

29

30
31

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allménna budget, om &ndring av férordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr
1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) 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 upphédvande av férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

[For in forordningens titel och EUT-h&nvisning.]

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... om inrdttande av Europeiska forsvarsfonden
(EUT ...).
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KAPITEL Il

EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING, EU-
REFERENSLABORATORIER OCH TILLFALLIG
MONITORERING

Artikel 13
Epidemiologisk dvervakning

Néatverket for epidemiologisk ©vervakning av de smittsamma sjukdomar och
relaterade sarskilda halsofragor som avses i artikel 2.1 a i och ii ska sakerstalla
kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen, ECDC och de behoriga
myndigheter som pa nationell niva ansvarar for epidemiologisk dvervakning.

Nétverket for epidemiologisk dvervakning ska strava efter att

a) Overvaka tendenser gallandesmittsamma sjukdomar 6ver tid och i alla
medlemsstater och i tredjelander for att bedoma situationen, reagera pa
okningar ©Over troskelvarden for wvarning och underlatta lampliga
evidensbaserade atgarder,

b)  upptdcka och monitorera multinationella utbrott av smittsamma sjukdomar med
avseende pa ursprung, tid, population och plats, i syfte att tillhandahalla en
utgangspunkt for folkhalsoatgérder,

c)  bidra till utvdrdering och monitorering av program for forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar i syfte att tillhandahéalla underlag for
rekommendationer for att starka och forbattra dessa program pa nationell niva
och unionsniva,

d) identifiera riskfaktorer for overféring av  sjukdomar, riskutsatta
befolkningsgrupper som &r i behov av riktade forebyggande atgarder,

e)  bidra till beddmningen av den borda som smittsamma sjukdomar utgor for
befolkningen med hjalp av data sdsom forekomsten av om sjukdomar,
komplikationer, inlaggning pa sjukhus och dodlighet,

f)  bidra till bedémningen av halso- och sjukvardssystemens kapacitet att
diagnostisera, forebygga och behandla specifika smittsamma sjukdomar samt
patientsékerheten,

g) bidratill modellering och scenarioutveckling for insatser,

h)  faststélla forskningsprioriteringar och forskningsbehov, och genomfora
relevant forskning,

i)  stodja behdriga halsomyndigheters atgarder for kontaktsparning.

De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 1 ska l&mna féljande
information till de myndigheter som ingar i natverket for epidemiologisk
6vervakning:

a) Jamforbara och kompatibla data och information avseende epidemiologisk
overvakning av sadana smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda
halsofragor som avses i artikel 2.1 a i och ii.
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10.

b)  Relevant information om utvecklingen av epidemiska situationer, inbegripet
modellering och scenarioutveckling.

c) Relevant information om ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma
sjukdomar av okant ursprung, aven i tredjelander.

d) Data om molekylara patogener, om sa kravs for att uppticka eller utreda
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

e) Data om halso- och sjukvardssystem som kravs for att hantera
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

f)  Information om monitoreringssystem for kontaktsparning som utvecklats pa
nationell niva.

Vid rapportering av information avseende epidemiologisk Overvakning ska de
behdriga nationella myndigheterna anvanda de falldefinitioner, om sadana finns
tillgangliga, som antagits i enlighet med punkt 9 for varje smittsam sjukdom och
relaterad sérskild halsofraga som avses i punkt 1.

Kommissionen och medlemsstaterna ska samarbeta for att faststélla
sjukdomsspecifika europeiska Overvakningsstandarder pa grundval av forslag fran
ECDC, i samrad med berdérda 6vervakningsnatverk.

ECDC ska monitorera  medlemsstaternas efterlevnad av dessa
Overvakningsstandarder och regelbundet dela monitoreringsrapporter med HSC och
kommissionen.

ECDC ska regelbundet informera HSC om huruvida de overvakningsdata som
rapporteras till ECDC inkommer i tid, ar fullstandiga och haller hog kvalitet.

Kommissionen far komplettera medlemsstaternas atgarder genom att anta
rekommendationer om 6vervakning riktade till medlemsstaterna.

Varje medlemsstat ska utndmna de behtriga myndigheter som inom medlemsstaten
ansvarar for den epidemiologiska 6vervakning som avses i punkt 1.

Kommissionen ska genom genomfdérandeakter faststélla och uppdatera

a)  forteckningen 6ver de smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda
hélsofragor som avses i artikel 2.1 a i och ii, for att sakerstélla att natverket for
epidemiologisk 6vervakning omfattar dessa smittsamma sjukdomar och
relaterade sarskilda halsofragor,

b)  falldefinitioner for varje smittsam sjukdom och relaterad sarskild halsofraga
som ar foremal for epidemiologisk Gvervakning, for att sékerstdlla att
insamlade data ar jamforbara och kompatibla pa unionsniva,

c) forfaranden for verksamheten i néatverket for epidemiologisk Overvakning
enligt artikel 5 i forordning (EU) .../... [OP: Infor numret pa ECDC-
forordningen [ISC/2020/ 125271]].

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet pa grund av hur
allvarligt eller nytt ett allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors halsa ér,
eller hur snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, far kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 27.3 for antagande av falldefinitioner, forfaranden och indikatorer for
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dvervakning i medlemsstaterna vid ett sadant hot som avses i artikel 2.1 a i och ii. De
indikatorer som namns ovan ska ocksa ligga till grund for bedémningen av
kapaciteten for diagnos, forebyggande och behandling.

Artikel 14
Overvakningsplattform

ECDC ska sakerstalla vidareutveckling av den digitala plattformen fér hantering och
automatiskt utbyte av data, i syfte att inrdtta integrerade och interoperabla
overvakningssystem som mojliggor overvakning i realtid nar sa ar lampligt for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar.

Den digitala plattformen ska

a) mojliggbra automatisk insamling av 06vervaknings- och laboratoriedata,
anvanda information fran elektroniska patientjournaler, mediebevakning och
tillampa artificiell intelligens for validering, analys och automatiserad
rapportering av data,

b)  mojliggora datoriserad hantering och utbyte av information, data och
dokument.

Medlemsstaterna ska ansvara for att sdkerstdlla att det integrerade
overvakningssystemet regelbundet foérses med aktuella och fullstdndiga data och
dokument och information som Overfors och utbyts via den digitala plattformen.

ECDC ska

a)  monitorera hur det integrerade dvervakningssystemet fungerar och regelbundet
delge medlemsstaterna och kommissionen monitoreringsrapporter,

b)  regelbundet informera HSC om aktualitet, fullstandighet och kvalitet nér det
géller de 6vervakningsdata som rapporteras till ECDC och 6verfors och utbyts
via den digitala plattformen.

For epidemiologiska andamal ska ECDC ocksa ha tillgang till relevanta hélsodata
tillgangliga via digitala infrastrukturer som gor det mojligt att anvanda hélsodata for
forsknings-, policy- och regleringsandamal.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for dvervakningsplattformens funktion
dar foljande faststalls:

a) De tekniska specifikationerna for plattformen, inklusive mekanismen for
elektroniskt datautbyte med befintliga nationella system, faststillande av
tilldmpliga standarder, meddelandestrukturer, datakataloger, utbyten av
protokoll och férfaranden.

b)  De sarskilda reglerna for plattformens funktion, bland annat for att sakerstalla
skyddet av personuppgifter och sakerheten vid informationsutbyte.

c) Beredskapsarrangemang som ska tillimpas om nagon av plattformens
funktioner inte ar tillganglig.

d) I vilka fall och pa vilka villkor berérda tredjeldander och internationella
organisationer far beviljas partiell tillgang till plattformens funktioner och de
praktiska arrangemangen for sadan tillgang.
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e) | vilka fall och pa vilka villkor data, information och dokument som avses i
artikel 13 ska dverféras med hjélp av plattformen och forteckningen éver dessa
data, information och dokument.

f)  De villkor enligt vilka ECDC kan delta och beviljas tillgang till halsodata som
finns tillgangliga eller utbyts via de digitala infrastrukturer som avses i punkt 5.

Artikel 15
EU-referenslaboratorier

Pa folkhalsoomradet eller for specifika omraden inom folkhélsa som ar relevanta for
genomforandet av denna forordning eller av de nationella planer som avses i artikel 6
far kommissionen genom genomférandeakter utnamna EU-referenslaboratorier som
ska ge stod till nationella referenslaboratorier for att framja god praxis och
medlemsstaternas  frivilliga harmonisering av diagnostik, testmetoder och
anvandning av vissa tester for medlemsstaternas enhetliga 6vervakning, anmalan och
rapportering av sjukdomar.

EU-referenslaboratorierna ska i synnerhet ansvara for foljande uppgifter for att
samordna natverket av nationella referenslaboratorier pa féljande omraden:

a)  Referensdiagnostik, inbegripet testprotokoll.

b)  Referensmaterialresurser.

c)  Externa kvalitetshedomningar.

d)  Vetenskaplig radgivning och tekniskt stod.

e)  Samarbete och forskning.

f)  Monitorering, varning och stod till insatser vid utbrott.
g)  Utbildning.

ECDC ska svara for driften och samordningen av natverket av EU-
referenslaboratorier.

De utnamningar som avses i punkt 1 ska félja pa ett offentligt urvalsforfarande, vara
tidsbegransade for en period av minst 5 ar och regelbundet ses éver. Utndgmningarna
ska faststélla de utnamnda laboratoriernas ansvarsomraden och uppgifter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.2.

De laboratorier som avses i punkt 1 ska

a)  vara opartiska och fria fran intressekonflikter och framfor allt inte befinna sig i
en situation som direkt eller indirekt kan paverka deras yrkesetiska opartiskhet
nér de utfor sina uppgifter som EU-referenslaboratorier,

b)  ha, eller ha avtalsenlig tillgang till, lampligt kvalificerad personal med lamplig
utbildning inom sitt kompetensomrade,

c) forfoga over, eller ha tillgang till, infrastruktur, utrustning och produkter som
kravs for att utfora de uppgifter de alagts,

d) sakerstdlla att deras personal och eventuell kontraktsanstalld personal har god
k&nnedom om internationella standarder och praxis, och att den senaste
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forskningen pa nationell niva, unionsniva och internationell niva beaktas i
deras arbete,

e)  vara utrustade med, eller ha tillgang till, den utrustning som kravs for att de ska
kunna utfdra sina uppgifter i krissituationer, och

f) 1 tillampliga fall vara utrustade for att folja relevanta standarder for
biosakerhet.

Utover kraven i forsta stycket ska EU-referenslaboratorierna ocksa vara
ackrediterade i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008%,

Bidrag far beviljas de laboratorier som avses i punkt 1 for de kostnader som de adrar
sig i samband med genomforandet av arliga eller flerariga arbetsprogram som har
faststallts i Gverensstammelse med malen och prioriteringarna i de arbetsprogram
som antagits av kommissionen i enlighet med programmet EU for hélsa, inrattat
genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) .../...%

Artikel 16
Natverket for amnen av manskligt ursprung

Ett ndtverk av medlemsstaternas tjanster for transfusion, transplantation och
medicinskt assisterad befruktning ska inréttas for att mojliggora kontinuerlig och
snabb tillgdng till seroepidemiologiska data, inbegripet beddmning av
givarpopulationens exponering och immunitet, och for att monitorera, bedéma och
hjalpa till att hantera sjukdomsutbrott som &r relevanta for amnen av manskligt
ursprung.

ECDC ska svara for driften och samordningen av natverket.

Varje medlemsstat ska utndmna de behdriga myndigheter som inom dess territorium
ansvarar for de tjanster for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad
befruktning som avses i punkt 1.

Artikel 17
Tillfallig monitorering

Efter en varning som utféardats enligt artikel 19 om ett allvarligt gransoverskridande
hot mot manniskors hélsa enligt artikel 2.1 a iii, och 2.1 b, c eller d ska
medlemsstaterna, i samverkan med kommissionen och pa grundval av tillgangliga
uppgifter fran sina monitoreringssystem, underratta varandra genom EWRS och, om
situationens bradskande natur kraver det, genom HSC om utvecklingen betraffande
hotet i fraga pa nationell niva.

Den information som l&mnas enligt punkt 1 ska i synnerhet omfatta eventuella
forandringar i den geografiska utbredningen, spridningen och allvarlighetsgraden av
hotet i fraga, och metoderna for upptackt, om sadana finns.
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

[For in forordningens titel och EUT-h&nvisning.]
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Kommissionen ska genom genomfdrandeakter och vid behov anta de falldefinitioner
som ska anvandas vid den tillfalliga monitoreringen for att sakerstalla att insamlade
data ar jamforbara och kompatibla pa unionsniva.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 27.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet pa grund av hur
allvarligt ett allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors hélsa ar, eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, far kommissionen anta eller uppdatera de
falldefinitioner som avses i forsta stycket genom genomfdrandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 27.3.

KAPITEL IV

TIDIG VARNING OCH REAKTION

Artikel 18
Systemet for tidig varning och reaktion

EWRS ska mojliggora for kommissionen och ansvariga behoriga myndigheter pa
nationell niva att sta i kontinuerlig forbindelse for beredskap, tidig varning och
reaktion, varningar, bedémning av folkhalsorisker och avgoérande av vilka atgarder
som kan krdvas for att skydda ménniskors hélsa.

Forvaltningen och anvéandningen av EWRS innebér ett utbyte av personuppgifter i
specifika fall som foreskrivs i de berdrda réttsliga instrumenten. Detta omfattar
foljande:

a)  Behandlingen av personuppgifter av systemets auktoriserade anvéndare.

b) Behandlingen av hélsodata och andra personuppgifter, i synnerhet
kontaktsparningsdata, genom EWRS funktion for selektiv
meddelandehantering.

ECDC ska kontinuerligt uppdatera EWRS for att mojliggora anvandning av modern
teknik, sasom digitala mobila applikationer, Al-modeller, rymdbaserade
tillampningar eller annan teknik for automatisk kontaktsparning, som bygger vidare
pa de kontaktsparningstekniker som utvecklas av medlemsstaterna.

Varje medlemsstat ska utnamna den eller de behériga myndigheter som pa nationell
niva for systemet for tidig varning och reaktion ansvarar for att utfarda varningar och
avgora vilka atgarder som kravs for att skydda folkhalsan.

Kommissionen ska genom  genomforandeakter anta  forfaranden  for
informationsutbytet med andra system for tidig varning pa unionsniva, inbegripet
utbyte av personuppgifter, for att sakerstélla att EWRS fungerar som det ska och for
att undvika overlappande verksamheter eller atgarder som strider mot befintliga
strukturer och mekanismer for beredskap, monitorering, tidig varning och
bek&mpning vid allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.2.
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Artikel 19
Utfardande av varningar

Behoriga nationella myndigheter eller kommissionen ska utférda en varning i EWRS
om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt granséverskridande hot mot
manniskors halsa uppfyller samtliga féljande villkor:

a) Hotet ar ovanligt eller ovantat med tanke pa platsen och tidpunkten, eller
orsakar eller kan orsaka hog sjukdomsfrekvens eller dodlighet hos manniskor,
eller 6kar eller kan 6ka snabbt i omfattning eller dverstiger eller kan Gverstiga
den nationella insatsformagan.

b)  Hotet paverkar eller kan paverka fler an en medlemsstat.
c)  Hotet kréaver eller kan krava samordnade insatser pa unionsniva.

Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO anméler héndelser som kan
utgéra internationella hot mot folkhalsan i enlighet med artikel 6 i IHR ska de senast
samtidigt utfarda en varning i EWRS, forutsatt att hotet i fraga ar ett sadant hot som
avses i artikel 2.1 i denna forordning.

Nér de behoriga nationella myndigheterna och kommissionen utfardar en varning ska
de skyndsamt genom EWRS lamna all relevant tillganglig information som de
forfogar O6ver och som kan vara anvandbar for samordningen av insatserna,
exempelvis

a)  ettagens typ och ursprung,

b)  datum och plats for héandelsen eller utbrottet,

c)  overforings- eller spridningssatt,

d) toxikologiska data,

e)  metoder for upptackt och bekraftelse,

f)  folkhalsorisker,

) follfhélsoétgérder som genomfors eller &r avsedda att genomforas pa nationell
niva,

h)  andra atgarder dn folkhalsoatgarder,

i)  akut behov av eller brist pa medicinska motatgarder,

)] begéaran om och erbjudanden om granséverskridande bistand vid kriser,

k)  personuppgifter som kravs for kontaktsparning i enlighet med artikel 26,

) all annan information av relevans for det ifragavarande allvarliga
gransoverskridande hotet mot manniskors halsa.

Kommissionen ska genom EWRS till de behoriga nationella myndigheternas
forfogande stalla all information som kan vara anvandbar for samordningen av
insatserna som avses i artikel 21, bl.a. information om allvarliga granséverskridande
hot mot manniskors halsa och folkhalsoatgarder betraffande allvarliga
grénsoéverskridande hot mot manniskors halsa som redan lamnats genom system for
tidig varning och information som inréttats genom andra unionsbestammelser eller
Euratomfordraget.
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Artikel 20
Beddmning av folkhalsorisker

Om en varning utfardas enligt artikel 19 ska kommissionen, om det &r nddvandigt for
samordningen av insatserna pa unionsniva eller pa begéaran av HSC enligt artikel 21
eller pa eget initiativ, gegnom EWRS och for de behoriga nationella myndigheterna
och HSC skyndsamt tillhandahalla en riskbedémning av folkhalsohotets potentiella
allvarlighetsgrad, inklusive mojliga folkhalsoatgarder. Riskbedémningen ska utforas
av

a) ECDC i enlighet med artikel 8a i férordning (EU).../ ... [OP: For in numret pa
ECDC-forordningen [ISC/2020/ 12527]] i handelse av ett hot som avses i
artikel 2.1 a 1 och ii i den har férordningen som inkluderar &mnen av ménskligt
ursprung: blod, organ, vavnader och celler som kan paverkas av smittsamma
sjukdomar, eller artikel 2.1 d i den har férordningen, och/eller

b)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) i enlighet med artikel
23 i Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 178/2002%* i handelse
av ett hot som avses i artikel 2 i den hér forordningen, om hotet omfattas av
Efsas uppdrag, och/eller

c) Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i enlighet med Europaparlamentets
och ré&dets forordning (EG) nr 1907/2006 i handelse av ett hot som avses i
artikel 2.1 b och c i den har forordningen, om hotet omfattas av Echas uppdrag,
och/eller

d)  Europeiska miljébyran (EEA) i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 401/2009% i handelse av ett hot som avses i artikel 2.1 ¢ i
den har férordningen, om hotet omfattas av EEA:s uppdrag, och/eller

e)  Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(EMCDDA) i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1920/2006°" i héndelse av ett hot som avses i artikel 2.1 b i den har
forordningen, om hotet omfattas av EMCDDA:s uppdrag.

f) 1| handelse av ett hot som avses i artikel 2.1 ska riskbeddmningen utforas i
samarbete med Europeiska unionens byrd for samarbete inom
brottsbekampning (Europol) om hotet harror fran terroristverksamhet eller
brottslig verksamhet, och i samarbete med Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA), om hotet &r kopplat till lakemedel.

34

35

36

37

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet och om forfaranden i frdgor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrdnsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska
miljébyran och Europeiska natverket for miljéinformation och miljé6vervakning (EUT L 126,
21.5.2009, s. 13).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1920/2006 av den 12 december 2006 om Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EUT L 376, 27.12.2006, s. 1).
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Pa begaran av den byra eller det organ som utfor riskbedémningen inom ramen for
sitt uppdrag ska de byraer och organ som anges i punkt 1 utan onddigt dréjsmal
tillhandahalla all relevant information och alla relevanta data som de forfogar dver.

Om den riskbedémning som behovs helt eller delvis ligger utanfor uppdragen for de
byrder som anges i punkt 1, men anses vara nodvandig for samordningen av
insatserna pa unionsniva, ska kommissionen, pa HSC:s begaran eller pa eget initiativ,
tillhandahalla en riskbedémning for detta séarskilda andamal.

Kommissionen ska skyndsamt stdlla riskbedémningen till de behdriga nationella
myndigheternas forfogande genom EWRS och, om sa ar lampligt, genom dartill
kopplade varningssystem. | de fall dar riskbeddmningen ska offentliggbras ska de
behoriga nationella myndigheterna erhalla den innan den offentliggors.

Riskbeddmningen ska ta hansyn till eventuellt tillganglig relevant information som
lamnas av andra enheter, i synnerhet av WHO i héndelse av ett internationellt hot
mot folkhalsan.

Kommissionen ska sakerstalla att information som kan vara relevant for
riskbedémningen stalls till de behdriga nationella myndigheternas férfogande genom
EWRS, och till HSC:s forfogande.

Artikel 21
Samordning av insatserna i HSC

Efter ett utfardande av en varning enligt artikel 19, pa begéaran av kommissionen eller
en medlemsstat och pa grundval av tillganglig information, inbegripet den
information som avses i artikel 19 och de riskbedémningar som avses i artikel 20,
ska medlemsstaterna inom HSC och i samverkan med kommissionen samordna

a) de nationella insatserna, inklusive forskningsbehov, mot det allvarliga
gransoverskridande hotet mot ménniskors hélsa, inklusive om det i enlighet
med IHR faststélls att ett internationellt hot mot folkhalsan féreligger och hotet
omfattas av artikel 2 i denna forordning,

b)  risk- och kriskommunikationen, som ska anpassas till medlemsstaternas behov
och omstandigheter och som syftar till att ge allmanheten och
sjukvardspersonal inom unionen enhetlig och samordnad information,

c) antagandet av yttranden och végledningar, inbegripet om specifika motatgarder
fran medlemsstaternas sida for forebyggande och kontroll av ett allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhélsoatgarder for att bekdmpa ett
allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, ska den innan den antar
atgarderna informera och samrada med évriga medlemsstater och kommissionen om
atgardernas karaktar, syfte och omfattning, sdvida inte behovet av att skydda
folkhalsan ar sa akut att atgarderna maste antas omedelbart.

Om en medlemsstat av bradskande skal maste anta folkhélsoatgarder som svar pa
uppkomsten eller aterkomsten av ett allvarligt gransoverskridande hot mot
méanniskors halsa ska den omedelbart efter antagandet underrdtta Ovriga
medlemsstater och kommissionen om atgardernas karaktar, syfte och omfattning.
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Kommissionen ska genom genomfdrandeakter anta de forfaranden som &r
nodvandiga for ett enhetligt genomforande av det informationsutbyte, det samrad och
den samordning som foreskrivs i punkterna 1, 2 och 3.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 27.2.

Artikel 22
Rekommendationer om gemensamma tillfalliga folkhalsoatgarder

Kommissionen far komplettera medlemsstaternas atgarder genom att anta
rekommendationer ~om  gemensamma tillfalliga  folkhélsoatgarder  for
medlemsstaterna.

De rekommendationer om atgarder som antas enligt punkt 1 ska

a) framfor allt grundas pd rekommendationer fran i synnerhet ECDC, andra
berérda byraer eller organ eller den radgivande kommitté som avses i artikel
24,

b)  respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och
sjukvardspolitik samt for att organisera och ge halso- och sjukvard,

c) sta i proportion till folkhalsoriskerna till foljd av hotet i fraga, i synnerhet ska
onddiga begrénsningar av den fria rérligheten for personer, varor och tjanster
undvikas.

KAPITEL V

HOT MOT FOLKHALSAN PA UNIONSNIVA

Artikel 23
Faststallande av hot mot folkhalsan

Kommissionen far, pa grundval av sakkunnigutlatandet fran den radgivande
kommitté som avses i artikel 24, formellt faststalla att ett hot mot folkhalsan pa
unionsniva foreligger. Detta inkluderar pandemiska situationer dar det allvarliga
gransoverskridande hotet mot manniskors halsa i fraga aventyrar folkhalsan pa
unionsniva.

Kommissionen ska upphéva det faststallande som avses i punkt 1 sa snart som ett av
de tillampliga villkor som faststalls dari inte langre ar uppfyllt.

Innan faststallandet av att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva foreligger bor
kommissionen delge WHO sin analys av utbrottsldget och informera WHO om sin
avsikt att anta ett sadant beslut.

Kommissionen ska anta den atgard som avses i punkterna 1 och 2 genom
genomfdrandeakter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 27.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet pa grund av hur
allvarligt ett allvarligt granséverskridande hot mot ménniskors hélsa &r, eller hur
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snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, far kommissionen faststalla att ett hot mot
folkhélsan foreligger enligt punkt 1 genom genomférandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 27.3.

Artikel 24
Radgivande kommittén for hot mot folkhélsan

| syfte att formellt faststalla att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva foreligger ska
kommissionen inratta en radgivande kommitté for hot mot folkhalsan (nedan kallad
radgivande kommittén) som pa kommissionens begaran ska ge rad till kommissionen
genom att lamna synpunkter pa

a)  om ett hot utgor ett hot mot folkhalsan pa unionsniva,

b)  upphdvandet av ett faststdllande att ett hot mot folkhdlsan pa unionsniva
foreligger, och

c) rad om insatser, inbegripet

i) utformning av motatgarder, inbegripet risk- och kriskommunikation, som
ska riktas till alla medlemsstater utifran hotets olika faser i unionen,

i) identifiering och motverkande av betydande luckor, inkonsekvenser eller
brister i de atgarder som vidtas eller ska vidtas for att begransa och
hantera det specifika hotet och 6vervinna dess effekter, bland annat nér
det géller Kklinisk hantering och behandling, icke-farmaceutiska
motatgarder och behov av folkhalsoforskning,

iii)  prioriteringar for halso- och sjukvard, civilskydd och andra resurser samt
stodatgarder som organiseras eller samordnas pa unionsniva,

iv)  och darefter rekommendationer om politiska atgarder for att hantera och
mildra de langsiktiga konsekvenserna av det specifika hotet.

Radgivande kommittén ska besta av oberoende experter som viljs ut av
kommissionen utifradn de expertomraden och erfarenheter som ar mest relevanta for
det specifika hot som uppstar. Kommittén bor ha en tvarvetenskaplig
sammansattning sa att den kan ge rad om biomedicinska, beteendeméssiga, sociala,
ekonomiska, kulturella och internationella aspekter. Foretradare for ECDC och EMA
ska delta som observatorer i den radgivande kommittén. Foretradare for andra
unionsorgan eller unionsbyraer som &r relevanta for det specifika hotet ska vid behov
delta som observatorer i kommittén. Kommissionen far bjuda in experter med
sarskild sakkunskap i en fraga som star pa dagordningen att tillfalligt delta i den
radgivande kommitténs arbete.

Radgivande kommittén ska sammantrada nar laget sa krdver, pa begdran av
kommissionen eller en medlemsstat.

Radgivande kommitténs ordférande ska vara en foretradare for kommissionen.
Kommissionen ska tillhandahalla den radgivande kommitténs sekretariat.

Radgivande kommittén ska faststalla sin arbetsordning, inbegripet regler for
tillkdnnagivande och upphdvande av att ett hot mot folkhdlsan foreligger samt
antagande av rekommendationer och omréstning. Arbetsordningen ska tréda i kraft
sedan den tillstyrkts av kommissionen.
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Artikel 25
Faststallandets rattsliga verkningar

Faststallandet enligt artikel 23 av att ett hot mot folkhéalsan foreligger ska ha den
rattsliga verkan att géra det mojligt att

a) vidta atgarder som ar tillampliga under den period ett hot mot folkhalsan
foreligger och som avser lakemedel och medicintekniska produkter i enlighet
med forordning (EU) ../.. [EUT: For in numret pa EMA-
forordningen[1SC/2020/12532]].

b) inféra mekanismer for att Gvervaka brister pa medicinska motatgarder, samt for
att utveckla, upphandla, hantera och inféra medicinska motatgarder,

c) aktivera stod fran ECDC i enlighet med férordning (EU).../... [EUT: For in
numret pad ECDC-férordningen [ISC/2020/12527]] for att mobilisera och satta
in EU:s arbetsgrupper for stod vid utbrott.

KAPITEL VI

FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 26
Skydd av personuppgifter i EWRS funktion for selektiv underrattelse

EWRS ska inkludera en funktion for selektiv underréttelse som gor det mojligt att
overfora personuppgifter, inklusive kontaktuppgifter och héalsodata, endast till de
behdriga nationella myndigheter som deltar i de berérda kontaktsparningsatgarderna.
Denna funktion for selektiv underrattelse ska utformas och anvéandas pa ett satt som
gor det mojligt att sékerstélla en saker och laglig behandling av personuppgifter och
sammankoppling med kontaktsparningssystem pa unionsniva.

Nar behoriga myndigheter som genomfor kontaktsparningsatgarder Overfor
personuppgifter som behovs for kontaktsparning genom EWRS i enlighet med artikel
19.3 ska de anvéanda sig av den funktion for selektiv underréttelse som avses i punkt
1 i den har artikeln och 6verfora uppgifterna enbart till de andra medlemsstater som
deltar i kontaktsparningsatgarderna.

Nér de behdriga myndigheterna skickar den information som avses i punkt 2 ska de
hanvisa till den varning som tidigare utfardats genom EWRS.

Meddelanden som innehdller personuppgifter ska automatiskt raderas fran
funktionen for selektiv underréttelse 14 dagar efter det att de har lagts in.

Personuppgifter far ocksa utbytas inom ramen for automatisk kontaktsparning med
hjalp av kontaktsparningsapplikationer.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta

a) detaljerade krav nddvéandiga for att sdkerstdlla att driften av EWRS och
behandlingen av data uppfyller kraven i férordningarna (EU) 2016/679 och
(EU) 2018/1725,

b)  forfaranden for sammankoppling av EWRS med kontaktsparningssystem pa
unionsniva,
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c) en forteckning Over de kategorier av personuppgifter som far utbytas for
samordning av kontaktsparningsatgarder,

d) formerna for behandling av automatiska kontaktsparningsapplikationer och
dessa applikationers interoperabilitet, samt i vilka fall och pa vilka villkor
tredjelander kan beviljas dtkomst till interoperabilitet for kontaktsparning och
de praktiska arrangemangen for sadan atkomst.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 27.2.

Artikel 27
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av en kommitté for allvarliga granséverskridande hot
mot manniskors hdlsa. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som
avses i artikel 3.2 i férordning (EU) nr 182/2011.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, far kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska
tillampas.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 5 i den férordningen tillampas.

Artikel 28
Utdvande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8.3 ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med den [den dag da den grundlaggande
lagstiftningsakten trader i kraft eller annat datum som faststalls av medlagstiftarna].

Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8.3 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har trétt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utndmnts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om battre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 8.3 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fére utgangen av den perioden, har
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underrattat kommissionen om att de inte kommer att invdanda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 29
Utvarderingar av denna forordning

Senast 2025 och darefter vart femte ar ska kommissionen utvérdera denna forordning och
lagga fram en rapport om de viktigaste resultaten for Europaparlamentet och radet.
Utvarderingen ska genomforas i enlighet med kommissionens riktlinjer om béttre lagstiftning.
Utvarderingen ska sérskilt inkludera en beddmning av hur EWRS och nétverket for
epidemiologisk dvervakning fungerar samt samordningen av insatserna inom HSC.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 30
Upphéavande
1. Beslut nr 1082/2013/EU ska upphora att gélla.

2. Hénvisningar till det upphdvda beslutet ska anses som hanvisningar till den har
forordningen och lasas i enlighet med jamforelsetabellen i bilagan.

Artikel 31
Ikrafttradande

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

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

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets titel

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en starkt unionsram for
halsoskydd mot gréanséverskridande hot mot ménniskors hélsa

Berdrda politikomraden

Rubrik 2: Sammanhallning, resiliens och vérden

Typ av forslag eller initiativ

O en ny atgard

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

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

Mal
Allmant/allmanna mal:

Det allméanna malet med forslaget ar att tillhandahalla en forstarkt ram for beredskap
och insatser vid halsokriser pa EU-niva genom att ta itu med de svagheter som
pavisats genom covid-19-pandemin.

Ramen inkluderar en omfattande rattslig grund for att styra atgarder pa unionsniva
for beredskap, Overvakning, riskbedémning och tidig varning och reaktion som
starker unionens roll i antagandet av gemensamma atgarder pa EU-niva for att mota
ett framtida gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa.

Specifikt/specifika mal:

Specifika mal

1. Stdrka beredskapskapaciteten genom att utveckla en EU-beredskapsplan for
hélsokriser och pandemier och krav for planerna pa regional och nationell niva,
tillsammans med en omfattande och transparent ram for rapportering och revision.

2. Starka hélso- och sjukvardspersonalen genom att faststélla regler som gor det
mojligt att tillhandahalla utbildning for halso- och sjukvardspersonal och
folkhalsopersonal.

3. Starka Gvervakningen genom att inratta ett integrerat 6vervakningssystem pa EU-
niva, med stod av forbattrade verktyg for datainsamling och artificiell intelligens, for
att upptécka tidiga signaler om ett mojligt hot, mojligheten att utndmna och
finansiera EU-referenslaboratorier for folkhélsa.

4. Forbattra 6vervakning, monitorering och noggrannheten i riskbedomningar pa EU-
niva genom att faststalla regler for 6vervakning av nya patogener pa grundval av
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I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3.

gemensamma EU-falldefinitioner i krissituationer och for rapportering av halso- och
sjukvardssystem och andra relevanta data for hantering av gransoverskridande hot.

5. Oka samarbetet mellan medlemsstaterna pa sarskilda omraden: inrattandet av nya
EU-nétverk som drivs av Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), inbegripet for EU-referenslaboratorier som skulle mgjliggéra
anpassning av diagnostik, serologiska tester, testmetoder, anvandning av vissa tester
osv. samt natverk som inbegriper medlemsstaternas tjanster som stoder transfusion,
transplantation och medicinskt assisterad befruktning.

6. Oka kapaciteten for riskbeddmning av alla risker vid berérda byréer (ECDC,
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och andra) och samordning av
riskoedomningar nar flera byraer berors.

7. Starka samordningen av insatserna pad EU-niva i HSC genom rekommendationer
fran kommissionen for att sakerstilla samordnade insatser efter ECDC:s
riskbedémning.

8. Stérka EU:s insatser vid hélsokriser genom att faststalla regler for faststéllande av
hot mot folkhélsan och for aktivering av unionens nya krismekanismer for hantering
av halsokriser (t.ex. atgarder for lakemedel och medicintekniska produkter).

Verkan eller resultat som forvantas

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

Specifikt mal 1.
Beredskapsplaner som uppréttats pa EU-niva, interregional och nationell niva

Ram och plattform for rapportering om beredskapskapacitet, foljt av stresstester,
revisioner och korrigerande atgarder.

Kontinuerlig utveckling av EWRS, nya funktioner for beredskap och koppling till
EU:s varningssystem (ECDC:s faktablad).

Specifikt mal 2.

Kontinuerligt utbildade halso- och sjukvardsspecialister for att hantera
folkhélsokriser.

Specifikt mal 3.

Digitaliserat, integrerat 6vervakningssystem pa EU-niva, béttre upptackt av tidiga
signaler for korrekt riskbeddmning och reaktion.

Specifikt mal 4.

Inrattande av nya natverk av referenslaboratorier och pa omradet for d&mnen av
ménskligt ursprung

Specifikt mal 5.

Ansvar for riskbedémningar av kemiska, miljomassiga och klimatrelaterade hot som
faststallts inom byraerna.

Specifikt mal 6.

Etablerade strukturer och forfaranden for faststillandet av hot pa EU-niva
(radgivande panel, aktivering av forfaranden i nddsituationer).
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for 6vervakning av framsteg och resultat.

Detaljerade mal och forvantade resultat, inklusive resultatindikatorer, kommer att
faststallas i det arliga arbetsprogrammet for EU for halsa, medan det flerariga
arbetsprogrammet kommer att innehdlla évergripande strategiska mal, férvantade
resultat och resultatindikatorer.

For de sarskilda uppgifter och atgarder som presenteras i detta forslag laggs foljande
indikatorer fram:

- Antal nya/uppdaterade beredskapsplaner
- Antal stresstester och revisioner som genomfoérts i medlemsstaterna

- Antal utbildningsevenemang och utbildningsmoduler fér halso- och
sjukvardspersonal

- Antal utndmnda behoriga myndigheter (minst en behorig myndighet/medlemsstat) i
de nya natverk som inrattats

Grunder for forslaget eller initiativet

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

Den nuvarande ramen for hdlsosékerhet, som inrdttades genom beslut 1082/2013/EU
om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, ger en begransad réttslig
ram for samordning pa EU-niva, huvudsakligen baserad pa ett system for tidig
varning (EWRS) och informationsutbyte och samarbete inom HSC. Tidiga
erfarenheter har visat att det nuvarande systemet inte har mdjliggjort en optimal
reaktion pa EU-niva mot covid-19-pandemin.

Strukturer och mekanismer enligt beslutet ar visserligen viktiga for att underlatta
informationsutbytet om pandemins utveckling och for att stodja antagandet av
nationella atgarder, men kan gora lite for att snabbt fa till stind gemensamma
insatser pa EU-niva, samordna de avgorande aspekterna av riskkommunikation eller
sékerstalla solidaritet mellan medlemsstaterna.

| 6versynen av halsosakerhetsramen foreslas en starkare och mer omfattande rattslig
grund for unionen for att beredskap och reaktion pa halsokriser, kompletterad med
det reviderade mandatet for ECDC och EMA.

Forordningen bor antas i borjan av 2021 och genomféras omedelbart (bekréftas
senare).

Mervardet i unionens intervention (som kan félja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rattssédkerhet, ckad effektivitet eller komplementaritet). Med
“merviirdet i unionens intervention” i denna punkt avses det virde en dtgdrd fran
unionens sida tillfor utéver det varde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa europeisk niva (ex ante)

Medlemsstaterna har visserligen ansvaret for att hantera folkhalsokriser pa nationell
niva, men inget land kan komma till ratta med en granséverskridande folkhalsokris
pa egen hand.
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1.5.3.

1.54.

Allvarliga grénsodverskridande hot mot manniskors hélsa har till sin natur
transnationella konsekvenser. | ett globaliserat samhélle ror sig manniskor och varor
over granserna, och sjukdomar och kontaminerade produkter kan snabbt ta sig dver
hela jordklotet. Folkhélsoatgarderna pa nationell nivdA maste darfor vara
samstdmmiga och samordnade for att man ska kunna foérhindra ytterligare spridning
och minimera konsekvenserna av sadana hot.

Hot mot folkhélsan med omfattningen av covid-19 paverkar alla medlemsstater, som
pa egen hand inte kan vidta tillrackliga atgarder. Forslaget bygger pa erfarenheterna
fran covid-19-krisen och foreslar en forstarkning av befintliga strukturer och
mekanismer for battre skydd, forebyggande, beredskap och insatser pa EU-niva mot
alla hélsorisker.

Forvantat mervérde for unionen (ex post)

Forslaget syftar sarskilt till att skapa ett europeiskt mervarde genom att utveckla en
EU-beredskapsplan for halsokriser och pandemier, kompletterad med nationella
planer och transparent rapportering av kapacitet, forstarkta, integrerade
Overvakningssystem, forbattrad riskbeddmning vid halsorisker, befogenhet att
genomdriva samordnade insatser pa EU-niva i HSC, och en forbattrad mekanism for
faststallande pa EU-niva av och insatser mot hot mot folkhéalsan.

Forordningen kommer att stdédja genomforandet av artikel 168 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) for att faststalla atgarder for att
stddja, samordna eller komplettera medlemsstaternas insatser for att skydda och
forbattra manniskors hélsa.

Erfarenheter fran tidigare liknande atgarder

Covid-19-pandemin som drabbat hela varlden och EU sedan borjan av 2020 har
belyst stora brister.

Aven om utbrottet fortfarande pagar och de flesta EU-lander star infér en ny 6kning
av antalet fall nar resenérer atervander och atgarder trappas ned pa nationell niva,
kan man dra lardomar i ett tidigt skede nér det galler folkhélsoinsatser.

Covid-19-utbrottet har visat att mer behdver goras pa EU-niva och nationell niva nar
det galler hdlsosékerhet och beredskaps- och insatsplanering for epidemier och andra
hot mot hdlsan. Strukturer och mekanismer enligt beslutet om allvarliga
grénsoverskridande hot mot manniskors hélsa underléattade informationsutbytet om
pandemins utveckling och stédde antagandet av specifika nationella atgarder, men
kunde gora lite for att snabbt fa till stand gemensamma insatser pa EU-niva,
samordna de avgorande aspekterna av riskkommunikation eller sékerstélla solidaritet
mellan medlemsstaterna, pa grund av bristen pa befogenheter och samordning pa
EU-niva.

Vissa lardomar har ocksa beaktats i kommissionens meddelande om EU:s
hélsoberedskap pa kort sikt for covid-19-utbrott (av den 15 juli 2020) och hanteras
genom atgarder pa kor sikt som vidtas av medlemsstaterna och kommissionen.

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

Unionens forstarkta ram for héalsosakerhet mot gransOverskridande hot mot
manniskors hélsa kommer bland annat att finansieras genom programmet EU for
hélsa och kommer att ge synergi och komplementaritet med annan EU-politik och
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1.6.

1.7.

fonder, sasom atgarder som genomfors inom ramen for ESI-fonderna, Horisont
Europa, programmet for ett digitalt Europa, rescEU, ESI, ESF+ och SMP.

En bedémning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning

| [Ej tillampligt]

Varaktighet for och budgetkonsekvenser av forslaget eller initiativet
0 begransad varaktighet
— O verkan fran och med [den DD/MM]AAAA till och med [den DD/MM]AAAA

— [ budgetkonsekvenser fran och med YYYY till och med YYYY for
atagandebemyndiganden och frdn och med YYYY till och med YYYY for
betalningsbemyndiganden.

v obegransad varaktighet

— Efter en inledande period 2021

— beraknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad metod fér genomférandet®

v Direkt forvaltning som skéts av kommissionen

— [ av dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— [ av genomférandeorgan
[ Delad forvaltning med medlemsstaterna

O Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet
anfortros

— [ tredjelander eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— [ organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— [ offentligréattsliga organ

— [ privatrattsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de lamnar tillréckliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomfdrandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
lamnar tillrdckliga 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
grundlaggande réattsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Néarmare forklaringar av de olika metoderna foér genomférande med hanvisningar till respektive
bestammelser i budgetférordningen aterfinns pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

43

SV


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx

SV

Anméarkningar
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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:

Resultatramarna kommer att utvecklas med utgangspunkt i de relevanta metoderna i
folkhélsoprogrammet 20142020, sa att det sakerstélls att uppgifterna samlas in pa
ett effektivt och andamalsenligt sétt och i tid.

Forvaltnings- och kontrollsystem

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

Atgarderna for att hantera granséverskridande hot mot manniskors halsa kommer att
genomforas genom direkt forvaltning, med hjalp av de genomférandemetoder som
erbjuds genom budgetforordningen, framst bidrag och upphandling. Direkt
forvaltning gér det mojligt att etablera  bidragsavtal/kontrakt — med
bidragsmottagare/entreprenérer som deltar i verksamhet som gagnar unionens
politikomraden. Kommissionen sakerstaller direkt dvervakning av resultaten av de
finansierade atgarderna. Betalningsvillkoren med avseende pa de finansierade
atgarderna kommer att anpassas till de risker som ar forknippade med de finansiella
transaktionerna.

For att sakerstalla andamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pa en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i genomforandet av
bidrag/kontrakt, i enlighet med budgetforordningen:

—  Val av forslag/anbud som passar forordningens politiska mal.

- Operativa kontroller och 6vervaknings- och férhandskontroller som omfattar
projektgenomfdrande, offentlig upphandling, forfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier.

Kontroller i efterhand hos stodmottagare/entreprendr kommer ocksa att genomforas
pa ett urval transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner kommer man att
kombinera riskbedémning och slumpmassigt urval.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrattats for att begréansa riskerna

Genomforandet av den forstarkta unionsramen for hélsosédkerhet mot
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa ar inriktat pa tilldelning av kontrakt for
offentlig upphandling samt ett antal bidrag till sérskilda verksamheter och
organisationer.

De offentliga upphandlingskontrakten kommer huvudsakligen att ingas pa omraden
som undersokningar, studier, insamling av data, benchmarking, monitorering och
beddémning, utbildning, it- och kommunikationstjanster osv.

Bidrag kommer huvudsakligen att beviljas for stodatgarder till icke-statliga
organisationer, behdriga myndigheter i medlemsstaterna, hélso- och
sjukvardsorganisationer, nationella organ osv. Utforandeperioden for de
subventionerade projekten och verksamheterna varierar mellan ett och tre ar.

De storsta riskerna ar
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* risken for att forordningens mal inte uppnas till fullo pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillracklig kvalitet eller forseningar i genomforandet av de utvalda
projekten eller kontrakten,

« risken for att de medel som beviljats inte anviinds effektivt eller pa ett ekonomiskt
satt, bade nar det galler bidrag (tungrodda forfaranden for erséttning av faktiska
stodberattigande kostnader) och nar det géller upphandling (svart att jamfora
prisanbud i de fall dar det bara finns ett begransat antal ekonomiska aktorer som har
de specialistkunskaper som krévs),

* risken for att kommissionens rykte skadas om bedrdgeri eller kriminell verksamhet
upptacks; att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti pa
grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och stédmottagare som
alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen har infort interna forfaranden som ska técka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena &r i full 6verensstammelse med budgetférordningen
och inkluderar atgarder for bedrageribekampning och kostnads-/nyttodvervaganden.
Inom denna ram fortsétter kommissionen att utforska mdojligheterna att forbéattra
forvaltningen och uppna effektivitetsvinster. Kontrollsystemet viktigaste egenskaper
ar:

Kontroller fére och under genomférandet av projekten:

* Ett lampligt system for projektforvaltning kommer att inrdttas med inriktning pé
bidrag fran projekt och kontrakt till de politiska malen, sakerstallande av ett
systematiskt  deltagande av alla aktorer, uppréattande av regelbunden
projektledningsrapportering kompletterad med besok pa plats fran fall till fall,
inklusive riskrapportering till den verkstéllande ledningen, samt uppratthallande av
en lamplig budgetflexibilitet.

* Mallar for bidragsavtal och tjanstekontrakt som anvands har utarbetats av
kommissionen. De innehaller en rad bestammelser om kontrollerna, exempelvis vad
galler revisionsintyg, finansiella garantier, kontroller pa plats och inspektioner
utférda av Olaf. Reglerna om bidragsberattigande kostnader kommer att forenklas,
t.ex. genom anvandning av enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som inte ar
kopplade till kostnader och andra mdjligheter som erbjuds genom
budgetforordningen. Detta kommer att minska kostnaderna for kontroller och satta
fokus pa verifieringar och kontroller inom hogriskomraden.

* All personal atar sig att f6lja en kodex for god forvaltningssed. Personal som deltar
I urvalsprocessen eller i forvaltningen av bidragséverenskommelserna eller
kontrakten undertecknar dessutom en forsdkran om att inga intressekonflikter
foreligger. Personalen far regelbunden fortbildning och nétverk anvands for utbyte av
bésta praxis.

* Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jaimna mellanrum med
hjalp av lagesrapporter som lamnas in av uppdragstagare och bidragsmottagare;
dessutom kommer moten med uppdragstagare/bidragsmottagare och besok pa plats
att anordnas fran fall till fall.

Kontroller vid projektets slut: Efterhandsrevisioner utférs av ett urval
transaktioner for att pa plats kontrollera om erséttningsansprak ar stodberattigande.
Syftet med dessa kontroller ar att forebygga, spara och korrigera véasentliga
felaktigheter som ror de ekonomiska transaktionernas laglighet och korrekthet. Med
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2.2.3.

2.3.

SV

syfte att uppna en hog kontrolleffekt gors urvalet av bidragsmottagare som ska
kontrolleras genom att ett riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och
operativa aspekter uppmarksammas nar sa ar maojligt vid revisionen pa plats.

Berakning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och vardet av de medel som férvaltas) och en
beddémning av den forvantade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

De arliga kostnaderna for de foreslagna kontrollerna inom det tredje
hélsoprogrammet 2014-2020 stod for cirka 4-7 % av den arliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiveras av att transaktionerna som ska kontrolleras &r olika.
Nar det galler halsoomradet innebar direkt forvaltning tilldelning av ett stort antal
kontrakt och bidrag till atgarder fran mycket sma till mycket stora, liksom
utbetalning av ett stort antal driftbidrag till icke-statliga organisationer. Risken i
samband med dessa aktiviteter géller kapaciteten hos (framfor allt) mindre
organisationer att kontrollera utgifterna effektivt.

Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att vara desamma for de atgarder som foreslas enligt denna férordning.

| det tredje halsoprogrammet 20142020 var felprocenten vid kontroller pa plats av
bidrag som omfattades av direkt forvaltning 1,8 % pa femarsbasis, medan den var
lagre an 1 % for upphandlingskontrakten. Denna felprocent anses vara acceptabel,
eftersom den understiger vasentlighetsnivan pa 2 %.

De foreslagna atgarderna kommer inte att dndra det nuvarande sattet att forvalta
anslagen. Det befintliga kontrollsystemet har visat sig vara adekvat for att forebygga
och/eller upptécka fel och/eller oriktigheter, och i férekommande fall korrigera
dessa. Det kommer att anpassas sa att det omfattar de nya atgarderna och sakerstaller
att kvarstaende felprocent (efter korrigering) ligger under troskelvardet pa 2 %.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

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

Nér det galler direkt forvaltning ska kommissionen ska sakerstdlla att unionens
ekonomiska intressen skyddas genom férebyggande atgarder mot bedréageri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om
oriktigheter upptacks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrackande administrativa och ekonomiska
sanktioner. For detta andamal har kommissionen antagit en strategi for
bedrégeribekdmpning, senast uppdaterad i april 2019 (COM (2019) 196), som
sarskilt omfattar foljande atgarder for forebyggande, upptackt och korrigerande
atgarder:

Kommissionen eller dess foretradare och revisionsratten ska ha befogenhet att
granska handlingar och utfora kontroller pa plats hos alla bidragsmottagare,
uppdragstagare och underleverantérer som mottagit medel fran unionen. Olaf ska ha
befogenhet att genomfdra kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktorer
som direkt eller indirekt berdrs av sadan finansiering.

Kommissionen genomfor ocksa en rad atgarder, bl.a. de foljande:
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Beslut, avtal och kontrakt som foljer av genomférandet av férordningen kommer
uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsratten ratt att utféra
revisioner, kontroller pa plats och inspektioner och att aterkrava felaktigt utbetalda
belopp och i férekommande fall alagga administrativa sanktioner.

- | samband med utvérderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
sOkande och anbudsgivare inte omfattas av de uteslutningskriterier som meddelats.
Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig upptackt och
uteslutning.

- Reglerna for bidragsberattigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestammelserna i budgetférordningen.

- All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stodmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden
utbildning i fragor som rér bedréageri och oriktigheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
: Typ av :
RUDFK i Budgetrubrik anslag Bidrag
den s
flerri o ran 2 li ikel
bude;{:ﬁ’;e Nummer Diff./icke- | fran Bfta- |\ didatian | fran T
n diff. . lander der*? trEdJ:rland budgetforordninge
n
2 06 06 01 Programmet EU for hilsa Diff. JA JA JA NEJ
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa enligt de berdrda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
. Typ av ;
Rubrik i Budgetrubrik anslag Bidrag
den
flerariga ) fran fran enligt artikel
Nummer Diff./Icke- | fran Efta- o ‘s 21.2bi
budget
) g?’l e diff. lander kandidatlén | tredjeland budgetférordninge
der er n
[XX.YY.YY.YY]
JAINEJ | JA/NEJ | JA/NEJ JA/NEJ

40
a4
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Diff. = differentierade anslag / Icke-diff. = icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidater i véstra Balkan.
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3.2.
3.2.1.

Forslagets berdknade budgetkonsekvenser pa anslagen

Sammanfattning av beréaknad inverkan pa driftsanslagen

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

— X Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt féljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga

2 [ - ap- N
budgetramen Sammanhallning, resiliens och vérden
GD: SANTE Ar Ar Ar Ar Ar Ar 202&; et TOTALT
) 2021 2022 2023 2024 2025 2026 seqq
* Driftsanslag
Ataganden (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
06 06 01 Programmet EU for halsa ' ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’
g Betalningar (22) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
Atagand 1b
Budgetrubrik agarf en o)
Betalningar (2b)
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for sarskilda program™
Budgetrubrik ®3)
Ataganden ﬂfglb 360,500
TOTALA anslag 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
for GD SANTE ) =2a+2b 25,750
Betalningar 360,500
" 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
43 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta
forskningsatgarder.
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* TOTALA driftsanslag

Ataganden o)

Betalningar ()

* TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras

genom ramanslagen for sarskilda program

(6)

TOTALA anslag Ataganden % | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
for RUBRIK 2 25 750
i ari Betalni =5+ 6 !
I den flerariga budgetramen elainingar "® | 25750 | 51,5500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
Upprepa avsnittet ovan om flera rubriker avseende driftsanslag i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet:
« TOTALA driftsanslag (alla rubriker | Ataganden @)
avseende driftsanslag) Betalningar (5)
TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sarskilda program (alla
driftsrelaterade rubriker) ®
TOTALA anslag Ataganden =4+6 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
for RUBRIKERNA 1-4 25 750
i den flerariga budgetramen Betalningar s+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(referensbelopp)
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Rubrik i den flerariga
budgetramen

” Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjélp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in i bilagan till

finansieringsoversikt for rattsakt (bilaga V till de interna bestammelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag for samraden mellan

kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar 20'2&; ot TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 T
seqq.
GD: SANTE
* Personalresurser 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Ovriga administrativa utgifter 0120 03120} 0120| 0220 0120| 0,120| 0,120 0,840
TOTALT GD SANTE Anslag 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
TOTALA anslag saganden =
for RUBRIK 7 gﬁ‘:r']“n']*;abet;ﬁﬁ%”ar)e” | 2990 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2027 TOTAL
2021 2022 2023 2024 2025 2026 T
et seqq.
TOTALA anslag Ataganden 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
for RUBRIKERNA 1-7
i den ﬂerériga budgetramen Betalningar 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2. Beraknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 et TOTALT
. seqq.
Ange mal och
output OUTPUT
T | Geno
4 y | msnitt
p | liga Z | Kostn. | = | Kostn. > Kostn. > Kostn. | = TS Z | Kostn. | Z | Kostn. Vel Vel
i | . antal kostnad
ostna
der
SPECIFIKT MAL nr 1 Stérka
beredskapskapaciteten
EU:s 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
beredskapsplan,
interregionala
beredskapselement
Beredskapsplattform 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
for rapportering och
landspecifika
kartlaggningar i
EWRS +
avanclininone
- Output
Delsumma for specifikt mél nr 1 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000
SPECIFIKT MAL nr 2
Kontinuerligt utbildade halso- och
sjukvardsspecialister for att hantera
folkhélsokriser.
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Output som ska anges &r de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vag som har byggts).
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Utbildningsprogram

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Delsumma for specifikt mal nr 2

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

SPECIFIKT MAL nr 3
Digitaliserat, integrerat
dvervakningssystem pd EU-niva,
béattre upptéckt av tidiga signaler for
korrekt riskbeddmning och reaktion

Digitaliserad évervakningsplattform
och nationella system

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

Delsumma for specifikt mal nr 3

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

SPECIFIKT MAL nr 4 Inréttande

av nya nétverk av laboratorier och

p& omradet for amnen av manskligt
ursprung

EU-referenslaboratorier

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Delsumma for specifikt mal nr 4

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

SPECIFIKT MAL nr 5 Ansvar for
riskbedémningar av kemiska,
miljdméssiga och klimatrelaterade
hot som faststallts inom byraerna.

Riskbeddmning

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Delsumma for specifikt mél nr 5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

SPECIFIKT MAL nr 6 Etablerade
strukturer och forfaranden for
faststallandet av hot pd EU-niva
(rddgivande kommitté, aktivering
av forfaranden i nddsituationer).
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Inrittande av en radgivande 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
kommitté (med verksamhet ad hoc,
i nddsituationer)
Delsumma for specifikt mal nr 6 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
TOTALT 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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Sammanfattning av beréknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.3.
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak
— 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 2§)e2qut TOTALT
RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
St‘;icf:radm""s”at“’a 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
Delsumma RUBRIK 7
i den flerariga 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
budgetramen
Utanfér RUBRIK 7%
of the multiannual
financial framework
Personalresurser
Andra utgifter
av administrativ natur
Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
TOTALT 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tdckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgarden i fraga, eller genom en omfordelning av anslag 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 héansyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

4 Detta avser tekniskt eller administrativt stdd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och
atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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3.2.3.1. Beréknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— v Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt féljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2027

2021 2022 2023 2024 2025 2026 et

seqq.

* Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstéllda)

medlemsstaterna)

XX 0101 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 17 17 17 17 17 17 17

XX 0101 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01/11/21 (indirekta forskningsatgarder)

10 01 05 01/11 (direkta forskningsatgarder)

« Extern personal (i heltidsekvivalenter)*

finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 01 (kontraktsanstallda, nationella experter och vikarier 4 4 4 4 4 4

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

XX 0104 yy ¥

- vid huvudkontoret

- vid delegationer

XX 01 05 02/12/22 (kontraktsanstéllda, nationella experter och
vikarier som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

som arbetar med direkta forskningsatgarder)

10 01 05 02/12 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

21 21 21 21 21 21 21

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 frdga, 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 frdga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemadn och tillfalligt anstallda

Personalen ska Gvervaka atgarder som delegerats till ECDC, anordna moten med
medlemsstaterna,  vetenskaplig granskning av  studierna, integrering av
studieresultaten, samordning av expertgrupper, kontraktsférvaltning, administration
och it-stod.

Extern personal

Administrativt stod

46

SV

[Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvands i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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3.2.4.

3.2.5.

Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
Forslaget/initiativet:

— v kan finansieras fullstandigt genom omférdelningar inom den berdrda rubriken i
den flerariga budgetramen.

Atgarderna enligt det aktuella foérslaget kommer att finansieras genom programmet
EU for halsa (direkt eller genom omfoérdelning fran samma program).

— [ kréver anvandning av den outnyttjade marginalen under den relevanta rubriken
i den flerariga budgetramen och/eller anvandning av de sérskilda instrument enligt
definitionen i férordningen om den flerariga budgetramen.

Beskriv vad som krdvs, ange bertrda rubriker och budgetrubriker, motsvarande belopp och de
instrument som &r foreslagna for anvandning.

— [ kréaver en dversyn av den flerariga budgetramen.

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

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet:
— v innehaller inga bestammelser om samfinansiering fran tredje parter

— O innehaller bestammelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s& manga ar som behdvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa varaktigheten for
n n+1 n+2 n+3 inverkan pa resursanvandningen

(jfr punkt 1.6)

Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillférs genom
samfinansiering

SV

48

Med ar n avses det &r da forslaget eller initiativet ska bérja genomforas. Ersitt ”n” med det forvintade
forsta genomforandedret (till exempel 2021). Detsamma for foljande ar.
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3.3. Beraknad inverkan pa inkomsterna
— v Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:
Paverkan pa egna medel

O
([

Paverkan pa andra inkomster

ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter [

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den arliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Férslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®®

Ar

Ar
n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in s& manga ar som behovs for att
redovisa varaktigheten for inverkan pa
resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

Artikel .............

For inkomster avsatta for sarskilda andamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs.

Ovriga anmérkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anvénts for att berikna inverkan pa
inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

49 Vad galler traditionella egna medel

bruttobeloppen minus 20 % avdrag for uppboérdskostnader.

SV

(tullar, sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.
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