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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

Som et element i den europeeiske sundhedsunion fastlegges der i dette forslag i form
af en forordning en sterkere og mere omfattende retlig ramme, inden for hvilken
Unionen kan reagere hurtigt og seette gang i gennemfgrelsen af beredskabs- og
indsatsforanstaltninger over for greenseoverskridende sundhedstrusler i hele EU.
Covid-19-pandemien har vist, at EU's mekanismer til styring af sundhedstrusler lider
under generelle mangler, der kreever en mere struktureret tilgang pa EU-plan, hvis vi
skal tackle fremtidige sundhedskriser bedre. Siden udbruddet begyndte, har der
fundet  flere  droftelser sted med  medlemsstaterne, herunder  pa
sundhedsministerniveau, og der er blevet kraevet en mere konsekvent og koordineret
tilgang med hensyn til forberedelse og handtering af sundhedskriser i EU.

De geldende sundhedssikkerhedsordninger, der blev indfert ved afgarelse
1082/2013/EU om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler’, udger en
begreanset retlig ramme for koordinering pa EU-plan, der i det vasentlige er baseret
pa systemet for tidlig varsling og reaktion (EWRS) og udveksling af oplysninger og
samarbejde i Udvalget for Sundhedssikkerhed. De farste erfaringer med covid-19 har
vist, at det nuvearende system ikke har sikret en optimal indsats pa EU-plan over for
covid-19-pandemien.

Selv om de strukturer og mekanismer, der er oprettet i henhold til afgerelsen, er
afgerende for at lette udvekslingen af oplysninger om pandemiens udvikling og statte
vedtagelsen af nationale foranstaltninger, kunne de gere meget lidt for at aktivere en
rettidig faelles indsats pa EU-plan, koordinere de vigtige aspekter af
risikokommunikation og sikre solidaritet mellem medlemsstaterne.

Revisionen af rammerne for sundhedssikkerhed foreslar en sterkere og mere
omfattende retlig ramme, inden for hvilken Unionen kan forberede sig og reagere pa
sundhedskriser.

Forslaget udger en styrket ramme for sundhedskriseberedskab og -indsats pa EU-
plan ved at afhjelpe de svagheder, som covid-19-pandemien har afdaekket. Det vil
navnlig:

—  fastleegge en omfattende lovgivningsmaessig ramme for foranstaltninger pa EU-
plan vedrgrende beredskab, overvagning, risikovurdering samt tidlig varsling
0g reaktion og

—  styrke EU's retningslinjer for vedtagelse af falles foranstaltninger pa EU-plan
for at imgdega en fremtidig greenseoverskridende sundhedstrussel.

Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

Som del af en pakke af foranstaltninger, der er teet forbundne, udger dette forslag
rygraden i Unionens samlede sundhedsindsats over for covid-19-pandemien, og det
fastlegger en forbedret ramme for krisestyring. Foranstaltningerne i dette forslag gar
hand i hand med de foranstaltninger, der er foreslaet i andre dele af pakken, for at
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revidere Det Europziske Laegemiddelagenturs (EMA's) og Det Europaiske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdommes (ECDC's) mandater.

De foreslaede foranstaltninger vil supplere fglgende nuvaerende EU-bestemmelser pa
omraderne kriseindsats og sundhed:

—  Strategisk lageropbygning under rescEU-ordningen (artikel 12 i afgarelse nr.
1313/2013/EU om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme?)

— EU's ngdhjalpsinstrument (Radets forordning (EU) 2016/369 om ydelse af
nagdhjelp i Unionen?)

—  den kommende leegemiddelstrategi

- Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
oprettelse af et EU-handlingsprogram for sundhed — for perioden 2021-2027
og om ophavelse af forordning (EU) nr. 282/2014 ("EU4Health-
programmet")* og

—  andre strukturer, der stgtter biomedicinsk forskning og udvikling pa EU-plan
med henblik pd w@get kapacitet og parathed til at reagere pa
graenseoverskridende trusler og krisesituationer.

De foreslaede foranstaltninger supplerer ogsa andre politikker og foranstaltninger
inden for rammerne af den europeiske grenne pagt pa omradet klima og miljg, som
vil stgtte en bedre miljgmassig sundhed, sygdomsforebyggelse og @get
modstandsdygtighed.

Selv om EU's internationale samarbejdsprioriteter ikke er en central del af denne
reviderede retlige ramme, er de vigtige, fordi EU ikke kun vil statte medlemsstaterne,
men ogsa E@S-landene, kandidatlandene og de potentielle kandidatlande samt de
lande, der er omfattet af den europeaiske naboskabspolitik, og EU's partnerlande ikke
kun med at fa adgang til vacciner pa et tidligt tidspunkt, men ogsa med at godkende
vacciner og udbrede dem effektivt, ved at stette sundhedssystemerne, herunder den
globale sundhedssikkerhed, og give mulighed for international indsats og indsats i
felten i tilfaelde af krisesituationer. Kommissionen, Europa-Parlamentet og Radet har
for nylig udtrykkeligt bekraeftet EU's tilsagn om at opskalere det globale
sundhedskriseberedskab. | oktober forpligtede Det Europaiske Rad sig til at styrke
EU's stegtte til sundhedssystemerne og forsteerke partneres beredskabs- og
indsatskapacitet i Afrika.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag er i overensstemmelse med EU's overordnede mal, herunder en
steerkere  sundhedsunion, et velfungerende indre marked, beredygtige
sundhedssystemer, herunder samhgrighedspolitikken, der stetter regionale
myndigheder i forbindelse med investeringer i folkesundhed og stetter
grenseoverskridende  samarbejde, navnlig i naboregioner, o0g globalt
sundhedssikkerhedsberedskab samt en ambitigs forsknings- 09
innovationsdagsorden. Det vil desuden tilvejebringe et nyttigt input til og synergier
med EU's dagsorden for et digitalt indre marked og det fremtidige europeiske
sundhedsdataomrade ved at fremme innovation og forskning, lette udvekslingen af
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oplysninger (herunder data fra den virkelige verden) og stgtte udviklingen af en IT-
infrastruktur pa EU-niveau til epidemiologisk overvagning.

Forslaget styrker ogsa rammerne for beredskab og indsats over for trusler af
biologisk, kemisk, miljgmaessig (herunder som falge af klimazendringer) eller ukendt
oprindelse pd EU-plan i en koordineret One Health-tilgang.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Da forslaget har til formal at imgdega alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og felgerne heraf og dermed sikre beskyttelsen af menneskers sundhed, er det baseret
pa artikel 168, stk. 5, i traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsmade (TEUF).

Naerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Folkesundhedsmaessige krisesituationer af en stgrrelsesorden som covid-19-
pandemien har konsekvenser for alle medlemsstater, som ikke er i stand til
egenhandigt at yde en tilstreekkelig indsats.

Medlemsstaterne er selv ansvarlige for at handtere krisesituationer pa
folkesundhedsomradet pa nationalt plan, men det er ikke muligt for et enkelt land
egenhaendigt at handtere en greenseoverskridende folkesundhedskrise.

| henhold til artikel 2, stk. 5, i TEUF har Unionen befgjelse til at gennemfare tiltag
for at stette, koordinere eller supplere medlemsstaternes indsats, uden at denne
befgjelse dog treeder i stedet for medlemsstaternes befgjelser pa de pagaldende
omrader.

Alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler har i sagens natur tveernationale
virkninger. | et globaliseret samfund bevaeger personer og varer sig pa tveers af
graenserne, og sygdomme og kontaminerede produkter kan hurtigt cirkulere fra den
ene ende af kloden til den anden. Det er derfor ngdvendigt, at folkesundhedsmaessige
foranstaltninger pa nationalt plan er i overensstemmelse med hinanden og
koordineres, for at sddanne trusler ikke spredes yderligere, og sa konsekvenserne af
dem minimeres.

Forslaget bygger péa erfaringerne fra covid-19-krisen, og det foreslas, at de
eksisterende strukturer og mekanismer styrkes med henblik pa bedre beskyttelse,
forebyggelse, beredskab og indsats mod alle sundhedsfarer.

Det sigter navnlig mod at skabe EU-merveerdi gennem udvikling af en EU-
beredskabsplan for sundhedskriser og pandemier, der suppleres af:

— nationale planer og gennemsigtig rapportering af kapacitet
— styrkede, integrerede overvagningssystemer
— bedre risikovurdering af sundhedstrusler

— gget befgjelse til at handhave en koordineret indsats pa EU-plan gennem
Udvalget for Sundhedssikkerhed og

— en forbedret mekanisme for anerkendelse af og indsats over for
folkesundhedsmeessige krisesituationer.
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Der bar leegges sarlig vaegt pa at opretholde den frie bevaegelighed for personer og
varer for at sikre et velfungerende indre marked, samtidig med at borgernes sundhed
beskyttes. Dette vedrgrer navnlig en koordineret fremgangsmade for vedtagelse af
foranstaltninger rettet mod at undga eller begrense forstyrrelser af flytning af
sundhedspersonale og medicinske modforanstaltninger samt foranstaltninger som
f.eks. screening, karantaene og kontaktopsporing.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget udger en forholdsmaessig reaktion pa handtering af de problemer, der er
beskrevet i punkt 1, navnlig ved at kreeve en mere struktureret og robust ramme for
sundhedssikkerhed pa EU-plan og en styrkelse af EU's centrale agenturer pa
folkesundhedsomradet (Det Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA)).

Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne alene, men kan pa grund af disse truslers graenseoverskridende
dimension bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med naerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europeeiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte
artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse
mal.

Valg af retsakt

Forslaget har form af en ny forordning. Dette anses for at veere det mest
hensigtsmaessige instrument, da et nggleelement i forslaget er at fastleegge procedurer
og strukturer for samarbejde pa EU-plan, der fokuserer pa beredskab og indsats over
for alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler. Foranstaltningerne kraever ikke
gennemfgrelse af nationale foranstaltninger og kan anvendes direkte.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning

Som del af en pakke af hasteforanstaltninger baseret pa erfaringerne fra covid-19-
pandemien vil initiativet blive understgttet af en vurdering af de indsamlede data og
drogftelser afholdt med offentlige og private interessenter i lgbet af covid-19-
pandemien vedrgrende konstaterede problemer og mulige midler til at lgse dem.
Initiativet vil udvide den geeldende lovgivnings anvendelsesomrade og vil ikke vere
baseret pa en efterfalgende evaluering, eftersom de identificerede behov ikke blev
adresseret i den geldende ramme. Artikel 29 i forslaget indeholder imidlertid
bestemmelser om fremtidige evalueringer af denne forordnings resultater.
Evalueringens vigtigste resultater fremlaegges i en rapport til Europa-Parlamentet og
Radet.

Hgringer af interesserede parter

Behovet for at styrke EU's sundhedssikkerhedsindsats er taget op i forskellige fora
som f.eks. Radet’, medlemsstaterne, ikkestatslige organisationer og EU's borgere®.

[=2]

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

https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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Dette har i hgj grad varet som svar pa covid-19-pandemien, som har vist, at den
geldende ramme for alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler har sine
begrensninger med hensyn til at reagere korrekt pa sygdommen, og at EU's
agenturer (ECDC og EMA) skal styrkes.

Konsekvensanalyse

Pa grund af sagens hastende karakter ledsages dette forslag ikke af en formel
konsekvensanalyse.  Initiativet vil udvide den geldende lovgivnings
anvendelsesomrade hovedsagelig pa grundlag af en vurdering af data indsamlet i de
forste maneder af covid-19-pandemien og drgftelser med offentlige og private
interessenter inden for rammerne af covid-19-pandemien om konstaterede problemer
og mulige mader at lgse dem pa. Resultaterne er sammenfattet i en meddelelse fra
Kommissionen, der ledsager den samlede pakke, saledes at al den understgttende
dokumentation, der er til radighed, fremlaegges, da hverken den offentlige hgring
eller en konsekvensanalyse kunne gennemfgares inden for den tidsramme, der er til
radighed for vedtagelsen af dette forslag. For sa vidt angar medicinsk udstyr tager
forslaget dog hensyn til den konsekvensanalyse, der blev gennemfgrt som
forberedelse til vedtagelsen af forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr’ og
forordning (EU) 2017/746 om medicinsk udstyr til vitro-diagnostik®.

Forslaget bygger ogsa pa anbefalingerne i den kommende falles udtalelse
"Improving pandemics preparedness and management” fra gruppen af ledende
videnskabelige radgivere (GCSA), Den Europziske Gruppe vedrgrende Etik inden
for Naturvidenskab og Ny Teknologi (EGE) og den sarlige radgiver for Europa-
Kommissionens formand om indsatsen over for covid-19.

Grundlaggende rettigheder

Forslaget bidrager til at opna et hgjt niveau af kgnssensitiv sundhedsbeskyttelse af
mennesker samt til at opretholde de hgjeste standarder for beskyttelse af
menneskerettigheder og borgerlige frihedsrettigheder — som fastsat i Den
Europeeiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder og i den europeiske sgjle
for sociale rettigheder — under sundhedskrisen. Nar personoplysninger behandles i
henhold til denne forordning som foreslaet, vil det ske i overensstemmelse med den
relevante EU-lovgivning om beskyttelse af personoplysninger, navnlig forordning
(EV) 2018/1725° og forordning (EU) 2016/679%.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Gennemfgrelsen af dette forslag har ingen virkning for den indevaerende flerarige
finansielle ramme (2014-2020).

Den finansielle virkning for EU's budget efter 2020 vil blive dekket i den naste
flerarige finansielle ramme.

De budgetmaessige virkninger haenger hovedsagelig sammen med falgende mal:

° beredskabsplaner udarbejdet pa EU-plan og pa nationalt plan ledsaget af
rapportering og audit

10
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° uddannelsesprogrammer for specialister

e digitaliseret, integreret overvagningssystem pa EU-plan, bedre pavisning af
tidlige signaler med henblik pa ngjagtig risikovurdering og indsats

e  etablering af nye EU-netveerk af laboratorier

e  styrkelse af risikovurderinger for kemiske trusler samt miljg- og klimatrusler
0g

e fastlagt struktur og fastlagte processer for anerkendelse af krisesituationer pa
EU-plan.

ANDRE FORHOLD

Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Forslaget indeholder fglgende vigtige andringer:

beredskabskapacitet: udviklingen af en EU-beredskabsplan for sundhedskriser
og pandemier og krav til planerne pa nationalt plan kombineret med en
omfattende og gennemsigtig ramme for rapportering og audit

regler om uddannelse af arbejdsstyrken pa sundheds- og folkesundhedsomradet

regler for et styrket, integreret epidemiologisk overvagningssystem pa EU-
plan, der understattes af forbedrede dataindsamlingsveerktgjer og forbedret
kunstig intelligens samt miljgovervagning, med henblik pa at pavise tidlige
signaler om en mulig trussel

bestemmelse om udpegning og finansiering af EU-referencelaboratorier for
folkesundhed

regler for overvagning af nye patogener pa grundlag af felles EU-case-
definitioner og for indberetning af sundhedsdata og andre relevante data til
handtering af greenseoverskridende trusler

EU's og medlemsstaternes kapacitet til at foretage en ngjagtig risikovurdering
0g indsats @ges

forbedret kapacitet til risikovurdering i de relevante agenturer og koordinering
af risikovurdering i de tilfaelde, hvor flere agenturer er involveret i en tilgang,
der omfatter alle farer (“all-hazards approach™), og

regler om anerkendelse af krisesituationer og for aktivering af EU's
krisemekanismer til handtering af sundhedskriser (f.eks. foranstaltninger
vedrgrende leegemidler og medicinsk udstyr).
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2020/0322 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afggrelse nr.
1082/2013/EU

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 168,
stk. 5,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg™,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget'?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

1) Der blev ved Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF oprettet et net
til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfarbare sygdomme®.
Beslutningens anvendelsesomrade blev udvidet ved Europa-Parlamentets og Radets
afgerelse nr. 1082/2013/EU™ for at styrke og sikre en yderligere koordineret og mere
omfattende strategi pa sundhedssikkerhedsomradet pa EU-plan. Gennemfarelsen af
nevnte lovgivning bekraeftede, at en koordineret EU-indsats for monitorering, tidlig
varsling og bekaempelse af de pagaeldende trusler skaber en mervardi for sa vidt angar
beskyttelse og forbedring af menneskers sundhed.

2 Pa baggrund af erfaringerne fra den nuvearende covid-19-pandemi og for at fremme
passende EU-daekkende beredskab og indsats over for alle graenseoverskridende
sundhedstrusler bgr den retlige ramme for epidemiologisk overvagning, monitorering,
tidlig varsling og bekempelse af alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler, jf.
afgarelse nr. 1082/2013/EU, udvides hvad angar yderligere indberetningskrav og
analyser af indikatorer for sundhedssystemer og medlemsstaternes samarbejde med
Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC). For
at sikre en effektiv EU-indsats over for nye graenseoverskridende sundhedstrusler bar
den retlige ramme for bekempelse af alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler

1 EUTC[...]af[...],s. [...].

12 EUTC[...]af[...],s. [...].

B Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 om oprettelse af et net
til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfgrbare sygdomme i Feellesskabet (EFT L 268 af
3.10.1998, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013, s. 1).
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desuden gare det muligt straks at vedtage case-definitioner til overvagning af nye
trusler, og den bar sikre, at der oprettes et netvaerk af EU-referencelaboratorier og et
netveerk til stette for monitorering af sygdomsudbrud, der er relevante for stoffer af
menneskelig oprindelse. Kapaciteten til kontaktopsporing bar styrkes ved hjeelp af et
automatiseret system, der anvender moderne teknologi.

Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC), der formelt er nedsat ved afggrelse nr.
1082/2013/EU, spiller en vigtig rolle i koordineringen af beredskabs- og
indsatsplanleegningen i forbindelse med alvorlige  graenseoverskridende
sundhedstrusler. Dette udvalg ber tildeles yderligere ansvarsomrader med hensyn til
vedtagelse af retningslinjer og udtalelser for bedre at kunne stgtte medlemsstaterne i
forebyggelse af og kontrol med alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler.

I en feelles udtalelse fra Europa-Kommissionens gruppe af ledende videnskabelige
radgivere, Den Europziske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi og den sarlige radgiver for Europa-Kommissionens formand om indsatsen
over for covid-19 anbefales det, at der "oprettes et stdende europeisk radgivende
organ” for sundhedstrusler og -kriser.

Denne forordning bgr anvendes uden at tilsideseette andre bindende foranstaltninger,
der vedrerer specifikke aktiviteter eller kvalitets- og sikkerhedsstandarder for visse
varer, og som indeholder sarlige forpligtelser og redskaber til monitorering, tidlig
varsling og bekempelse af specifikke trusler af graenseoverskridende karakter. Disse
foranstaltninger ~ omfatter  navnlig  relevant  EU-lovgivning om  felles
sikkerhedsudfordringer pa folkesundhedsomradet, som vedrgrer varer som f.eks.
leegemidler, medicinsk udstyr og fgdevarer, stoffer af menneskelig oprindelse (blod,
vaev og celler, organer) samt udszttelse for ioniserende straling.

Beskyttelse af menneskers sundhed er et anliggende med en tvaergaende dimension og
er relevant for talrige EU-politikker og -aktiviteter. For at opnd et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau og undga overlapning af aktiviteter, parallelle eller
modstridende aktioner bgr Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne sikre
koordinering og udveksling af oplysninger mellem de mekanismer og strukturer, der
etableres i henhold til denne forordning, og andre mekanismer og strukturer etableret
pd EU-plan og i henhold til traktaten om oprettelsen af Det Europziske
Atomenergifallesskab (Euratomtraktaten), hvis aktiviteter er relevante for beredskabs-
og indsatsplanlegning, monitorering, tidlig varsling og bekampelse af alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler. Kommissionen bgr navnlig sikre, at relevante
oplysninger fra de forskellige hurtigvarslingssystemer og informationssystemer pa
EU-plan og i henhold til Euratomtraktaten indsamles og meddeles medlemsstaterne
via systemet for tidlig varsling og reaktion ("EWRS"), der blev oprettet ved beslutning
nr. 2119/98/EF.

Beredskabs- og indsatsplanlegning er et vasentligt element, som sikrer effektiv
monitorering, tidlig varsling og bekaempelse af alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler. Som sadan skal en EU-beredskabsplan for sundhedskriser og
pandemier fastlegges af Kommissionen og godkendes af HSC. Dette bgr kombineres
med opdateringer af medlemsstaternes beredskabs- og indsatsplaner for at sikre, at de
er kompatible inden for de regionale strukturer. For at stotte medlemsstaterne i disse
bestraebelser ber der tilvejebringes malrettede uddannelses- 0g
vidensudvekslingsaktiviteter for sundhedspersonale og folkesundhedspersonale, og
viden og ngdvendige ferdigheder bar tilvejebringes af Kommissionen og EU-
agenturerne. For at sikre, at disse planer iveerkszttes og gennemfares, bar
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Kommissionen gennemfgare stresstest, gvelser og evalueringer under og efter indsatsen
sammen med medlemsstaterne. Disse planer bar koordineres, vare funktionelle og
holdes ajour og have tilstraeekkelige ressourcer til deres gennemfgrelse. Efter stresstest
og evaluering af planerne bgr der gennemfares korrigerende foranstaltninger, og
Kommissionen bgr underrettes om alle opdateringer.

Med henblik herpa ber medlemsstaterne forelegge Kommissionen en opdatering om
den seneste situation med hensyn til deres beredskab- og indsatsplanlegning og
gennemfgrelsen pa nationalt plan. Medlemsstaternes oplysninger ber indeholde de
elementer, som medlemsstaterne er  forpligtet til at indberette il
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) i henhold til det internationale
sundhedsregulativ (IHR)™. Kommissionen ber til gengeld hvert andet &r aflegge
rapport til Europa-Parlamentet og Radet om status og fremskridt med hensyn til
beredskab, indsatsplanleegning og gennemfgrelse pa EU-plan, herunder om
korrigerende foranstaltninger, for at sikre, at de nationale beredskabs- og indsatsplaner
er tilstreekkelige. For at stgtte vurderingen af disse planer bgr der i samarbejde med
ECDC og EU-agenturer gennemfgres EU-audit i medlemsstaterne. Planleegningen bar
iseer omfatte et tilstreekkeligt beredskab i kritiske samfundssektorer, som f.eks. energi,
transport, kommunikation og civilbeskyttelse, som i en krisesituation forlader sig pa
velforberedte kanssensitive offentlige sundhedssystemer, der ogsa pa deres side er
afhangige af, at disse sektorer fungerer, og af, at visse nggletjenester opretholdes pa et
tilfredsstillende niveau. | tilfelde af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel,
der skyldes en zoonotisk infektion, er det vigtigt at sikre interoperabiliteten mellem
sundhedssektoren og veteringersektoren med hensyn til beredskabs- og
indsatsplanlagning.

Da alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler ikke begraenses af Unionens
grenser, bgr felles indkgb af medicinske modforanstaltninger udvides til ogsa at
omfatte Den Europeziske Frihandelssammenslutning og EU's kandidatlande i
overensstemmelse med geldende EU-lovgivning. Aftalen om felles indkeb, der
fastleegger de praktiske ordninger for den felles udbudsprocedure, der er fastsat i
henhold til artikel 5 i afggrelse nr. 1082/2013/EU, bgr ogsa tilpasses, saledes at den
omfatter en eksklusivitetsklausul vedrgrende forhandling og indkab for de lande, der
deltager i en feelles udbudsprocedure, for at muliggere en bedre koordinering inden for
EU. Kommissionen bgr sikre koordinering og udveksling af oplysninger mellem de
enheder, der tilretteleegger tiltag i henhold til forskellige mekanismer oprettet i
henhold til denne forordning, og andre relevante EU-strukturer vedrgrende indkegb og
lageropbygning af medicinske modforanstaltninger som f.eks. den strategiske rescEU-
reserve, jf. Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 1313/2013/EU™.

Modsat overfgrbare sygdomme, som pa EU-plan overvages permanent af ECDC, er
der for tiden ikke andre potentielt alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler, der
ngdvendigger EU-agenturers monitorering. En risikobaseret tilgang, som indebarer, at
monitorering udfgres af medlemsstaterne, og udveksling af tilgeengelige oplysninger
sker via EWRS, er derfor mere hensigtsmaessig til sadanne trusler.
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Verdenssundhedsorganisationen. Det international sundhedsregulativ (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/.

Europa-Parlamentets og Radets afggrelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en EU-
civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 924).
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Kommissionen bar styrke samarbejdet og aktiviteterne med medlemsstaterne, ECDC,
Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA), andre EU-agenturer,
forskningsinfrastrukturer og WHO for at forbedre forebyggelsen af overfgrbare
sygdomme som f.eks. sygdomme, der kan forebygges ved vaccination, samt andre
sundhedsproblemer som f.eks. antimikrobiel resistens.

| tilfeelde af greenseoverskridende sundhedstrusler som felge af en overfarbar sygdom
kan blod- og transplantationstjenester i medlemsstaterne vare et middel til hurtig
testning af donorpopulationen og vurdering af eksponeringen for og immunitet mod
sygdommen i den almindelige befolkning. Disse tjenester er til gengeeld afhangige af,
at ECDC foretager hurtige risikovurderinger for at beskytte patienter, der har behov
for behandling med et stof af menneskelig oprindelse, mod overfarsel af en sadan
overfarbar sygdom. Disse risikovurderinger danner siden grundlag for en passende
tilpasning af foranstaltninger til fastseettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden af sadanne stoffer af menneskelig oprindelse. ECDC bgr derfor oprette og
drive et netveerk af nationale blod- og transplantationstjenester og berarte
myndigheder for at opfylde dette dobbelte formal.

Der er ved beslutning nr. 2119/98/EF indfart et system, som muligger rapportering pa
EU-plan af varslinger vedrgrende alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler, med
henblik pa at sikre, at de kompetente sundhedsmyndigheder i medlemsstaterne og
Kommissionen informeres behgrigt og rettidigt. Alle alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler, der er omfattet af denne forordning, er omfattet af EWRS. Driften af
EWRS ber bevares under ECDC's ansvarsomrade. Der bgr kun veare pligt til at
rapportere en varsling, hvis omfanget og alvoren af den pagealdende trussel er eller kan
blive sa store, at de bergrer eller kan bergre mere end én medlemsstat og kraever eller
kan kraeve en koordineret indsats pa EU-plan. For at undga overlapninger og sikre
koordinering mellem EU-varslingssystemer bgr Kommissionen og ESDC sikre, at
varslingsmeddelelser via EWRS og andre hurtigvarslingssystemer pa EU-plan er
indbyrdes forbundne, i det omfang der er muligt, sdledes at de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne sa vidt muligt undgar at skulle rapportere samme
varsling via forskellige systemer pa EU-plan og kan drage fordel af at modtage
varslinger om alle farer fra en enkelt koordineret kilde.

For at sikre, at arbejdet med at vurdere risici for folkesundheden pa EU-plan fra
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler er konsekvent og daekkende i et
folkesundhedsmaessigt  perspektiv, ber mobiliseringen af den tilgengelige
videnskabelige ekspertise koordineres via hensigtsmassige kanaler eller strukturer,
afhaengigt af hvilken type trussel der er tale om. Denne vurdering af risici for
folkesundheden bgr foretages ved hjeelp af en helt igennem gennemsigtig proces og
ber baseres pa principperne om ekspertise, uafheengighed, upartiskhed og
gennemsigtighed. Inddragelsen af EU-agenturer i disse risikovurderinger skal udvides
I overensstemmelse med deres serlige karakter for at sikre en tilgang, der omfatter alle
farer, via et permanent netveerk af agenturer og Kommissionens relevante
tjenestegrene for at stgtte udarbejdelsen af risikovurderinger.

Medlemsstaterne er selv ansvarlige for at handtere krisesituationer pa
folkesundhedsomradet pa nationalt plan. Foranstaltninger, der traeffes af individuelle
medlemsstater kan dog pavirke andre medlemsstaters interesser, hvis de er i
uoverensstemmelse med hinanden eller er baseret pa forskellige risikovurderinger.
Formalet med at koordinere indsatsen pa EU-plan bgr derfor bl.a. vere at sgge at
sikre, at foranstaltninger, der treeffes pa nationalt plan, star i et rimeligt forhold til og
er begranset til risici for folkesundheden vedrgrende alvorlige greenseoverskridende
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sundhedstrusler, og at de ikke er i strid med forpligtelser og rettigheder fastsat i
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, f.eks. vedrgrende den frie
beveegelighed for personer, varer og tjenesteydelser.

Med henblik herpa ber HSC, som er ansvarlig for koordineringen af indsatsen pa EU-
plan, patage sig et yderligere ansvar for vedtagelsen af udtalelser og retningslinjer for
medlemsstaterne  vedrgrende  forebyggelse og bekempelse af alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler. Hvis koordineringen af de nationale
folkesundhedsmaessige foranstaltninger viser sig at veere utilstraekkelig til at sikre en
passende EU-indsats, bgr Kommissionen desuden stgtte medlemsstaterne yderligere
ved at vedtage henstillinger om midlertidige folkesundhedsforanstaltninger.

Usammenhangende kommunikation med offentligheden og interesserede parter, som
f.eks. sundhedsprofessionelle, kan have negative virkninger for indsatsen i et
folkesundhedsmaessigt perspektiv. og for erhvervsdrivende. Koordineringen af
indsatsen i HSC, bistaet af de relevante undergrupper, bgr derfor omfatte en hurtig
udveksling af oplysninger om kommunikationsmeddelelser og -strategier og
handtering af kommunikationsudfordringer med henblik pa at koordinere risiko- og
kriseskommunikationen baseret pa solide og uafhangige vurderinger af risici for
folkesundheden, der skal tilpasses nationale behov og forhold. Denne udveksling af
oplysninger har til hensigt at lette monitoreringen af klarheden og sammenhangen i
meddelelserne til offentligheden og til sundhedsprofessionelle. | betragtning af denne
type krises tvarsektorielle karakter bgr der ogsa sikres koordinering med andre
relevante instrumenter som f.eks. EU-civilbeskyttelsesmekanismen, der blev indfart
ved Europa-Parlamentets og Radets afgarelse (EU) 2019/420".

Den anerkendelse af folkesundhedsmaessige krisesituationer og de retsvirkninger af
denne anerkendelse, der er fastsat i afggrelse nr. 1082/2013/EU, bgr udvides. Med
henblik herpa bgr denne forordning give Kommissionen mulighed for formelt at
anerkende en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan. For at anerkende en
sadan krisesituation bar Kommissionen nedszatte et uafhaengigt radgivende udvalg, der
skal bidrage med ekspertise om, hvorvidt en trussel udger en folkesundhedsmaessig
krise pd EU-plan, og radgive om folkesundhedsmassige indsatsforanstaltninger og om
ophavelse af en sadan anerkendelse. Det radgivende udvalg bgr besta af uafhengige
eksperter, der vaelges af Kommissionen pa grundlag af den ekspertise og erfaring, der
er mest relevant for den specifikke trussel, der forekommer, samt af repraesentanter for
ECDC, EMA og andre EU-organer eller -agenturer som observatgrer. Anerkendelse af
en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan vil udgere grundlaget for
indfarelse af operationelle folkesundhedsmassige foranstaltninger for leegemidler og
medicinsk udstyr, fleksible mekanismer til udvikling, indkeb, forvaltning og
udbredelse af medicinske modforanstaltninger samt aktivering af stgtte fra ECDC med
henblik pa mobilisering og indsattelse af EU-teams, der skal yde bistand ved udbrud,
bensevnt "EU-sundhedstaskforce".

Forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation pa EU-plan bar
Kommissionen samarbejde med WHO for at dele Kommissionens analyse af
situationen i forbindelse med udbruddet og underrette WHO om sin hensigt om at
vedtage en sadan afggrelse. Nar en sadan anerkendelse vedtages, bar Kommissionen
underrette WHO herom.

17

Europa-Parlamentets og Radets afgarelse (EU) 2019/420 af 13. marts 2019 om &ndring af afgarelse nr.
1313/2013/EU om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 771 af 20.3.2019, s. 1).
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Opstar der en handelse, som svarer til alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler
og sandsynligvis vil fa konsekvenser i hele Unionen, bgr det kraeves, at de bergrte
medlemsstater treeffer serlige koordinerede kontrol- eller
kontaktopsporingsforanstaltninger for at identificere de personer, der allerede er
smittet, og dem, der er udsat for smitterisiko. Et sadant samarbejde kunne kraeve
udveksling af  personoplysninger  via  systemet,  herunder  fglsomme
sundhedsoplysninger og oplysninger om bekraeftede eller formodede tilfeelde hos
mennesker, mellem de medlemsstater, som er direkte involveret i
kontaktopsporingsforanstaltningerne. Medlemsstaternes udveksling af personlige
helbredsoplysninger skal ske i overensstemmelse med artikel 9, stk. 2, litra i), i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679'%.

Samarbejde med tredjelande og internationale organisationer pa folkesundhedsomradet
ber fremmes. Det er seerlig vigtigt at sikre udvekslingen af oplysninger med WHO om
de foranstaltninger, der treeffes i henhold til naerveerende forordning. Dette styrkede
samarbejde skal ogsd bidrage til EU's tilsagn om at styrke statten til
sundhedssystemerne og forsteerke partnernes beredskabs- og indsatskapacitet. Unionen
kan drage fordel af at indga internationale samarbejdsaftaler med tredjelande eller
internationale organisationer, herunder WHO, for at fremme udvekslingen af relevante
oplysninger ~ fra  monitorerings- og  varslingssystemer  for  alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler. Sadanne aftaler kan inden for rammerne af
Unionens kompetencer i givet fald omfatte de pagaldende tredjelandes eller
internationale organisationers deltagelse i det relevante net til epidemiologisk
overvagning og monitorering samt EWRS, udveksling af god praksis inden for
beredskabs- o0g indsatskapacitet og -planlegning, vurdering af risiciene for
folkesundheden og samarbejde om koordinering af indsatsen, herunder
forskningsindsatsen.

Behandlingen af personoplysninger med henblik pa gennemfarelsen af nzrvearende
forordning bgr ske i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1725. Iser ber driften af EWRS
omfatte seerlige sikkerhedsgarantier for sikker og lovlig udveksling af
personoplysninger med henblik pa kontaktopsporingsforanstaltninger, der
gennemfgres af medlemsstaterne pa nationalt plan. EWRS indeholder derfor en
meddelelsesfunktion, hvor personoplysninger, herunder kontaktoplysninger og
sundhedsdata, kan videregives til de relevante myndigheder, der er involveret i
kontaktopsporingsforanstaltninger.

Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af alvorlige  sundhedstruslers
greenseoverskridende dimension bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaziske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
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Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af 4.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgarelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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navnte artikel, gar nervarende forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for
at na disse mal.

Da ansvaret for folkesundheden i nogle medlemsstater ikke udelukkende er et nationalt
anliggende, men i betydeligt omfang er decentraliseret, bar de nationale myndigheder,
hvor det er hensigtsmassigt, inddrage de relevante kompetente myndigheder i
gennemfarelsen af denne forordning.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelse af denne forordning ber
Kommissionen tilleegges gennemfarelsesbefgjelser til at vedtage
gennemfarelsesretsakter vedrarende felgende: formularer, der skal anvendes, nar der
gives oplysninger om beredskab- og indsatsplanlegning; tilretteleggelse af
uddannelsesaktiviteter for sundheds- og folkesundhedspersonale; fastleggelse og
ajourfering af en liste over overferbare sygdomme og relaterede sarlige
sundhedsproblemer, der er omfattet af nettet til epidemiologisk overvagning, og
procedurerne for driften af dette net; vedtagelse af case-definitioner for disse
overfgrbare sygdomme og sarlige sundhedsproblemer, der er omfattet af nettet til
epidemiologisk overvagning, og, hvor det er ngdvendigt, for andre alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler, som er omfattet af hoc-monitorering;
procedurerne for driften af EWRS; overvagningsplatformens funktion; udpegelse af
EU-referencelaboratorier, der skal yde stette til nationale referencelaboratorier;
procedurerne for udveksling af oplysninger om og koordinering af medlemsstaternes
indsats; anerkendelse af akutte folkesundhedsmaessige krisesituationer pa EU-plan og
ophavelse af en sadan anerkendelse og de ngdvendige procedurer til sikring af, at
driften af EWRS og behandlingen af oplysninger er i overensstemmelse med
databeskyttelseslovgivningen.

Disse befgjelser bgr udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011%. Eftersom de gennemforelsesretsakter, der er
foreskrevet i narvaerende forordning, vedragrer beskyttelsen af menneskers sundhed,
kan Kommissionen ikke vedtage et udkast til gennemfarelsesretsakt, hvis Udvalget for
Alvorlige Granseoverskridende Sundhedstrusler ikke afgiver udtalelse, jf. artikel 5,
stk. 4, andet afsnit, litra a), i forordning (EU) nr. 182/2011.

Kommissionen bgr vedtage gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse straks, nar
det i beherigt begrundede tilfelde vedrerende en serlig alvorlig eller en ny alvorlig
grenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed, med hvilken den spredes
mellem medlemsstaterne, er pakreaevet af serligt hastende arsager.

For at fastsla status for gennemfarelsen af de nationale beredskabsplaner og deres
sammenhang med EU-planen ber befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europeeiske
Unions funktionsmade for sa vidt angar procedurer, standarder og kriterier for audit,
der tager sigte pa at vurdere beredskabs- og indsatsplanleegningen pa nationalt plan.
Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer relevante hgringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse hgringer gennemfares i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale om bedre
lovgivning af 13. april 2016%. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
mgder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

(29) Den Europeiske Tilsynsfarende for Databeskyttelse er blevet hgrt i overensstemmelse
med artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og har afgivet en udtalelse?.

(30) I naervaerende forordning overholdes de grundlaeggende rettigheder og de principper,
som anerkendes i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

(31) Afgarelse nr.1082/2013/EU bar derfor ophaeves og erstattes af denne forordning —
VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

1. For at imgdega alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og felgerne heraf
fastseettes der ved denne forordning bestemmelser om:

a)  Udvalget for Sundhedssikkerhed
b)  beredskabs- og indsatsplanlegning, herunder:
i)  beredskabsplaner pa EU-plan og nationalt plan
i)  rapportering og audit vedrgrende beredskab
c) felles indkeb af medicinske modforanstaltninger
d)  epidemiologisk overvagning og monitorering
e) nettet til epidemiologisk overvagning
f)  systemet for tidlig varsling og reaktion
g) risikovurdering
h)  koordinering af indsatsen
i)  anerkendelse af en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan.
2. Ved denne forordning fastlaegges:
a) et netvaerk af EU-referencelaboratorier for folkesundhed
b) et netveerk for stoffer af menneskelig oprindelse

c) et radgivende udvalg for forekomst og anerkendelse af krisesituationer pa EU-
plan.

3. Gennemfarelsen af denne forordning stettes af midler fra relevante EU-programmer
0g -instrumenter.

Henvisning til udtalelse, nar den foreligger.
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Artikel 2
Anvendelsesomrade

Denne forordning finder anvendelse pa folkesundhedsmassige foranstaltninger i
forbindelse med folgende kategorier af alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler:

a)  trusler af biologisk oprindelse, dvs.:
i)  overferbare sygdomme

ii) antimikrobiel resistens og infektioner forarsaget i sundhedssektoren
relateret til overfgrbare sygdomme (herefter “relaterede serlige
sundhedsproblemer*)

iii)  biotoksiner eller andre skadelige biologiske agenser, der ikke er relateret
til overferbare sygdomme

b)  trusler af kemisk oprindelse
c) trusler af miljg- eller klimameessig oprindelse
d) trusler af ukendt oprindelse

e) heandelser, der kan wudgere folkesundhedsmessige Kkrisesituationer af
international  betydning, bestemt 1 henhold til det internationale
sundhedsregulativ (IHR), forudsat at de henhgrer under en af de i nerveerende
stykkes litra a)-d) naevnte kategorier af trusler.

Denne forordning finder ogsd anvendelse pa den epidemiologiske overvagning af
overfgrbare sygdomme og relaterede seerlige sundhedsproblemer.

Bestemmelserne i denne forordning berarer ikke bestemmelser i andre EU-retsakter
om specifikke aspekter ved monitorering, tidlig varsling, koordinering af beredskabs-
og indsatsplanleegning og koordinering af bekempelse af alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler, herunder foranstaltninger til fastsattelse af
kvalitets- og sikkerhedsstandarder for bestemte varer og foranstaltninger vedrgrende
specifikke gkonomiske aktiviteter.

| ekstraordingre krisesituationer kan en medlemsstat eller Kommissionen anmode
HSC om koordinering af indsatsen som omhandlet i artikel 21 i forbindelse med
alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler, der ikke er naevnt i artikel 2, stk. 1,
hvis det anslas, at de tidligere ivearksatte folkesundhedsmassige foranstaltninger
viser sig utilstraekkelige til at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Kommissionen sikrer, i samarbejde med medlemsstaterne, koordinering og
udveksling af oplysninger mellem de mekanismer og strukturer, der etableres i
henhold til denne forordning, og tilsvarende mekanismer og strukturer etableret pa
EU-plan eller i henhold til Euratomtraktaten, hvis aktiviteter er relevante for
beredskabs- og indsatsplanleegning, monitorering, tidlig varsling og bekempelse af
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler.

Medlemsstaterne bevarer retten til at opretholde eller indfere yderligere ordninger,
procedurer og foranstaltninger inden for deres nationale system pa de omrader, der er
omfattet af denne forordning, herunder de ordninger, der fastsattes i eksisterende
eller fremtidige multilaterale aftaler eller konventioner, pa betingelse af at sadanne
yderligere ordninger, procedurer og foranstaltninger ikke skader anvendelsen af
denne forordning.
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Artikel 3
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

"case-definition™: et set alment accepterede diagnostiske kriterier, som skal vere
opfyldt for preecist at kunne identificere tilfeelde hos mennesker af den relevante
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrussel i en given befolkning, og som
udelukker pavisning af urelaterede trusler

"overfgrbar sygdom™: en infektionssygdom forarsaget af en smitsom agens, som
overfares fra person til person ved direkte kontakt med en smittet person, eller som
kan overfgres indirekte, f.eks. ved udsettelse for en wvektor, et dyr, en
smittespredende genstand eller et produkt, eller et miljg eller ved udveksling af
vaeske, der er forurenet med den smitsomme agens

"kontaktopsporing™: foranstaltninger, der ved hjelp af manuelle eller andre
teknologiske midler gennemfares for at opspore personer, der har veeret udsat for en
kilde til en alvorlig graenseoverskridende sundhedstrussel, og som er i risiko for at
udvikle eller har udviklet en sygdom

"epidemiologisk overvagning™: systematisk indsamling, registrering, analyse,
fortolkning og formidling af data og analyser af overfgrbare sygdomme og relaterede
serlige sundhedsproblemer

"monitorering": lgbende observation, pavisning eller undersggelse af &ndringer i et
forhold, i en situation eller i aktiviteter, omfattende en kontinuerlig funktion, som ger
brug af systematisk indsamling af data om og analyser af specifikke indikatorer
vedrgrende alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler

"folkesundhedsmeessig foranstaltning™: en beslutning eller en aktion, der har til
formal at forebygge, monitorere eller inddeemme spredningen af sygdomme eller
smitte eller bekeempe alvorlige risici for folkesundheden eller afhjelpe virkningerne
heraf pa folkesundheden

"alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel™: en livstruende eller pa anden vis
alvorlig sundhedsfare af biologisk, kemisk, miljgmaessig, klimamaessig eller ukendt
oprindelse, som spredes eller indebzrer en betydelig risiko for spredning pa tveers af
medlemsstaternes nationale greenser, og som kan ngdvendiggare koordinering pa
EU-plan for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau

"medicinsk modforanstaltning™: humanmedicinske leegemidler og medicinsk udstyr
som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF** og i Europa-
Parlamentets og R&dets forordning (EU) 2017/745** eller andre varer eller
tjenesteydelser med henblik pa beredskab og indsats over for en alvorlig
graenseoverskridende sundhedstrussel.

23

24

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om
&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/E@F (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).
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Artikel 4
Udvalget for Sundhedssikkerhed

Herved nedseattes Udvalget for Sundhedssikkerhed ("HSC") Det bestar af
repraesentanter for medlemsstaterne i to arbejdsgruppesammensatninger:

a) en arbejdsgruppe pa hgjt plan til draftelse af emner af politisk betydning og
beslutninger, jf. stk. 3, litra d), og stk. 7

b)  tekniske arbejdsgrupper til draftelse af specifikke emner af teknisk karakter.
HSC har til opgave:

a)  at muliggere en koordineret indsats fra Kommissionens og medlemsstaternes
side med henblik pa gennemfarelsen af denne forordning

b) i samarbejde med Kommissionen at koordinere medlemsstaternes beredskabs-
og indsatsplanlegning, jf. artikel 10

c) i samarbejde med Kommissionen at koordinere risiko-  og
krisskommunikationen og medlemsstaternes indsats over for alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler, jf. artikel 21

d) at vedtage udtalelser og retningslinjer, herunder om specifikke
indsatsforanstaltninger for medlemsstaterne til forebyggelse og bekaempelse af
alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler.

HSC vedtager sa vidt muligt sine retningslinjer eller udtalelser ved konsensus.
Ved afstemning treeffer medlemmerne beslutning med simpelt flertal.

Medlemmer, der har stemt imod eller har undladt at stemme, har ret til at fa knyttet et
dokument, der sammenfatter begrundelserne for deres holdning, som bilag til
retningslinjerne eller udtalelserne.

HSC har en repraesentant for Kommissionen som formand. HSC mgdes med
regelmaessige mellemrum samt efter behov efter anmodning fra Kommissionen eller
en medlemsstat.

Sekretariatsarbejdet varetages af Kommissionen.

HSC vedtager med to tredjedeles flertal af sine medlemmer selv sin forretningsorden.
Denne forretningsorden fastsatter arbejdsgangen i HSC, navnlig med hensyn til:

a)  procedurerne for plenarmgderne pa hgjt plan og de tekniske arbejdsgrupper

b)  eksperters deltagelse i plenarmgder pa hgjt plan, eventuelle observatarers
status, herunder observatgrer fra tredjelande

c) bestemmelserne for HSC's behandling af relevansen for dets mandat af et
spgrgsmal, det far forelagt, og muligheden for at anbefale videresendelse af
spgrgsmalet til et organ, der er kompetent i henhold til en bestemmelse i en
anden retsakt udstedt af Unionen eller i henhold til Euratomtraktaten; disse
bestemmelser bergrer ikke medlemsstaternes forpligtelser i henhold til
nervaerende forordnings artikel 10 og 21.

Medlemsstaterne udpeger en reprasentant og hgjst to suppleanter til HSC i hver af de
arbejdsgruppesammensatninger, der er nevnt i stk. 1.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om
udpegelserne og eventuelle endringer heraf.
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KAPITEL Il

BEREDSKABS- OG INDSATSPLANLAGNING

Artikel 5
EU's beredskabs- og indsatsplan

Kommissionen udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne og de relevante EU-
agenturer en EU-plan for sundhedskriser og pandemier ("EU's beredskabs- og
indsatsplan™) for at fremme en effektiv og koordineret indsats over for
grenseoverskridende sundhedstrusler pa EU-plan.

EU's beredskabs- og indsatsplan supplerer de nationale beredskabs- og indsatsplaner,
der er udarbejdet i henhold til artikel 6.

EU's beredskabs- og indsatsplan skal navnlig omfatte ordninger for styring, kapacitet
og ressourcer vedrgrende:

a) rettidigt samarbejde mellem Kommissionen, medlemsstaterne og EU-
agenturerne

b)  sikker udveksling af oplysninger mellem Kommissionen, EU-agenturer og
medlemsstaterne

c) epidemiologisk overvagning og monitorering

d) tidlig varsling og risikovurdering

e)  risiko- og krisskommunikation

f)  sundhedsberedskab og -indsats og tveersektorielt samarbejde
g) forvaltning af planen.

EU's beredskabs- og indsatsplan skal indeholde interregionale beredskabselementer
for at indfere sammenhangende, tveersektorielle, graenseoverskridende
folkesundhedsmeessige foranstaltninger, navnlig med hensyn til testningskapacitet,
kontaktopsporing, laboratorier og specialiseret behandling eller intensivpleje i
naboregioner. Planerne skal omfatte beredskabs- og indsatsmidler til handtering af
situationen for borgere med hgjere risici.

For at sikre, at EU's beredskabs- og indsatsplan fungerer, gennemfarer
Kommissionen stresstest, gvelser og evalueringer under og efter indsatsen sammen
med medlemsstaterne og ajourfarer planen efter behov.

Artikel 6
Nationale beredskabs- og indsatsplaner

Udarbejdelsen af nationale beredskabs- og indsatsplaner koordineres af hver
medlemsstat med Kommissionen for at sikre overensstemmelse med EU's
beredskabs- og indsatsplan, og medlemsstaterne underretter ogsa straks
Kommissionen og HSC om enhver vasentlig revision af den nationale plan.

Artikel 7

Rapportering om beredskabs- og indsatsplanlagning
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Medlemsstaterne forelegger senest ved udgangen af november 2021 og derefter
hvert andet ar en rapport for Kommissionen om deres beredskabs- og
indsatsplanlaegning og gennemfarelsen pa nationalt plan.

Denne rapport skal omfatte fglgende:

a) identificering af og opdatering om status for gennemfarelsen af standarder for
kapaciteten i beredskabs- og indsatsplanleegningen som fastlagt pa nationalt
plan for sundhedssektoren som indgivet til WHO i overensstemmelse med det
internationale sundhedsregulativ

b)  kriseberedskabselementer, navnlig:

i)  styring: herunder nationale politikker og national lovgivning, der
integrerer  kriseberedskab; planer for kriseberedskab, indsats og
genopretning; koordineringsmekanismer

i)  kapacitet: herunder vurderinger af risici og kapacitet til at fastleegge
prioriteter for kriseberedskab; overvagning og tidlig varsling,
informationsstyring; adgang til diagnostiske tjenester i krisesituationer;
basale og sikre kenssensitive sundheds- og krisetjenester;
risikokommunikation; udvikling og evalueringer af forskning med
henblik pa at informere og fremskynde kriseberedskab

iii) ressourcer: herunder finansielle ressourcer til kriseberedskab og
ngdfinansiering til indsats; logistikmekanismer og vigtige forsyninger til
sundhedssystemerne og serligt personale, der er uddannet og udrustet til
Krisesituationer, og

c) gennemfgrelse af nationale indsatsplaner, herunder, hvis det er relevant,
gennemfarelse pa regionalt og lokalt plan, som omfatter indsats over for
epidemier, antimikrobiel resistens, infektion erhvervet i sundhedssektoren og
andre specifikke emner.

Rapporten skal, nar det er relevant, omfatte de tveerregionale beredskabs- og
indsatselementer i overensstemmelse med Unionens plan og de nationale planer,
herunder navnlig eksisterende kapacitet, ressourcer og koordineringsmekanismer i
alle naboregioner.

Kommissionen stiller de oplysninger, den har modtaget i henhold til stk. 1, til
radighed for HSC i en rapport udarbejdet i samarbejde med ECDC og andre
relevante EU-agenturer og -organer hvert andet ar.

Rapporten skal omfatte landeprofiler til monitorering af fremskridt og udarbejdelse
af handlingsplaner med henblik pa at adressere identificerede mangler pa nationalt
plan.

Pa grundlag af rapporten skal Kommissionen rettidigt indlede draftelser i HSC for at
drgfte fremskridt og mangler i forbindelse med beredskabet.

Rapportens anbefalinger offentliggeres pa Kommissionens websted.

Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemfarelsesretsakter formularer, som
medlemsstaterne skal anvende, nar de giver de i stk. 1 omhandlede oplysninger, for
at sikre, at de er relevante for de i nevnte stykke anfgrte mal, og at de er
sammenlignelige.

19

DA



DA

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

Nar Kommissionen og HSC modtager klassificerede oplysninger, der fremsendes i
henhold til stk. 1, anvender de sikkerhedsforskrifterne vedrgrende beskyttelse af
Unionens Klassificerede oplysninger, jf. Kommissionens afggrelse (EU, Euratom)
2015/443% og 2015/444%°,

Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale sikkerhedsforskrifter finder anvendelse pa
alle fysiske personer, der er bosiddende pa dens omrade, og alle juridiske personer,
der er etableret pa dens omrade, og som handterer de i stk. 1 og 2 omhandlede
oplysninger, hvis de er klassificeret som EU's klassificerede informationer. Disse
nationale sikkerhedsforskrifter skal yde en grad af beskyttelse af klassificerede
informationer, der mindst svarer til den beskyttelse, der er fastsat i
sikkerhedsforskrifterne i bilaget til Kommissionens afgerelse 2001/844/EF, EKSF,
Euratom?’ og i Radets afgarelse 2011/292/EU%,

Artikel 8
Audit af beredskabs- og indsatsplanlaegning

Hvert tredje ar foretager ECDC audit i medlemsstaterne med henblik pa at fastsla
status for gennemfgrelsen af de nationale planer og deres sammenhang med EU-
planen. Sadanne audit gennemfares sammen med de relevante EU-agenturer med
henblik pa at vurdere beredskabs- og indsatsplanlegningen pa nationalt plan med
hensyn til de oplysninger, der er omhandlet i artikel 7, stk. 1.

Medlemsstaterne foreleegger en handlingsplan, der adresserer de foreslaede
anbefalinger fra auditten og de tilsvarende korrigerende foranstaltninger og
milepele.

Foranstaltningerne kan blandt andet omfatte:

a)  gennemgang/tilpasning af lovgivningen, hvis det er ngdvendigt

b)  uddannelsesinitiativer

c) oversigtsrapporter fra auditserier, som indeholder eksempler pa god praksis.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 28
vedrgrende procedurer, standarder og kriterier for de audit, der er omhandlet i stk. 1.

Artikel 9
Kommissionens rapport om beredskabsplanlaegning

Pa grundlag af de oplysninger, som foreleegges af medlemsstaterne i
overensstemmelse med artikel 7, og resultaterne af de audit, der er omhandlet i
artikel 8, forelegger Kommissionen senest i juli 2022 og derefter hvert andet ar

25

26

27
28

Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om sikkerhedsbeskyttelse i
Kommissionen (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 41).

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).

EFT L 317 af 3.12.2001, s. 1.

EUT L 141 af 27.5.2011, s. 17.
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Europa-Parlamentet og Radet en rapport om status og fremskridt med hensyn til
beredskabs- og indsatsplanlaegning pa EU-plan.

Kommissionen kan vedtage henstillinger om beredskabs- og indsatsplanlzegning
rettet til medlemsstaterne pa grundlag af den i stk. 1 omhandlede rapport.

Artikel 10
Koordinering af beredskabs- og indsatsplanleegning i HSC

Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder i HSC for at koordinere deres
bestraebelser for at udvikle, styrke og fastholde deres kapacitet til monitorering, tidlig
varsling og vurdering af samt indsats over for alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler.

Koordineringen tager navnlig sigte pa:

a) udveksling af bedste praksis og erfaringer inden for beredskabs- og
indsatsplanlaegning

b)  fremme af interoperabiliteten mellem den nationale beredskabsplanlaegning og
den tveersektorielle dimension af beredskabs- og indsatsplanlegningen pa EU-
plan

c) stotte til gennemfarelse af kapacitetskrav vedrgrende overvagning og indsats
som omhandlet i det internationale sundhedsregulativ

d)  udvikling af de beredskabsplaner, der er omhandlet i artikel 5 og 6

e)  monitorering af fremskridt, identifikation af mangler og foranstaltninger til at
styrke beredskabs- og indsatsplanleegningen, herunder pa forskningsomradet,
pa nationalt plan og EU-plan.

Artikel 11
Uddannelse af sundhedspersonale og folkesundhedspersonale

Kommissionen kan tilretteleegge uddannelsesaktiviteter for sundhedspersonale og
folkesundhedspersonale i medlemsstaterne, herunder vedrgrende beredskabskapacitet
I overensstemmelse med det internationale sundhedsregulativ.

Kommissionen tilretteleegger disse aktiviteter i samarbejde med de bergrte
medlemsstater.

De uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, har til formal at give det
personale, der er omhandlet i nevnte stykke, den viden og de ferdigheder, der er
ngdvendige navnlig for at udvikle og gennemfgre de nationale beredskabsplaner, der
er omhandlet i artikel 6, og gennemfgre aktiviteter med henblik pa at styrke
kriseberedskabet og overvagningskapaciteten, herunder brugen af digitale veerktgjer.

De uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, kan vare abne for personale fra
de kompetente myndigheder i tredjelande og kan tilretteleegges uden for Unionen.

De organer, hvis personale deltager i de uddannelsesaktiviteter, der tilretteleegges i
overensstemmelse med stk. 1, sikrer, at den viden, der erhverves gennem disse
aktiviteter, formidles efter behov o0g anvendes hensigtsmassigt i de
personaleuddannelsesaktiviteter, som de tilretteleegger.
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Kommissionen kan i samarbejde med medlemsstaterne statte tilretteleeggelse af
programmer for udveksling af sundhedspersonale og folkesundhedspersonale mellem
to eller flere medlemsstater og for midlertidig udstationering af personale fra én
medlemsstat til en anden.

Kommissionen kan ved gennemfgrelsesretsakter fastsette regler om tilretteleeggelsen
af de uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, og af de programmer, som er
omhandlet i stk. 5.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

Artikel 12
Feelles indkgb af medicinske modforanstaltninger

Kommissionen og de medlemsstater, der matte gnske det, kan deltage i en felles
udbudsprocedure, der gennemfgres i henhold til artikel 165, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046%° med henblik pé
forhandskeb af medicinske modforanstaltninger til alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler.

Den i stk. 1 omhandlede felles udbudsprocedure skal opfylde falgende betingelser:

a) deltagelse i den felles udbudsprocedure er aben for alle medlemsstater, stater i
Den Europeiske Frihandelssammenslutning (EFTA) og EU's kandidatlande i
overensstemmelse med artikel 165, stk. 2, i forordning (EU, Euratom)
2018/1046

b)  rettighederne og forpligtelserne for medlemsstater, EFTA-lande og EU's
kandidatlande, der ikke deltager i det feelles indkab, respekteres, navnlig
rettigheder og forpligtelser vedrarende beskyttelse og forbedring af menneskers
sundhed

c) medlemsstater, EFTA-lande og EU's kandidatlande, der deltager i et fzlles
indkeb, indkeber de pagaldende medicinske modforanstaltninger gennem
denne procedure og ikke ad andre kanaler og ma ikke gennemfare parallelle
forhandlingsprocesser for det pageldende produkt

d) det felles indkgb ma ikke pavirke det indre marked, indebzre
forskelsbehandling eller udgere en handelshindring, ligesom det ikke ma
medfare konkurrenceforvridning.

e) det felles indkgb ma ikke have nogen direkte finansielle fglger for budgettet
for medlemsstater, EFTA-lande og EU's kandidatlande, der ikke deltager i det
feelles indkeb.

Kommissionen sikrer i samarbejde med medlemsstaterne koordinering og
informationsudveksling mellem de enheder, der tilretteleegger aktioner, herunder,
men ikke begrenset til, feelles udbudsprocedurer, lageropbygning og donation af

29

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle
regler vedrgrende Unionens almindelige budget, om &ndring af forordning (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 og afggrelse nr. 541/2014/EU og om ophevelse af forordning (EU,
Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).
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medicinske modforanstaltninger i henhold til forskellige mekanismer, der er fastlagt
pa EU-plan, navnlig i henhold til:

a)  lageropbygning under resceU, jf. artikel 12 i afggrelse nr. 1313/2013/EU
b)  forordning (EU) 2016/369
c)  den kommende leegemiddelstrategi

d) EUA4Health-programmet oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) .../.. 30
31

e)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../...°" 0g

f)  andre instrumenter, der stetter biomedicinsk forskning og udvikling pa EU-
plan med henblik pa gget kapacitet og parathed til at reagere pa
graenseoverskridende trusler og krisesituationer.

KAPITEL Il

EPIDEMIOLOGISK OVERVAGNING, EU-
REFERENCELABORATORIER OG AD HOC-
MONITORERING

Artikel 13
Epidemiologisk overvagning

Nettet til epidemiologisk overvagning af overfgrbare sygdomme og relaterede
serlige sundhedsproblemer, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. i) og ii),
skal sikre en permanent kommunikation mellem Kommissionen, ECDC og de
kompetente myndigheder med ansvar for epidemiologisk overvagning pa nationalt
plan.

Nettet til epidemiologisk overvagning har til formal at:

a)  monitorere udviklingen i overfgrbare sygdomme over tid og pa tvars af
medlemsstaterne og i tredjelande for at vurdere situationen, reagere pa
stigninger over advarselsterskler og lette passende evidensbaserede tiltag

b)  pavise og monitorere multinationale udbrud af overfgrbare sygdomme med
hensyn til Kkilde, tid, population og sted for at give et rationale for
folkesundhedstiltag

c) bidrage til evaluering og monitorering af programmer for forebyggelse og
bekaempelse af overfarbare sygdomme med henblik pa at tilvejebringe evidens
som grundlag for anbefalinger til at styrke og forbedre disse programmer pa
nationalt plan og EU-plan

d) identificere risikofaktorer for overfgrsel af sygdomme, risikogrupper i
befolkningen, der har behov for malrettede forebyggelsesforanstaltninger

[Indseet forordningens titel og EUT-reference.]
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU).../... af ... om oprettelse af Den Europeiske
Forsvarsfond (EUT ....).
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e) bidrage til vurderingen af den byrde, overferbare sygdomme udger for
befolkningen, ved hjelp af data som f.eks. sygdomspravalens, komplikationer,
hospitalsindleeggelse og dedelighed

f)  bidrage til vurderingen af sundhedssystemernes kapacitet til at diagnosticere,
forebygge og behandle specifikke overfgrbare sygdomme samt
patientsikkerheden

g) bidrage til modellering og udvikling af scenarier med henblik pa indsats

h)  identificere forskningsprioriteter og -behov o0g gennemfgre relevante
forskningsaktiviteter

i)  stette de kompetente sundhedsmyndigheders
kontaktopsporingsforanstaltninger.

De nationale kompetente myndigheder, der er omhandlet i stk. 1, meddeler de
myndigheder, der deltager i nettet til epidemiologisk overvagning, felgende
oplysninger:

a) sammenlignelige og kompatible data og oplysninger vedregrende den
epidemiologiske overvagning af overfgrbare sygdomme og relaterede serlige
sundhedsproblemer, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. i) og ii)

b)  relevante oplysninger om udviklingen i epidemiske situationer, herunder med
henblik pa udvikling af modellering og scenarier

c) relevante oplysninger om usadvanlige epidemiske faenomener eller nye
overfgrbare sygdomme af ukendt oprindelse, herunder i tredjelande.

d)  molekylere data om patogener, hvis det er ngdvendigt for at pavise eller
efterforske graenseoverskridende sundhedstrusler

e) data vedrgrende sundhedssystemer, der er ngdvendige for at handtere
graenseoverskridende sundhedstrusler, og

f)  oplysninger om, hvilke kontaktopsporingssystemer der er udviklet pa nationalt
plan.

Ved indberetningen af oplysninger om epidemiologisk overvagning anvender de
nationale kompetente myndigheder, nar dette er muligt, de i henhold til stk. 9
fastlagte case-definitioner for de enkelte overfgrbare sygdomme og relaterede serlige
sundhedsproblemer omhandlet i stk. 1.

Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder om at definere de
sygdomsspecifikke europziske overvagningsstandarder, der er baseret pa ECDC's
forslag, i samrad med de relevante overvagningsnet.

ECDC monitorerer medlemsstaternes overholdelse af disse overvagningsstandarder
0g udveksler regelmassige monitoreringsrapporter med HSC og Kommissionen.

ECDC informerer regelmassigt HSC om rettidigheden, fuldsteendigheden og
kvaliteten af de overvagningsdata, der indberettes til ECDC.

Kommissionen kan supplere medlemsstaternes tiltag ved at vedtage henstillinger om
overvagning rettet til medlemsstaterne.

Hver medlemsstat udpeger de kompetente myndigheder med ansvar i medlemsstaten
for epidemiologisk overvagning, jf. artikel 1.

Kommissionen fastleegger og ajourfarer ved hjelp af gennemfarelsesretsakter:
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10.

a)  den liste over overfarbare sygdomme og relaterede serlige sundhedsproblemer,
som er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), med henblik pa at
sikre, at overferbare sygdomme og relaterede serlige sundhedsproblemer er
omfattet af nettet til epidemiologisk overvagning

b)  case-definitioner for hver enkelt af de overfgrbare sygdomme og relaterede
seerlige sundhedsproblemer, der er omfattet af epidemiologisk overvagning,
med henblik pa at sikre, at de indsamlede data er sammenlignelige og
kompatible pa EU-plan

c)  procedurer for driften af nettet til epidemiologisk overvagning som udviklet i
henhold til artikel 5 i forordning (EU) .../... [EUT: Inds&t nummeret pa
forordning ECDC [ISC/2020/12527]].

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

| behgrigt begrundede serlig hastende tilfeelde i forbindelse med en seerlig alvorlig
eller en ny alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed,
hvormed den spredes blandt medlemsstaterne, kan Kommissionen efter proceduren i
artikel 27, stk. 3, vedtage gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse straks, til
vedtagelse af case-definitioner, procedurer og indikatorer for overvagning i
medlemsstaterne i tilfeelde af en trussel som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr.
i) og ii). Ovennavnte indikatorer understatter ogsa vurderingen af kapacitet til
diagnosticering, forebyggelse og behandling.

Artikel 14
Platform til overvagning

ECDC sikrer videreudvikling af den digitale platform, hvorigennem data handteres
og automatisk udveksles, for at oprette integrerede o0g interoperable
overvagningssystemer, der muliggar realtidsovervagning, hvor det er relevant, med
henblik pa at stette forebyggelse og bekempelse af overfarbare sygdomme.

Den digitale platform skal:

a)  muliggere automatiseret indsamling af overvagnings- og laboratoriedata, gere
brug af oplysninger fra elektroniske patientjournaler, medieovervagning og
anvende kunstig intelligens til datavalidering, dataanalyse og automatiseret
datarapportering

b)  muliggere elektronisk handtering og udveksling af oplysninger, data og
dokumenter.

Medlemsstaterne er ansvarlige for at sikre, at det integrerede overvagningssystem
regelmaessigt tilfares rettidige og fuldsteendige oplysninger, data og dokumenter, der
fremsendes og udveksles gennem den digitale platform.

ECDC skal

a)  monitorere, hvordan det integrerede overvagningssystem fungerer, og udveksle
regelmaessige overvagningsrapporter med medlemsstaterne og Kommissionen

b)  regelmassigt informere HSC om rettidigheden, fuldsteendigheden og kvaliteten
af de overvagningsdata, der indberettes til ECDC og fremsendes og udveksles
gennem den digitale platform.
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ECDC skal til epidemiologiske formal ogsa have adgang til relevante sundhedsdata,
der tilgas eller stilles til radighed via digitale infrastrukturer, og som ger det muligt at
anvende sundhedsdata til forskning, politikudformning og lovgivning.

Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter vedrgrende
overvagningsplatformens funktion, der fastsatter:

a) platformens tekniske  specifikationer, herunder den elektroniske
dataudvekslingsmekanisme for udveksling med eksisterende nationale
systemer, identifikation af relevante standarder, definition af
meddelelsesstrukturer, datakataloger, udveksling af protokoller og procedurer

b)  de specifikke regler for platformens funktion, herunder for at sikre beskyttelsen
af personoplysninger og sikkerheden i forbindelse med udveksling af
oplysninger

C)  beredskabsplaner, der skal anvendes, i tilfelde af at nogle af platformens
funktionaliteter ikke er tilgeengelige

d) i hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser de pageldende tredjelande og
internationale  organisationer kan fa delvis adgang til platformens
funktionaliteter og de praktiske ordninger for en sadan adgang

e) i hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser de data, oplysninger og dokumenter,
der er omhandlet i artikel 13, skal fremsendes ved hjelp af platformen, og
listen over sadanne data, oplysninger og dokumenter og

f)  pa hvilke betingelse ECDC kan deltage og gives adgang til sundhedsdata, der
tilgas eller udveksles gennem de digitale infrastrukturer, der er omhandlet i stk.
5.

Artikel 15
EU-referencelaboratorier

Pa folkesundhedsomradet eller pa specifikke folkesundhedsomrader, der er relevante
for gennemfgrelsen af denne forordning eller af de nationale planer, der er omhandlet
i artikel 6, kan Kommissionen ved hjelp af gennemfarelsesretsakter udpege EU-
referencelaboratorier, der skal yde bistand til nationale referencelaboratorier, for at
fremme god praksis og medlemsstaternes indbyrdes tilpasning af diagnosticering,
testmetoder og anvendelse af visse test med henblik pa ensartet overvagning,
anmeldelse og rapportering af sygdomme i medlemsstaterne.

EU-referencelaboratorierne er navnlig ansvarlig for fglgende omrader og aktiviteter
med henblik pa at koordinere netveerket af nationale referencelaboratorier:

a)  referencediagnosticering, herunder testprotokoller

b)  referencematerialeressourcer

c)  eksterne kvalitetsvurderinger

d)  videnskabelig radgivning og teknisk bistand

e)  samarbejde og forskning

f)  monitorering, varsling og statte i forbindelse med indsats over for udbrud og
g) uddannelse.
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Netveerket af EU-referencelaboratorier drives og koordineres af ECDC.

De i stk. 1 foreskrevne udpegelser skal ske efter en offentlig udvaelgelsesprocedure,
veere tidsbegrensede, galde i mindst 5 ar og regelmaessigt tages op til revision.
Udpegelserne skal fastleegge de udpegede laboratoriers ansvarsomrader og opgaver.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

De i stk. 1 omhandlede laboratorier skal:

a) vere upartiske og uden interessekonflikter af nogen art og ma navnlig ikke
befinde sig i en situation, der direkte eller indirekte kan pavirke deres faglige
adferds upartiskhed for sa vidt angar udgvelsen af deres opgaver som EU-
referencelaboratorier

b)  rade over tilstreekkeligt kvalificeret personale med passende uddannelse inden
for deres kompetenceomrade eller have kontraktmassig adgang til et sadant
personale

c) rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter,
der er ngdvendige for at udfgre deres opgaver

d) sikre, at deres personale og eventuelt kontraktansat personale har godt
kendskab til internationale standarder og international praksis, og at det i sit
arbejde tager hgjde for den seneste udvikling i forskningen pa nationalt plan,
EU-plan og internationalt plan

e) rade over eller have adgang til det ngdvendige udstyr til at kunne varetage
deres opgaver i krisesituationer og

f)  veere i stand til at overholde de relevante standarder for biosikkerhed, hvis det
er relevant.

Ud over kravene i farste afsnit skal EU-referencelaboratorierne ogsa vere
akkrediteret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 765/2008%.

Der kan ydes tilskud til de laboratorier, der er omhandlet i stk. 1, til de udgifter, som
de afholder til gennemfarelse af arlige eller flerarige arbejdsprogrammer, der er
udarbejdet i overensstemmelse med malene og prioriteterne i de arbejdsprogrammer,
der er vedtaget af Kommissionen i overensstemmelse med EU4HeaIth-§Jrogrammet,
der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU).../...°

Artikel 16
Netveerk for stoffer af menneskelig oprindelse

Der oprettes et netverk af medlemsstaternes tjenester til stgtte for transfusion,
transplantation og medicinsk assisteret reproduktion for at give mulighed for
kontinuerlig og hurtig adgang til seroepidemiologiske data, herunder vurdering af
donorpopulationens eksponering og immunitet, og for at monitorere, vurdere og

32

33

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om ophavelse
af forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

[Indseet forordningens titel og EUT-reference.]
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bidrage til at imgdega sygdomsudbrud, der er relevante for stoffer af menneskelig
oprindelse.

Netveerket drives og koordineres af ECDC.

Hver medlemsstat udpeger de kompetente myndigheder, der pa deres omrade er
ansvarlige for tjenester til stette for transfusion, transplantation og medicinsk
assisteret reproduktion som omhandlet i stk. 1.

Artikel 17
Ad hoc-monitorering

Efter en wvarsling rapporteret i henhold til artikel 19 af en alvorlig
graenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr.
iii), og i artikel 2, stk. 1, litra b), c) eller d), holder medlemsstaterne i samarbejde
med Kommissionen og pa grundlag af de oplysninger, der er tilgengelige i deres
monitoreringssystemer, hinanden informeret via systemet for tidlig varsling og
reaktion ("EWRS"), og i hastende tilfeelde via HSC om udviklingen med hensyn til
den pagaldende trussel pa nationalt plan.

De oplysninger, der formidles i henhold til stk. 1, skal iseer omfatte enhver &ndring i
den pagaldende trussels geografiske fordeling, spredning og alvor samt de anvendte
pavisningsmetoder, hvis de foreligger.

Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemfgrelsesretsakter om forngdent case-
definitioner, som skal anvendes i forbindelse med ad hoc-monitoreringen, med
henblik pa at sikre de indsamlede datas sammenlignelighed og kompatibilitet pa EU-
plan.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

| behgrigt begrundede seerlig hastende tilfeelde i forbindelse med en serlig alvorlig
graenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed hvormed den spredes
mellem medlemsstaterne, kan Kommissionen vedtage eller ajourfare de i forste afsnit
omhandlede case-definitioner ved hjelp af gennemfarelsesretsakter, der finder
anvendelse straks, efter proceduren i artikel 27, stk. 3.

KAPITEL IV

TIDLIG VARSLING OG REAKTION

Artikel 18
Systemet for tidlig varsling og reaktion

Systemet for tidlig varsling og reaktion skal gere det muligt for Kommissionen og de
kompetente myndigheder, som er ansvarlige pa nationalt plan, at opretholde
permanent kommunikation med henblik pa beredskab, tidlig varsling og reaktion,
varslinger, vurdering af risici for folkesundheden og fastleeggelse af de
foranstaltninger, der matte veere ngdvendige for at beskytte folkesundheden.

Forvaltningen og anvendelsen af EWRS indebarer udveksling af personoplysninger i
serlige tilfeelde, hvor dette kreeves i henhold til relevante retlige instrumenter. Dette
omfatter:
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a)  behandling af personoplysninger om godkendte brugere af systemet

b) behandling af sundhedsdata og andre personoplysninger, navnlig
kontaktopsporingsdata, via EWRS' selektive meddelelsesfunktionalitet.

ECDC ajourfgrer lgbende EWRS og ger det muligt at anvende moderne teknologier
som f.eks. digitale mobile applikationer, kunstig intelligensmodeller, rumbaserede
applikationer eller andre teknologier til automatiseret kontaktopsporing, som bygger
pa de kontaktopsporingsteknologier, der udvikles af medlemsstaterne.

Hver medlemsstat udpeger den eller de kompetente myndigheder med ansvar pa
nationalt plan for at rapportere varslinger og fastleegge de foranstaltninger, der er
ngdvendige for at beskytte folkesundheden, med henblik pa tidlig varsling og
reaktion.

Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter procedurer for
udveksling af oplysninger med andre hurtigvarslingssystemer pa EU-plan, herunder
udveksling af personoplysninger, med henblik pa at sikre, at EWRS fungerer efter
hensigten, og for at undga overlapning af aktiviteter eller aktioner, der er i modstrid
med eksisterende strukturer og mekanismer til beredskab, monitorering, tidlig
varsling og bekeempelse af alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

Artikel 19
Varslingsrapporteringer

De nationale kompetente myndigheder eller Kommissionen rapporterer en varsling i
EWRS, hvis fremkomsten af eller udviklingen i en alvorlig grenseoverskridende
sundhedstrussel opfylder falgende kriterier:

a)  den er usaedvanlig eller uventet pa det pageeldende sted og tidspunkt, eller den
forarsager eller vil kunne forarsage betydelig sygelighed eller dgdelighed hos
mennesker, eller den vokser hurtigt eller vil kunne vokse hurtigt, eller den er
for omfattende eller vil kunne blive for omfattende til at kunne handteres med
den nationale indsatskapacitet og

b)  den bergrer eller vil kunne bergre mere end én medlemsstat og

c)  den ngdvendigger eller vil kunne ngdvendiggere en koordineret indsats pa EU-
plan.

Hvis de nationale kompetente myndigheder indberetter haendelser, der kan udgare en
folkesundhedsmaessig  krisesituation af international betydning, til WHO i
overensstemmelse med artikel 6 i det internationale sundhedsregulativ, rapporterer
de senest samtidig en varsling i EWRS, forudsat at den pagaldende trussel er en
trussel som omhandlet i denne forordnings artikel 2, stk. 1.

Nar de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen rapporterer en varsling,
videregiver de straks via EWRS alle tilgengelige relevante oplysninger i deres
besiddelse, som vil kunne veere nyttige i forbindelse med koordineringen af indsatsen
som f.eks.:

a)  agensens type og oprindelse
b)  dato og sted for haendelsen eller udbruddet
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c) overfarsels- eller spredningsveje

d) toksikologiske data

e)  pavisnings- og bekraftelsesmetoder
f)  risici for folkesundheden

g) folkesundhedsmassige foranstaltninger, der er gennemfert eller patenkes
gennemfart pa nationalt plan

h)  andre foranstaltninger end folkesundhedsmaessige foranstaltninger
i)  akut behov for eller mangel pa medicinske modforanstaltninger
j)  anmodninger og tilbud om graenseoverskridende krisehjalp

k)  personoplysninger, der er ngdvendige med henblik pa kontaktopsporing, jf.
artikel 26

I) andre oplysninger, der er relevante for den pageldende alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrussel.

Kommissionen stiller via EWRS alle oplysninger, der vil kunne veare nyttige i
forbindelse med koordineringen af indsatsen som omhandlet i artikel 21, til radighed
for de nationale kompetente myndigheder, herunder oplysninger om alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler og folkesundhedsmeessige foranstaltninger
vedrgrende alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler, der allerede er formidlet
via hurtigvarslings- og informationssystemer oprettet i henhold til andre
bestemmelser i EU-retten eller Euratomtraktaten.

Artikel 20
Vurdering af risici for folkesundheden

Rapporteres en varsling i henhold til artikel 19, stiller Kommissionen, safremt det er
ngdvendigt for koordineringen af indsatsen pa EU-plan eller efter anmodning fra
HSC, jf. artikel 21, eller pa eget initiativ via EWRS straks en risikovurdering af, hvor
potentielt alvorlig truslen er for folkesundheden, herunder mulige
folkesundhedsmassige foranstaltninger, til radighed for de nationale kompetente
myndigheder og Udvalget for Sundhedssikkerhed. Risikovurderingen gennemfares
af:

a) ECDC i overensstemmelse med artikel 8a i forordning (EU).../ ... [EUT: Indszt
nummeret pa forordning ECDC [ISC/2020/12527]] i tilfeelde af en trussel som
omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. i) og ii), herunder stoffer af
menneskelig oprindelse: blod, organer, vaev og celler, der potentielt kan blive
pavirket af overfgrbare sygdomme, eller artikel 2, stk. 1, litra d), og/eller

b)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) i overensstemmelse med
artikel 23 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002** i
tilfeelde af en trussel som omhandlet i nervaerende forordnings artikel 2, hvis
truslen falder ind under EFSA's kommissorium, og/eller

34

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.
1).
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c) Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006° i tilfzlde af en trussel
som omhandlet i nerveerende forordnings artikel 2, stk. 1, litra b) og c), hvis
truslen falder ind under ECHA's kommissorium, og/eller

d) Det Europziske Miljgagentur (EEA) i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 401/2009° i tilfelde af en trussel
som omhandlet i naerveerende forordnings artikel 2, stk. 1, litra c), hvis truslen
falder ind under EEA's kommissorium, og/eller

e) Det Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
(EMCDDA) i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1920/2006 i tilfelde af en trussel som omhandlet i
nerveerende forordnings artikel 2, stk. 1, litra b), hvis truslen falder ind under
EMCDDA's kommissorium.

f)  Risikovurderingen foretages i tilfeelde af en trussel som omhandlet i artikel 2,
stk. 1, i samarbejde med Den Europaziske Unions Agentur for
Retshandhavelsessamarbejde (Europol), hvis truslen hidrarer fra terrorisme
eller kriminel aktivitet, og i samarbejde med Det Europaiske
Legemiddelagentur (EMA), hvis truslen er knyttet til liegemidler.

Efter anmodning fra det agentur eller organ, der foretager risikovurderingen inden
for rammerne af sit mandat, skal de i stk. 1 omhandlede agenturer og organer uden
ungdigt ophold forelaegge alle relevante oplysninger og data, som de rader over.

Falder den ngdvendige risikovurdering helt eller delvis uden for mandaterne for de
agenturer, der er omhandlet i stk.1, og anses den for ngdvendig for koordineringen af
indsatsen pa EU-plan, leverer Kommissionen efter anmodning fra HSC eller pa eget
initiativ en ad hoc-risikovurdering.

Kommissionen stiller straks via EWRS risikovurderingen til radighed for de
nationale kompetente myndigheder og, hvis det er relevant, via dermed forbundne
varslingssystemer Safremt risikovurderingen skal offentliggeres, skal de nationale
kompetente myndigheder modtage den inden offentliggerelsen.

Risikovurderingen tager hensyn til de relevante oplysninger, som andre enheder har
meddelt, hvis sadanne foreligger, navnlig WHO, i tilfelde af en
folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning.

Kommissionen sikrer, at de oplysninger, som kan vere relevante for
risikovurderingen, stilles til radighed for de nationale kompetente myndigheder via
EWRS og for HSC.

35

36

37

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,

vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et

europaisk kemikalieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF og ophzvelse af Radets forordning
(EQ@F) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/E@F og
Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/E@F, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af
30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det Europziske
Miljgagentur og Det Europaeiske Miljgoplysnings- og Miljgovervagningsnet (EUT L 126 af 21.5.2009,
s. 13).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006 vedrgrende Det
Europeeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EUT L 376 af 27.12.2006, s. 1).
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Artikel 21
Koordinering af indsatsen i HSC

Efter en varslingsrapportering i henhold til artikel 19 koordinerer medlemsstaterne
efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat og pa grundlag af de
foreliggende oplysninger, herunder de i artikel 19 omhandlede oplysninger og
risikovurderingerne som omhandlet i artikel 20, i HSC og i samarbejde med
Kommissionen:

a) indsatsen pa nationalt plan, herunder forskningsbehov, over for den
pageeldende alvorlige grenseoverskridende sundhedstrussel, ogsa hvor en
folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning er erkleret i
henhold til det internationale sundhedsregulativ og er omfattet af artikel 2 i
denne forordning

b)  risiko- og krisekommunikationen, der skal tilpasses medlemsstaternes behov
og forhold, og som tager sigte pa at levere konsekvente og koordinerede
oplysninger i Unionen til offentligheden og til sundhedsprofessionelle

c) vedtagelsen af udtalelser og retningslinjer, herunder om specifikke
indsatsforanstaltninger for medlemsstaterne til forebyggelse og bekeempelse af
alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler.

Agter en medlemsstat at treeffe folkesundhedsmaessige foranstaltninger til
bekeempelse af en alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel, underretter og
konsulterer den inden vedtagelsen af disse foranstaltninger de gvrige medlemsstater
og Kommissionen om foranstaltningernes art, formal og omfang, medmindre behovet
for at beskytte folkesundheden er sa hastende, at det er ngdvendigt at vedtage
foranstaltningerne omgaende.

Er en medlemsstat ngdt til at treeffe folkesundhedsmeessige hasteforanstaltninger som
reaktion p4, at en alvorlig granseoverskridende sundhedstrussel optreeder for farste
gang eller pa ny, underretter den straks efter vedtagelsen de gvrige medlemsstater og
Kommissionen om foranstaltningernes art, formal og omfang.

Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter de ngdvendige
procedurer for ensartet gennemferelse af den eller det i stk. 1, 2 og 3 omhandlede
udveksling af oplysninger, samrad og koordinering.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

Artikel 22
Henstillinger om feelles midlertidige folkesundhedsforanstaltninger

Kommissionen kan supplere medlemsstaternes tiltag ved at vedtage henstillinger om
feelles midlertidige folkesundhedsforanstaltninger rettet til medlemsstaterne.

Henstillingen om foranstaltninger, der vedtages i henhold til stk. 1, skal:

a)  navnlig vaere baseret pa anbefalinger fra ECDC, andre relevante agenturer eller
organer eller det radgivende udvalg, der er omhandlet i artikel 24

b)  respektere medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik
samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomradet
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c) sta i et rimeligt forhold til risiciene for folkesundheden i tilknytning til den
pageldende trussel, idet iser enhver ungdvendig begrensning af den frie
beveegelighed for personer, varer og tjenesteydelser skal undgas.

KAPITEL V

FOLKESUNDHEDSMZAESSIG KRISESITUATION PA EU-

PLAN

Artikel 23
Anerkendelse af Krisesituationer

Kommissionen kan pa grundlag af ekspertudtalelsen fra det radgivende udvalg, der
er omhandlet i artikel 24, formelt anerkende en folkesundhedsmaessig krisesituation
pa EU-plan, herunder pandemisituationer, hvor den péageldende alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrussel bringer folkesundheden i Unionen i fare.

Kommissionen ophaver den anerkendelse, der er omhandlet i stk. 1, sa snart en af de
geldende betingelser heri ikke laengere er opfyldt.

Forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan bar
Kommissionen samarbejde med WHO for at dele Kommissionens analyse af
situationen i forbindelse med udbruddet og underrette WHO om sin hensigt om at
vedtage en sadan afgarelse.

Kommissionen vedtager den i stk. 1 og 2 omhandlede foranstaltning ved hjelp af
gennemfgrelsesretsakter.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

| behgrigt begrundede sarlig hastende tilfeelde i forbindelse med en sarlig alvorlig
graenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed, hvormed den spredes
mellem medlemsstaterne, kan Kommissionen anerkende folkesundhedsmaessige
krisesituationer i den i stk. 1 anvendte betydning ved hjelp af
gennemfarelsesretsakter, der finder anvendelse straks, efter proceduren i artikel 27,
stk. 3.

Artikel 24
Det Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmaessige Krisesituationer

Med henblik pa den formelle anerkendelse af en folkesundhedsmaessig krisesituation
pa EU-plan nedsatter Kommissionen et radgivende udvalg for krisesituationer pa
folkesundhedsomradet (“"det radgivende udvalg"), som efter anmodning fra
Kommissionen radgiver Kommissionen ved at udtale sig om:

a)  hvorvidt en trussel udger en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan
b)  ophevelse af en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan og
c) radgivning om indsats, herunder:

i)  udformning af indsatsforanstaltninger,  herunder risiko- og
krisskommunikation, som skal rettes til alle medlemsstaterne i
overensstemmelse med de forskellige trusselsstadier i Unionen
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i)  identificering og afhjelpning af vesentlige huller, uoverensstemmelser
eller utilstreekkeligheder ved foranstaltninger, der er truffet eller skal
treeffes for at inddeemme og handtere den specifikke trussel og afhjeelpe
konsekvenserne, herunder inden for klinisk forvaltning og behandling,
smitteforebyggende tiltag og folkesundhedsmaessige forskningsbehov

iii)  prioritering af sundhedsydelser, civilbeskyttelse og andre ressourcer samt
stotteforanstaltninger, der skal tilretteleegges eller koordineres pa EU-
plan

iv) derefter anbefaling af politiske foranstaltninger til handtering og
afbagdning af de langsigtede konsekvenser af den specifikke trussel.

Det radgivende udvalg bestar af uafhaengige eksperter, der veelges af Kommissionen
pa grundlag af den ekspertise og erfaring, der er mest relevant for den konkrete
trussel, der forekommer. Udvalget ber have en tvarfaglig sammenszatning, sa det kan
radgive om biomedicinske, adferdsmassige, sociale, skonomiske, kulturelle og
internationale aspekter. Repreesentanter for ECDC og EMA deltager som
observatgrer i det radgivende udvalg. Reprasentanter for andre EU-organer eller -
agenturer, der er relevante for den specifikke trussel, deltager som observatarer i
dette udvalg pa ad hoc-basis. Kommissionen kan indbyde eksperter med serlig
ekspertise inden for et emne pa dagsordenen til at deltage i det radgivende udvalgs
arbejde pa ad hoc-basis.

Det radgivende udvalg mgdes efter behov efter anmodning fra Kommissionen eller
en medlemsstat.

Det radgivende udvalg har en repraesentant for Kommissionen som formand.
Det radgivende udvalgs sekretariatsopgaver varetages af Kommissionen.

Det radgivende udvalg fastseatter selv sin forretningsorden, herunder reglerne for
erklaering eller ophavelse af en krisesituation samt for vedtagelse af anbefalinger og
afstemning. Forretningsordenen traeder i kraft, nar Kommissionen har afgivet positiv
udtalelse herom.

Artikel 25
Retsvirkninger af anerkendelse

Anerkendelse af en krisesituation i henhold til artikel 23 skal have som retsvirkning,
at fglgende kan indfares:

a) foranstaltninger, der finder anvendelse i perioden med en
folkesundhedsmeessig krisesituation, og som vedrgrer leegemidler og medicinsk
udstyr som fastsat i forordning (EU).../ .. [EUT: Inds@t nummeret pa
forordning EMA [1SC/2020/12532]],

b)  mekanismer til monitorering af mangel pa samt udvikling, indkgb, forvaltning
og udbredelse af medicinske modforanstaltninger

c)  aktivering af stette fra ECDC som omhandlet i forordning (EU) .../... [EUT:
Indseet venligst nummeret pa forordning ECDC [ISC/2020/12527]] for at
mobilisere og indsatte EU's sundhedstaskforce.
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KAPITEL VI

PROCEDUREMAESSIGE BESTEMMELSER

Artikel 26

Beskyttelse af personoplysninger vedrgrende EWRS' selektive meddelelsesfunktionalitet

1.

EWRS skal omfatte en selektiv meddelelsesfunktionalitet, som ger det muligt at
sikre, at personoplysninger, herunder kontaktoplysninger og sundhedsdata, kun
videregives til de relevante nationale kompetente myndigheder, der er involveret i de
pageeldende kontaktopsporingsforanstaltninger. Denne selektive
meddelelsesfunktionalitet udformes og forvaltes saledes, at der sgrges for sikker og
lovlig udveksling af personoplysninger, og at der er forbindelse til
kontaktopsporingssystemet pa EU-plan.

Nar kompetente myndigheder, der gennemfarer kontaktopsporingsforanstaltninger,
via. EWRS  videregiver  personoplysninger, der er ngdvendige i
kontaktopsporingsgjemed, jf. artikel 19, stk. 3, anvender de den i stk. 1 omhandlede
selektive meddelelsesfunktionalitet og videregiver kun de pageldende oplysninger til
de andre medlemsstater, der er involveret i kontaktopsporingsforanstaltningerne.

Nar de kompetente myndigheder rundsender de i stk. 2 omhandlede oplysninger,
henviser de til den varsling, der forinden er rapporteret via EWRS.

Meddelelser, der indeholder personoplysninger, slettes automatisk fra den selektive
meddelelsesfunktionalitet 14 dage efter deres fremsendelse.

Personoplysninger kan ogsa udveksles i forbindelse med automatiseret
kontaktopsporing ved hjeelp af kontaktopsporingsapplikationer.

Kommissionen vedtager ved gennemfarelsesretsakter:

a) de detaljerede krav, der er ngdvendige for at sikre, at driften af EWRS og
behandlingen af oplysninger er i overensstemmelse med forordning (EU)
2016/679 og forordning (EU) 2018/1725

b)  procedurer for EWRS' forbindelse med kontaktopsporingssystemer pa EU-plan

c) en liste over kategorier af personoplysninger, der kan udveksles med henblik
pa koordinering af kontaktopsporingsforanstaltninger

d) de nermere bestemmelser for behandling af automatiserede
kontaktopsporingsapplikationer og disse applikationers interoperabilitet, samt i
hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser tredjelande kan fa adgang til
kontaktopsporingsinteroperabiliteten og de praktiske ordninger for denne
adgang.

Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 27,
stk. 2.

Artikel 27
Udvalgsprocedure
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1. Kommissionen bistas af et udvalg for alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i artikel 3, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr.
182/2011 finder anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med samme forordnings artikel 5.

Artikel 28
Udegvelse af de delegerede befgjelser
1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.
2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 8, stk. 3, tilleegges
Kommissionen for en ubegraenset periode fra den .... [datoen for basisretsaktens

ikrafttreeden eller en anden dato fastsat af medlovgiverne].

3. Den i artikel 8, stk. 3, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgarelse, til
ophgr. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den Europziske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt hgrer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.
6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 3, treeder kun i kraft, hvis

hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen af den pageeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Réadet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har
underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 29
Evalueringer vedrgrende denne forordning

Kommissionen foretager senest i 2025 og derefter hvert femte ar en evaluering af denne
forordning og fremleegger en rapport om de vigtigste resultater for Europa-Parlamentet og
Radet. Evalueringen foretages i overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer for
bedre regulering. Evalueringen skal navnlig omfatte en vurdering af driften af EWRS og
netveerket for epidemiologisk overvagning samt koordineringen af indsatsen med HSC.
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KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 30
Ophavelse
Afggrelse nr. 1082/2013/EU ophaves.

2. Henvisninger til den opheavede afggrelse gelder som henvisninger til nerveerende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 31
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeaiske Unions
Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om en styrket EU-ramme for
sundhedssikkerhed, som adresserer graenseoverskridende sundhedstrusler

Bergrt(e) politikomrade(r)

\ Udgiftsomrade 2: Samhgrighed, resiliens og vaerdier

Forslaget/initiativet vedrarer:
O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfglgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning®

X en forlengelse af en eksisterende foranstaltning

O en sammenlaegning eller omlaegning af en eller flere foranstaltninger til en
ny/anden foranstaltning

Mal
Generelle mal

Det generelle mal med forslaget er at tilvejebringe en styrket ramme for
sundhedskriseberedskab og -indsats pa EU-plan ved at afhjelpe de svagheder, som
covid-19-pandemien har afdaekket.

Rammen omfatter et omfattende retsgrundlag for at regulere foranstaltninger pa EU-
plan vedrgrende beredskab, overvagning, risikovurdering og tidlig varsling og
reaktion, der gger Unionens rolle i forbindelse med vedtagelsen af felles
foranstaltninger pa EU-plan for at imgdega en fremtidig grenseoverskridende
sundhedstrussel.

Specifikke mal

Specifikke mal

1. Styrke beredskabskapaciteten gennem udviklingen af en EU-beredskabsplan for
sundhedskriser og pandemier og krav til planerne pa regionalt og nationalt plan
kombineret med en omfattende og gennemsigtig ramme for rapportering og audit.

2. Styrke arbejdsstyrken pa sundhedsomradet ved at fastsatte regler, der ger det
muligt at tilbyde uddannelse til arbejdsstyrken pa sundheds- og
folkesundhedsomradet.

3. Styrke overvagningen ved at oprette et integreret epidemiologisk
overvagningssystem  pa  EU-plan, der  understettes af  forbedrede
dataindsamlingsvaerktgjer og kunstig intelligens, med henblik pa at pavise tidlige
signaler om en mulig trussel; muligheden for at udpege og finansiere EU-
referencelaboratorier for folkesundhed.
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1.4.3.

4. Forbedre overvagningen, monitoreringen og ngjagtigheden af risikovurderinger pa
EU-plan ved at fastlegge regler for overvagning af nye patogener pa grundlag af
felles EU-case-definitioner i tilfeelde af krisesituationer og for indberetning af
sundhedsdata og andre relevante data til handtering af greenseoverskridende trusler.

5. Forbedre medlemsstaternes samarbejde pa specifikke omrader: oprettelse af nye
EU-netveerk, der drives af Det Europeziske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme (ECDC), herunder af EU-referencelaboratorier, der vil kunne
muliggere tilpasning af diagnosticering, serologisk testning, anvendelse af visse test
osv., samt netveerk, der omfatter medlemsstaternes tjenester til stette for transfusion,
transplantation og medicinsk assisteret reproduktion.

6. Forbedre kapaciteten til risikovurdering af alle farer i de relevante agenturer
(ECDC, Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) og andre) og koordinering af
risikovurdering, nar der er tale om flere agenturer.

7. Styrke indsatskoordineringen pa EU-plan i HSC ved hjlp af henstillinger fra
Kommissionen for at sikre en koordineret indsats efter ECDC's risikovurdering.

8. Styrke EU-indsatsen over for sundhedsmaessige krisesituationer ved at fastsaette
regler om anerkendelse af krisesituationer og for aktivering af EU-krisemekanismer
til handtering af sundhedskriser (f.eks. foranstaltninger vedragrende leegemidler og
medicinsk udstyr).

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

Specifik malsatning 1.
Beredskabsplaner fastlagt pa EU-plan samt pa interregionalt og nationalt plan

Ramme og platform for rapportering om beredskabskapacitet, efterfulgt af stresstest,
audit og korrigerende foranstaltninger.

Lgbende wudvikling af systemet for tidlig wvarsling og reaktion, nye
beredskabsfunktionaliteter og sammenkobling med EU-varslingssystemer (ECDC-
databladet).

Specifik malsatning 2.

Sundhedsspecialister, der lgbende videreuddannes, til  handtering af
folkesundhedskriser.

Specifik malsatning 3.

Digitaliseret, integreret overvagningssystem pa EU-plan, bedre pavisning af tidlige
signaler med henblik pa ngjagtig risikovurdering og indsats.

Specifik malsatning 4.

Oprettelse af nye netveerk af referencelaboratorier og pa omradet stoffer af
menneskelig oprindelse.

Specifik malsatning 5.

Ansvar for risikovurderinger af kemiske trusler samt miljg- og klimatrusler i
agenturerne.

Specifik malsatning 6.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Fastlagt struktur og fastlagte processer for anerkendelse af krisesituationer pa EU-
plan (radgivende panel, kriseaktivering af processer).

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Detaljerede mal og forventede resultater, herunder resultatindikatorer, vil blive
fastlagt af det arlige arbejdsprogram for EU4Health, mens det flerarige
arbejdsprogram vil fastlegge de overordnede strategiske mal, forventede resultater
og resultatindikatorer.

For de specifikke opgaver og foranstaltninger, der fremlaegges i naervearende forslag,
foreslas falgende indikatorer:

- antal nye/ajourferte beredskabsplaner
- antal stresstest og audit gennemfert i medlemsstaterne

- antal uddannelsesarrangementer og -moduler for arbejdsstyrken pa
sundhedsomradet

- antal udpegede kompetente myndigheder (mindst én  kompetent
myndighed/medlemsstat) i de nye netveerk, der etableres.

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkseettelsen af initiativet

Den gezldende sundhedssikkerhedsramme, der blev oprettet ved afgerelse nr.
1082/2013/EU om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler, udger en
begranset retlig ramme for koordinering pa EU-plan, der i det vasentlige er baseret
pa systemet for tidlig varsling og reaktion (EWRS) og udveksling af oplysninger og
samarbejde i HSC. De farste erfaringer har vist, at det nuvearende system ikke har
sikret en optimal indsats pa EU-plan over for covid-19-pandemien.

Selv om strukturerne og mekanismerne i henhold til afgarelsen er afggrende for at
lette udvekslingen af oplysninger om pandemiens udvikling og statte vedtagelsen af
nationale foranstaltninger, kunne de gare meget lidt for at aktivere en rettidig feelles
indsats pa EU-plan, koordinere de vigtige aspekter af risikokommunikation og sikre
solidaritet mellem medlemsstaterne.

I revisionen af sundhedssikkerhedsrammen foreslas et steerkere og mere omfattende
retsgrundlag, saledes at Unionen kan forberede sig og reagere pa sundhedskriser,
suppleret af det reviderede mandat for ECDC og EMA.

Forordningen ber vedtages i begyndelsen af 2021 og gennemfgres med det samme
(skal bekreeftes).

Merveerdi ved en indsats fra EU's side (f.eks. koordineringsfordele, retssikkerhed,
starre effektivitet eller komplementaritet). Ved "merverdien ved en indsats fra EU's
side" forstas her mervaerdien af EU's intervention i forhold til den veerdi, som
medlemsstaterne ville have skabt enkeltvis.

Begrundelse for en indsats pa EU-plan (forudgaende)
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1.5.3.

Medlemsstaterne er selv ansvarlige for at handtere krisesituationer pa
folkesundhedsomradet pa nationalt plan, men det er ikke muligt for et enkelt land
egenhandigt at handtere en greenseoverskridende folkesundhedskrise.

Alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler har i sagens natur tveernationale
virkninger. | et globaliseret samfund bevaeger personer og varer sig pa tvers af
grenserne, og sygdomme og kontaminerede produkter kan hurtigt cirkulere fra den
ene ende af kloden til den anden. Det er derfor ngdvendigt, at folkesundhedsmaessige
foranstaltninger pa nationalt plan er i overensstemmelse med hinanden og
koordineres, for at sadanne trusler ikke spredes yderligere, og sa konsekvenserne af
dem minimeres.

Folkesundhedsmaessige krisesituationer af en sterrelsesorden som covid-19-
pandemien har konsekvenser for alle medlemsstater, som ikke er i stand til
egenhandigt at yde en tilstreekkelig indsats. Forslaget bygger pa erfaringerne fra
covid-19-krisen. og det foreslas, at de eksisterende strukturer og mekanismer styrkes
med henblik pad bedre beskyttelse, forebyggelse, beredskab og indsats mod alle
sundhedsfarer pa EU-plan.

Forventet mervardi pa EU-plan (efterfalgende)

Forslaget sigter navnlig mod at skabe EU-merveerdi gennem udvikling af en EU-
beredskabsplan for sundhedskriser og pandemier, der suppleres af nationale planer
0g gennemsigtig  rapportering af  kapacitet,  styrkede, integrerede
overvagningssystemer, bedre risikovurdering af sundhedstrusler, befgjelse til at
handhave en koordineret indsats pa EU-plan i HSC; og forbedret mekanisme for
anerkendelse af og indsats over for folkesundhedsmassige krisesituationer pa EU-
plan.

Forordningen vil stgtte gennemfarelsen af artikel 168 i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade (TEUF) for at fastsaette foranstaltninger til stotte,
koordinering eller supplering af EU-medlemsstaternes tiltag til beskyttelse og
forbedring af menneskers sundhed.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Covid-19-pandemien, der siden begyndelsen af 2020 har ramt hele verden og EU,
har afslgret vigtige mangler.

Selv om udbruddet stadig er i gang, og de fleste EU-lande oplever en genopblussen
af tilfeelde i forbindelse med rejsendes hjemvenden og lempelse af foranstaltninger
pa nationalt plan, kan de farste erfaringer med den folkesundhedsmaessig indsats
identificeres.

Udbruddet af covid-19 har vist, at der skal ggres mere pa EU-plan og nationalt plan
med hensyn til sundhedssikkerhed og beredskab- og indsatsplanlaegning i forbindelse
med epidemier og andre sundhedstrusler. Selv om de strukturer og mekanismer, der
er oprettet i henhold til afgerelsen om alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler, gjorde det lettere at udveksle oplysninger om pandemiens udvikling
og stgttede vedtagne nationale foranstaltninger, kunne de pa grund af manglende
befgjelser og koordinering pa EU-plan ggre meget lidt for at aktivere en rettidig
feelles indsats pa EU-plan, koordinere de vigtige aspekter af risikokommunikation og
sikre solidaritet mellem medlemsstaterne.
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1.54.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Der er ogsa taget hgjde for delerfaringer i Kommissionens meddelelse om EU's
kortsigtede sundhedsberedskab for covid-19-udbrud (15.7.2020), og de adresseres af
medlemsstaterne og Kommissionen gennem kortsigtede tiltag.

Sammenhang med den flerarige finansielle ramme og eventuelle synergivirkninger
med andre relevante instrumenter

Den  styrkede  EU-ramme  for  sundhedssikkerhed, =~ som  adresserer
grenseoverskridende sundhedstrusler, vil bl.a. blive finansieret gennemEU4Health-
programmet og vil arbejde i synergi med og supplere andre EU-politikker og -fonde,
f.eks. aktioner, der gennemfgres under ESIF, Horisont Europa, programmet for det
digitale Europa, rescEU, ESI, ESF+ og SMP.

Vurdering af de forskellige tilgengelige finansieringsmuligheder, herunder
muligheden for omfordeling

\ [ikke relevant]

Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger
[ begraenset varighed
— O geeldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA

— O Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA for forpligtelsesbevillinger og fra
AAAA til AAAA for betalingsbevillinger.

v ubegreaenset varighed

— Iveerkseettelse med en indkaringsperiode fra 2021 til 2021

— derefter gennemfarelse i fuldt omfang.

Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)*

v Direkte forvaltning ved Kommissionen

— [ i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
— [ i gennemfarelsesorganer

O Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne

O Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemfarelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget

— [ internationale organisationer og deres organer (angives naermere)

— [ Den Europeaiske Investeringsbank og Den Europaiske Investeringsfond
— [ de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

— [ offentligretlige organer

— O privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de
stiller tilstreekkelige finansielle garantier

39

Forklaringer vedrarende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemfgrelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstreekkelige finansielle garantier

— [ personer, der har faet overdraget gennemfgrelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik i henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europaiske Union, og som er udpeget i den relevante basisretsakt

— Huvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en nermere forklaring i afsnittet "Bemaerkninger".

Bemarkninger

L]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

Der vil blive udviklet praestationsrammer, der bygger pa de relevante praksisser fra
det tidligere handlingsprogram for sundhed for 2014-2020, for at sikre, at
dataindsamlingen sker pa effektiv, virkningsfuld og rettidig vis.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de patenkte forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkar og kontrolstrategi

De foranstaltninger, der adresserer graenseoverskridende sundhedstrusler, vil blive
gennemfert ved direkte forvaltning ved hjelp af finansforordningens
gennemfarelsesmetoder, dvs. hovedsageligt tilskud og udbud. Direkte forvaltning
giver mulighed for at etablere tilskudsaftaler/-kontrakter med
stettemodtagere/kontrahenter, der er direkte involveret i aktiviteter, der tjener EU's
politikker. Kommissionen sikrer direkte overvagning af resultatet af de finansierede
foranstaltninger. De narmere bestemmelser om betaling af de finansierede
foranstaltninger vil blive tilpasset til de risici, der er forbundet med de finansielle
transaktioner.

For at sikre virkningsfuldhed, effektivitet og gkonomi i Kommissionens kontrol vil
kontrolstrategien blive orienteret i retning af en balance mellem forudgaende og
efterfalgende kontrol og fokusere pa tre vigtige faser i gennemfgrelsen af
tilskud/kontrakter i overensstemmelse med finansforordningen:

- udvaelgelse af forslag/bud, der passer til forordningens politiske malsatninger

—  operationel kontrol, overvagning og forudgaende kontrol, der deakker
projektgennemfarelse, offentlige udbud, forfinansiering, mellemliggende og
endelige betalinger, forvaltning af garantier.

Efterfalgende kontrol af en stikprgve af transaktionerne vil ogsa blive udfart pa
stedet hos modtagerne/kontrahenterne. Udvelgelsen af transaktioner sker pa
baggrund af en risikovurdering og en tilfeldig udvelgelse i kombination.

Oplysninger om de udpegede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres
for at afbgde dem

Gennemfarelsen af den styrkede EU-ramme for sundhedssikkerhed, som adresserer
greenseoverskridende sundhedstrusler, fokuserer pa tildeling af kontrakter om
offentlige udbud samt en raekke tilskud til specifikke aktiviteter og organisationer.

Kontrakterne om offentlige indkgb vil hovedsagelig blive indgaet pa omrader som
f.eks. undersggelser, studier, indsamling af data, benchmarkgvelser, overvagnings-
og vurderingsaktiviteter, uddannelse, 1T- og kommunikationstjenester osv.

Der vil primert blive ydet tilskud til stgtteaktiviteter til ikkestatslige organisationer,
medlemsstaternes respektive kompetente myndigheder, sundhedsorganisationer,
nationale organer osv. Perioden for gennemfarelse af de finansierede projekter og
aktiviteter er som regel mellem et og tre ar.

De vasentligste risici er fglgende:
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* Risiko for ikke at kunne néd forordningens mal fuldt ud pé grund af utilstrekkelig
udnyttelse eller kvalitet/forsinkelser i gennemfgrelsen af de udvalgte projekter eller
kontrakter.

« Risiko for ineffektiv eller ugkonomisk anvendelse af tildelte midler, bade med
hensyn til tilskud (kompleksiteten af finansieringsreglerne) og udbud (et begraenset
antal gkonomiske operatgrer med den ngdvendige ekspertise, hvilket medfarer
utilstreekkelige muligheder for at sammenligne pristilbud i visse sektorer).

* Risiko for at skade Kommissionens omdemme, hvis der afslares svig eller kriminel
virksomhed; der kan kun uddrages delvis forsikring fra tredjeparternes interne
kontrolsystemer som felge af det temmelig store antal heterogene kontrahenter og
stgttemodtagere, der hver har deres eget kontrolsystem.

Kommissionen etablerer interne procedurer med det formal at dekke de ovenfor
anfgrte risici. De interne procedurer er i fuld overensstemmelse med
finansforordningen og omfatter foranstaltninger til bekempelse af svig og
overvejelser om omkostningseffektiviteten. Inden for disse rammer fortsaetter
Kommissionen med at undersege mulighederne for at forbedre forvaltningen og
realisere effektivitetsgevinster. Hovedtraeekkene i kontrolstrukturen er fglgende:

Kontrol fgr og under gennemfgrelsen af projekterne:

* Der vil blive oprettet et passende system til projektledelse, der fokuserer pé
projekternes og kontrakternes bidrag til de politiske mal, og som vil sikre en
systematisk inddragelse af alle akterer, idet der etableres en regelmassig
rapportering af projektledelse, som suppleres af besgg pa stedet pa ad hoc-basis,
herunder risikorapporter til den gverste ledelse, samt sikre en passende
budgetmaessig fleksibilitet.

+ Standardtilskudsaftaler og standardtjenesteydelseskontrakter anvendes og er
udviklet i Kommissionen. De omfatter en raekke kontrolbestemmelser, f.eks.
revisionsbeviser, finansielle garantier, revisioner pa stedet samt OLAF-inspektioner.
De regler, der gelder for stgtteberettigelse, forenkles, f.eks. ved at anvende
enhedsomkostninger, faste belgb, bidrag, som ikke er knyttet til omkostninger, og
andre muligheder i finansforordningen. Dette vil medfgre en reduktion af
omkostningerne ved kontrol og sette fokus pa kontrol inden for hgjrisikoomrader.

» Alle medarbejdere underskriver kodeksen for god forvaltningsskik. Medarbejdere,
der er inddraget 1 udvelgelsesproceduren eller i forvaltningen af
tilskudsaftaler/kontrakter underskriver desuden en erklering om manglende
interessekonflikt. Personalet uddannes regelmassigt og anvender netveerk til at
udveksle bedste praksis.

* Et projekts tekniske gennemferelse kontrolleres med jevne mellemrum ved
skrivebordet pa grundlag af kontrahenternes og stettemodtagernes tekniske
statusrapport; der forventes endvidere mgder med kontrahenterne/stgttemodtagerne
og besgg pa stedet pa ad hoc-basis.

Kontrol ved projektets afslutning: Der udfares efterfalgende revisioner af en
stikpragve af transaktionerne for at kontrollere omkostningskravenes stgtteberettigelse
pa stedet. Formalet med disse kontroller er at forhindre, pavise og rette vasentlige
fejl, som er forbundet med de finansielle transaktioners lovlighed og formelle
rigtighed. Med henblik pa at opna en hgj kontrolvirkning forudses udvealgelsen af de
stottemodtagere, der skal revideres, at kombinere risikobaseret udvealgelse og
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2.3.
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stikprgvekontrol og at veere opmerksom pa driftsmaessige aspekter, hvor det er
muligt under revisionen pa stedet.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolforanstaltningerne og verdien af de forvaltede midler)
samt vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

De arlige omkostninger ved det foreslaede kontrolniveau udgjorde under det tredje
handlingsprogram for sundhed 2014-2020 ca. 4-7 % af det arlige driftsbudget. Dette
er berettiget i forhold til det store antal transaktioner, der skal kontrolleres. Pa
sundhedsomradet indebzrer den direkte forvaltning netop, at der tildeles et stort antal
kontrakter og tilskud til foranstaltninger, der varierer i starrelsen lige fra meget sma
til meget store, og at der udbetales talrige driftstilskud til ikkestatslige organisationer.
Risikoen i forbindelse med disse aktiviteter vedrgrer kapaciteten til effektivt at
kontrollere udgifterne hos (iseer) mindre organisationer.

Kommissionen finder, at de gennemsnitlige kontrolomkostninger sandsynligvis vil
veere de samme for de foranstaltninger, der foreslas i henhold til denne forordning.

Under det tredje handlingsprogram for sundhed for 2014-2020 var fejlprocenten hen
over en femarig periode pa 1,8 % for kontrol pa stedet af tilskud under direkte
forvaltning, hvorimod fejlprocenten var pa under 1 % for udbudskontrakter. Disse
fejlprocenter anses for at veere acceptable, da de ligger under vasentlighedsteersklen
pa 2 %.

De foreslaede foranstaltninger pavirker ikke den made, som bevillingerne i gjeblikket
forvaltes pa. Det eksisterende kontrolsystem har vist sig at kunne forhindre og/eller
afdekke fejl og/eller uregelmassigheder og i forbindelse med fejl eller
uregelmassigheder at kunne korrigere disse. Det vil blive tilpasset til at omfatte de
nye foranstaltninger og til at sikre, at restfejlfrekvensen (efter korrektion) forbliver
under teersklen pa 2 %.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pataenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger., f.eks. fra strategien
til bekeempelse af svig.

For sa vidt angar aktiviteter under direkte forvaltning treeffer Kommissionen egnede
foranstaltninger for at sikre, at Den Europaiske Unions finansielle interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem virkningsfuld kontrol og, hvis der konstateres uregelmaessigheder, gennem
inddrivelse af uretmassigt udbetalte belgb og, hvis det er relevant, gennem
sanktioner, der skal vaere virkningsfulde, sta i forhold til overtraedelsens omfang og
have en afskraekkende virkning. Med henblik herpa vedtog Kommissionen en strategi
til bekeempelse af svig, der senest blev opdateret i april 2019 (COM(2019) 196), der
navnlig omfatter felgende forebyggende, opklarende og korrigerende
foranstaltninger:

Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Revisionsretten har befgjelse til
gennem bilagskontrol og kontrol pa stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere,
kontrahenter og underkontrahenter, som har modtaget EU-midler. OLAF er
bemyndiget til at foretage kontrol og inspektion pa stedet hos gkonomiske aktarer,
der direkte eller indirekte er bergrt af sddan finansiering.

Kommissionen gennemfarer ogsa en reekke foranstaltninger som for eksempel:
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- beslutninger, aftaler og kontrakter som fglge af forordningens gennemfarelse
berettiger udtrykkeligt Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten til at
foretage revisioner, kontroller og inspektioner pa stedet og inddrive uretmassigt
udbetalte belgh og om ngdvendigt paleegge administrative sanktioner

- under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/udbud kontrolleres ansggerne
og tilbudsgiverne i forhold til de offentliggjorte udelukkelseskriterier pa grundlag af
erkleringer og systemet for tidlig opdagelse og udelukkelse (EDES)

- reglerne om omkostningers statteberettigelse vil blive forenklet i overensstemmelse
med finansforordningens bestemmelser

- alle medarbejdere, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
inspektgrer, der kontrollerer de statteberettigedes erklaringer pa stedet, uddannes
regelmaessigt i spargsmal om svig og uregelmaessigheder.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1 Bergrt(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme
o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme raekkefalge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Ud%'rfttens Bidrag
omréde i
fl d?n' N fra fra int. finansforord
erarige ummer - idat- je- | ™ OrOr
finansielle OB/IOB® E;g?l k?;nddlgz?zt fri;;%dée ningens artikel 21,
ramme stk. 2, litra b)
2 06 06 01 EU4Health-programmet OB JA JA JA NEJ
e Nye budgetposter, som der er sggt om.
| samme raekkefglge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omride i Budgetpost ot Bidrag
den ; ;
flerérige ra ra .+ | iht. finansforord-
finangidtie | | mmer OB/IOB | EFTA- | kandidatlan frﬁ;;fjdge ningens artikel 21,
ramme lande de stk. 2, litra b)
[XX.YY.YY.YY]
JAINEJ | JA/NEJ | JAINEJ JAINEJ
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europeaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstendighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2. Forslagets anslaede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfgrt herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i

den ferariGe Hinansiclle ramime 2 Samhgrighed, resiliens og veerdier
) Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
GD: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff TALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtelser (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
06 06 01 EU4Health-programmet ’
prog Betalinger (2a) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
Forpligtel 1b
Budgetpost o _Ig = &
Betalinger (2b)
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for sarprogrammer*®
Budgetpost ®3)
=la
Forpligtelser +1b 360,500
Bevillinger | ALT 3 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
for GD SANTE =20+ 25,750
Betalinger 2 360,500
3 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stgtte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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* Aktionsbevillinger | ALT

Forpligtelser

Q]

Betalinger ()
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser *+6 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
under UDGIFTSOMRADE 2
i den flerarige fi iell Betalinger =5+6 25,750 360,500
I CE0 TItalide Tinansic e fafiime g 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 !
Hvis flere driftsmassige udgiftsomrader pavirkes af forslaget/initiativet, indsattes der et tilsvarende afsnit for hvert udgiftsomréde
e Aktionsbevillinger |1 ALT (alle | Forpligtelser @
driftsmaessige udgiftsomrader) Betalinger ©)
Administrationsbevillinger finansieret over
bevillingsrammen  for sarprogrammer | ALT (alle
driftsmaessige udgiftsomrader) ®
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
under UDGIFTSOMRADE 1-4 25 750
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 5+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(referencebelgb)
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Udgiftsomrade i

. . ’ 7 "Administration™
den flerarige finansielle ramme

Dette afsnit skal udfyldes ved hjelp af de "administrative budgetoplysninger", der farst skal indfares i bilaget til finansieringsoversigten (bilag V
til de interne regler), som uploades til DECIDE med henblik pa hgring af andre tjenestegrene.

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar | ALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
GD: SANTE
* Menneskelige ressourcer 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Andre administrationsudgifter 0120| 02120} 0220| 02120| 04120 0120 0,120 0,840
| alt GD SANTE Bevillinger 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
Bevillinger | ALT Fornliatel Al =
under UDGIFTSOMRADE 7 k()e?arﬁr:gef ise;lt) VAL = 2900 | 2,990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
A A A A A A A
r r r r r r 2027 IALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 .
Bevillinger | ALT Forpligtelser 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 381,430
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den ﬂerérige finansielle ramme Betalinger 28,740 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 25,750 381,430

DA 53


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar LALT
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ff
Der angives mal og RESULTATER
resultater
T Resul-
y tatern Om- Antal
o 0 es = Om- = Om- = Om- = Om- = e | Om- = Om- resul- O_mkost_—
e gnsntl c kost- < kost- < kost- c kost- S | ninge | E kost- c kost- tater i ninger i
4 | .om- < ninger < ninger < ninger < ninger < rg < ninger < ninger alt alt
kost-
ninger
SPECIFIKT MAL NR. 1
Styrkelse af
beredskabskapaciteten
EU's beredskabsplan, 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
tvaerregionale
beredskabselementer
Beredskabsplatform 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
for rapportering og
landeprofiler i EWRS
+ audit
- Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000
SPECIFIKT MAL NR. 2
Sundhedsspecialister, der lgbende

videreuddannes, til handtering af
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folkesundhedskriser

Uddannelsesprogram 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
Subtotal 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
Digitaliseret, integreret
overvagningssystem pa EU-plan,
bedre pavisning af tidlige signaler
med henblik pa ngjagtig
risikovurdering og indsats
Digitaliseret overvagningsplatform 36,000 36,000 36,000 36,00 36,00 36,000 36,000 252,000
og nationale systemer 0 0
Subtotal for specifikt ml nr. 3 36,000 36,000 36,000 36600 36(,)00 36,000 36,000 252,000
SPECIFIKT MAL NR. 4 Oprettelse
af nye netveerk af laboratorier og pa
omradet stoffer af menneskelig
oprindelse
EU-referencelaboratorier 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 8,400
Subtotal 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 risikovurderinger af kemiske
trusler samt miljg- og klimatrusler i
agenturerne
Risikovurderinger 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
Subtotal for specifikt mal nr. 5 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200

DA

SPECIFIKT MAL NR. 6 Fastlagt

struktur og fastlagte processer for

anerkendelse af krisesituationer pa
EU-plan (radgivende udvalg,
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kriseaktivering af processer)

Nedszttelse af rédgivende udvalg 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
(der fungerer ad hoc i tilfeelde af en
krisesituation)
Subtotal for specifikt mél nr. 6 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
I ALT 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.

Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— v Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfart herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2021

2022

2023

2024

2025

Ar
2026

Ar
2027 ff

IALT

UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

Menneskelige ressourcer 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090

Andre
administrationsudgifter

0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle

ramme

Menneskelige ressourcer

Andre udgifter af
administrativ art

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle
ramme

IALT 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive deekket ved hjelp af de bevillinger, der i
forvejen er afsat til generaldirektoratets forvaltning af aktionen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmassige begraensninger.

45 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller

aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.1. Anslaet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— v Forslaget/initiativet medfgrer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfart herunder:

Overslag angives i arsveerk

Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2’3‘;7
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 ff
. Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)
XX 0101 0_1 (i hovedsadet og i Kommissionens 17 17 17 17 17 17 17
reprasentationskontorer)
XX 01 01 02 (i delegationer)
XX 01 05 01/11/21 (indirekte forskning)
10 01 05 01/11 (direkte forskning)
« Eksternt personale (i arsveerk)*
XX 0102 01 (KA, UNE, V under den samlede bevillingsramme) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (KA, LA, UNE, V og JED i delegationerne)
XX 0104 yy ¥ - i hovedseedet
- i delegationer
XX 01 05 02/12/22 (KA, UNE, V — indirekte forskning)
10 01 05 02/12 (KA, UNE, V — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)
I ALT 21 21 21 21 21 21 21

XX angiver det bergrte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de
budgetmaessige begraensninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemeend og midlertidigt ansatte | Personale til at fare tilsyn med foranstaltninger vedrgrende greenseoverskridende
sundhedstrusler, som er delegeret til ECDC, tilretteleegge mader med medlemsstaterne,
videnskabelig oversigt over undersggelserne, integration af undersggelsesresultater,
koordinering af ekspertgrupper, kontraktforvaltning, administration og IT -statte

Eksternt personale Administrative statteopgaver

4 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED =

junioreksperter ved delegationerne.

4 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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3.2.4. Forenelighed med indevarende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:

— v kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme (FFR).

Foranstaltningerne i henhold til naerveerende forslag vil blive finansieret over
EU4Health-programmet (direkte eller gennem omfordeling fra samme program).

— [ kreever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen.

Der redeggres for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter, de tilsvarende
belgb og de instrumenter, der foreslas anvendt.

— [ kreever, at der foretages en revision af den flerarige finansielle ramme.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og belgbenes
starrelse

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen
Forslaget/initiativet:
— v indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand
— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. falgende overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar A Ar Der indszttes flere ar, hvis
48 virkningerne varer lengere (jf. | alt
n n+l n+2 n+3 punkt 1.6)

Angiv organ, som
deltager i
samfinansieringen

Samfinansierede
bevillinger I ALT

Ar n er det &r, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder. | stedet for "n" indsettes det
forventede farste gennemfarelsesar (f.eks.: 2021). Dette glder ogsa for de falgende ar.
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3.3. Anslaede virkninger for indtegterne

— v Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne

— [ Forslaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:

O
([

for egne indteegter
for andre indteegter

Angiv, om indtagterne er formalsbestemte [

i mio. EUR (tre decimaler)

Bevillinger til
. radighed i
Indtaegtspost pa budgettet .
gtspost pa budg indevaerende Ar Ar Ar Ar Der indsettes flere &r, hvis virkningerne
regnskabsar n n+1 n+2 n+3 varer lzengere (jf. punkt 1.6)

Forslagets/initiativets virkninger*

Artikel ....

For indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

indtaegte

rne).

Andre bemerkninger (f.eks. om hvilken metode, der er benyttet til at beregne virkningerne for

49 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.

bruttobelgh, hvorfra der er trukket opkraevningsomkostninger pa 20 %.
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