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Sammanfattning

Forslaget ska effektivisera (stream-line) och stirka Unionens kapacitet och
strukturer for att pa ett effektivt sdtt mota allvarliga grinsdverskridande
hélsohot.

Med allvarliga griansdverskridande hot mot ménniskors hélsa avser forslaget
héndelser som orsakas av smittsamma sjukdomar eller av biologiskt agens
som orsakar icke smittsamma sjukdomar, av kemiskt, miljorelaterat eller
okdnt wursprung, eller hindelser som orsakas av klimatfordndringar
(varmebdljor och koldperioder inkluderade). Hot som antimikrobiell
resistens och vardrelaterade infektioner i samband med smittsamma
sjukdomar ingér dven.

I forslaget stdlls krav pa medlemsstaterna att samordna sina atgérder for att
utveckla, forstdrka och vidmakthélla sin formaga i fraga om 6vervakning av,



tidig varning for, bedomning av och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. Forslaget ska tillgodose att
det finns former for en koordinering av riskvirdering och en riskhantering av
allvarliga griansoverskridande kemiska, biologiska och miljomaéssiga
hélsohot.

Forslaget utvidgar nuvarande lagstiftning (Beslut 2119/98 om att bilda ett
nitverk for epidemiologisk Overvakning och kontroll av smittsamma
sjukdomar i gemenskapen) till alla typer av hidlsohot samt anpassar
nuvarande lagstiftning till det faktum att det Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) har bildats.

Regeringen &r positiv till en genomgripande Oversynen av systemen for
hélsohot och vélkomnar dérfor arbetet med att ta fram klara strukturer for EU
samarbetet inom omradet. Samarbetet ska ge ett tydligt mervirde. Det &r
dock oklart vad kraven om samordning av beredskapsplaner och insatser
under en kris innebér for den nationella kompetensen. Forslaget ar otydligt i
dessa delar.

1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Genom Europaparlamentets och radets beslut 2119/98 har upprittats ett
gemenskapsnédtverk for epidemiologisk &vervakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar samt ett system for tidig varning av smittsamma
sjukdomar. Kommissionen har dérefter, i genomforandeakter, fattat beslut
om operativa rutiner for systemet. Genom detta system har medlemsstaterna,
kommissionen och ECDC ldnkats samman. Enligt beslut 2119/98 réader
rapporteringsskyldighet till systemet. Medlemsstaterna ska till nétverket
meddela upplysningar om nya eller upprepade utbrott av smittsamma
sjukdomar, ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar
av okédnt ursprung samt alla andra dndamalsenliga upplysningar och
relevanta dvervidganden som kan hjélpa medlemsstaterna att samordna sina
atgérder for att forebygga och kontrollera smittsamma sjukdomar.

Beslutet anger dven medlemsstaterna, i samverkan med kommissionen, ska
samrada med varandra i syfte att samordna sina insatser samt underritta
varandra innan de vidtar kontrollatgdrder om arten och omfattningen av
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dessa. Om en medlemsstat har vidtagit bradskande atgidrder ska
medlemsstaten sa snart som mdjligt underritta dvriga medlemsstater och
kommissionen om detta via gemenskapsnatverket.

I sdrskilda motiverade fall kan forebyggande atgérder och skyddséatgirder
vidtas av de medlemsstater som s Onskar genom beslut fattade genom
gemensam Overenskommelse mellan medlemsstater och i forbindelse med
kommissionen.

Vid genomforandet av beslut 2119/98 ska kommissionen bitrddas av en
kommitté bestdende av foretrddare for varje medlemsstat och med
kommissionens foretrddare som ordférande. Kommittén har kallats
“nédtverkskommittén”.  Kommissionen  har  tidigare  utdvat  sina
genomforandebefogenheter i enlighet med radets beslut 1999/468. I enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning 182/2011 géller numera
granskningsforfarandet f6r genomforandet av beslut 2119//98.

I oktober 2001 inréttades den s.k. Hélsosakerhetskommittén (Health Security
Committee), av hédlsoministrarna genom radsslutsatser, att vara ett informellt
samarbetsorgan mellan foretrddare for medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdsministrar. Uppgifterna som gavs gruppen var utbyta information
om hélsohot fran terroristdad eller annat avsiktligt utsldppande av biologiska
eller andra &mnen 1 hélsoskadligt syfte, sprida information om
beredskapsplaner och krishanteringsstrategier, samordna medlemsstaternas
och kommissionens insatser vid krissituationer och underldtta och stodja
samarbets- och samordningsinsatser pA EU nivan samt frimja och bidra till
att genomfora dem pa nationell niva.

Vid hélsoministrarnas méte i juni 2004 utokades gruppens mandat till att
omfatta beredskapsplaner for en influensapandemi.

Vid hélsoministrarnas mote i februari 2007 fick gruppen ett interimistiskt
fortsatt mandat 1 avvaktan pd en mer omfattande dversyn av systemen for
hélsohot. Radet uppmanade kommissionen att, om ldmpligt, ldgga fram ett
forslag om en langsiktig 16sning for gemenskapens ram for hélsoskydd med
beaktande av strukturerna inom alla relevanta sektorer for att sakerstdlla att
arbetet fors framét i det 1ampligaste forumet och undvika dubbelarbete samt
frimja ett effektivt sektorsovergripande samarbete.

Vid hilsoministrarnas méte i september 2010 uppmanades medlemsstaterna
och kommissionen att undersdka olika alternativ till en rattslig grund for
hélsosékerhetskommittén i syfte att stodja radet i dess arbete att uppné ett
overensstimmande forhallningssétt till beredskap for och hantering av
hélsohot och i synnerhet internationella hot mot folkhédlsan i enlighet med
WHO:s Internationella Hélsoreglemente (2005). Vidare uppmanades
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medlemsstaterna och kommissionen att arbeta tillsammans avseende
gemensam upphandling och ett gemensamt forhallningssétt niar det géller
forhandlingarna om kontrakt avseende medicinska produkter.

Kommissionen uppmanades darmed dels att presentera, under 2011, ett
forslag till en langsiktig 16sning for hélsosdkerheten mot bakgrund av
undersokningen av  olika alternativ  till réttslig bakgrund for
hilsosdkerhetskommittén, existerande strukturer inom alla relevanta sektorer
och behovet av att undvika dubbelarbete samt under tiden halla radet
regelbundet informerat om arbetet i hdlsosdkerhetskommittén.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget stdller krav pd medlemsstaterna att, inom ramen for
hélsosdkerhetskommittén, samordna sina &tgérder for att utveckla sin
forméga vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Dérvid
ska bla. beredskapsplanernas kompatibilitet behandlas. Vidare ska
medlemsstaterna tillstdlla kommissionen specificerad information om sina
beredskapsplaner. Medlemsstaterna  ska  konsultera  varandra och
kommissionen innan man antar sina planer eller reviderar dem.
Kommissionen ska via kommittéforfarandet faststdlla procedurer for
koordineringen, utbytet av information samt den 6msesidiga konsultationen.
Kommissionen talar i sin inledande text om att dven koordinering av
beredskapsplaner av viktiga sektorer som transport, energi och atgiarder inom
ramen for civilskyddssamarbetet ska inrymmas i forslaget.

I tilldgg till det redan etablerade smittskyddsnétverket om epidemiologisk
overvakning i enlighet med Beslut 2119/98 ska ett ad hoc nétverk om
overvakning uppréttas nar en medlemsstat larmar om ett allvarligt hot annat
dn smittsamma sjukdomar.

Varningssystemet Early Warning and Response System (EWRS), som i
nuldget endast omfattar smittsamma sjukdomar, utvidgas till att omfatta alla
allvarliga hédlsohot.

I de fall man bedomer att atgérder pa gemenskapsniva behover vidtas ska en
koordinering av nationell och europeisk riskbeddmning ske av alla hilsohot.
Sadan riskbeddmning ska baseras pa yttranden frain ECDC och/eller EFSA
(European Food Safety Authority). Om en riskbeddmning ligger utanfor
dessa gemenskapsmyndigheters mandat ska en riskbedomning baseras pa ett,
ad hoc, oberoende yttrande.

Forslaget innehaller krav pd medlemsstaterna att konsultera varandra och
kommissionen, inom ramen for en formaliserad hilsosdkerhetskommitté, i
syfte att koordinera nationella  &tgdrder avseende  allvarliga
gransoverskridande hélsohot. Detta innebdr att medlemsstaterna ska
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konsultera dvriga medlemsstater och kommissionen avseende typ, syfte och
omfattning av atgdrden innan man vidtar atgdrder for att bekdmpa ett
allvarligt grinsdverskridande hot. Detta ska ske sévida inte hotet krdver en
omedelbar atgérd. Om omedelbar atgird vidtagits ska medlemsstaten genast
efter vidtagen atgird informera 6vriga medlemsstater och kommissionen om
typ, syfte och omfattning av atgdrden. Kommissionen ska vidare, via
kommittéforfarandet, faststilla procedurer for denna 6msesidiga information,
konsultation och koordinering.

Forslaget ger en modjlighet for kommissionen att komplettera
medlemsstaternas dtgirder genom antagandet av temporéra folkhilsoatgirder
som ska tillimpas av medlemsstaterna. Detta far ske om en koordinering av
nationella dtgérder visar sig vara otillrdcklig for att hantera och kontrollera
spridning av ett allvarligt granséverskridande hot mellan medlemsstaterna
eller till Unionen och EU befolkningens hélsa &r allvarligt hotad. Sddana
atgirder antas av kommissionen via delegerade akter. Atgirderna ska inte
avse kontrollen av hot inom respektive medlemsstat. Atgérderna ska
respektera medlemsstaternas ansvar for hélsopolitiken, organisationen och
utforandet av hilso- och sjukvarden samt vara proportionerliga i forhallande
till hotet.

Forslaget infor en mdjlighet for kommissionen att, via kommittéforfarandet,
formellt tillkdinnage en krissituation eller en prepandemisk situation avseende
human influensa inom Unionen. Om situationen sa kriver kan kommissionen
vidta sddan atgérd i enlighet med en snabbprocedur. Kommissionen kan
tillkdnnage sadant ldge endast om alla villkor nedan &r uppfyllda:

e  WHO énnu inte tillkdnnagivit ett beslut om internationellt hot i
enlighet med IHR

e om hélsohotet kan forebyggas och hanteras med medicinska
produkter

e man har en snabb spridning inom Unionen som hotar folkhélsan
e  det &r livshotande

e de medicinska produkterna (inklusive vaccin) som redan dr
godkénda inom Unionen, via gemenskapsproceduren eller det
Omsesidiga erkdnnandet, inte &r tillrdckligt effektiva for
forebyggande eller behandling av det aktuella hélsohotet.

Syftet med kommissionens mdjlighet till tillkdnnagivande enligt ovan &r att
utldsa tillimpningen av forordning 507/2006 om villkorligt godkénnande for
forséljning av humanldkemedel samt forordning 1234/2008 om granskning
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av dndringar av villkoren for godkdnnande for forsdljning av
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.

Unionen kan besluta om internationella 6verenskommelser med tredje land
eller internationella organisationer i syfte att tillata och organisera samarbete
avseende allvarliga grinsoverskridande hilsohot. Detta kan omfatta utbyte av
bista praxis ndr det giller beredskapsfragor, utbyte av information fran
overvaknings- och varningssystemen, deltagande av tredjelinder och
internationella organisationer i Overvaknings- och varningssystemen,
samarbete avseende riskbedomningar av allvarliga granséverskridande hot,
samarbete avseende koordinering av datgirder inklusive deltagande av
tredjeldnder eller organisationer som observatorer i
hélsosékerhetskommittén.

Varje medlemsstat ska notifiera till kommissionen myndigheter som é&r
ansvariga for dvervakningen av smittsamma sjukdomar och en kontaktpunkt
for koordinering av ad hoc Overvakningen av andra hot 4n smittsamma
sjukdomar. Vidare ska anmélas vilka myndigheter som ar ansvariga for att
notifiera hot enligt varningssystemet.

En hilsosékerhetskommitté¢ (Health Security Committee) formaliseras i
forslaget och ska besta av representanter pa hog niva fran medlemsstaterna.
Kommittén ska stédja utbyte av information mellan medlemsstaterna och
kommissionen avseende erfarenheter fran genomforandet av réttsakten,
assistera kommissionen nér det géller koordineringen av medlemsstaternas
beredskapsplaner, assistera kommissionen nér det géller koordineringen av
medlemsstaternas atgdrder vid gransdverskridande halsohot, kommittén ska
ledas av kommissionen och ska motas regelbundet och nér sd situationen
kraver. Kommissionen star for sekretariatet. Varje medlemsstat ska utse en
representant och en erséttare till hdlsosdkerhetskommittén.

Nér det géller kommittébeslut ska kommissionen assisteras av Kommittén
for allvarliga grinsoverskridande hélsohot. Denna kommitté utgdr en
kommitté inom ramen for artikel 3(2), artikel 5 och artikel 8 i forordning
182/2011 om faststillande av allmdnna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av utdvande av sina genomférandebefogenheter

Vidare sa anges i forslaget hur kommissionens antagande av delegerade akter
gér till och vilka befogenheter radet och Europaparlamentet har i férhéllande
till dessa.
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Forslaget innehéller ocksd en artikel om skydd av personuppgifter som
innebér att personuppgiftshanteringen enligt beslutet ska ske i enlighet med
EU-réttsliga regler om personuppgifter. Kommissionen ska anta riktlinjer
som sékerstéller sddan hantering i systemet for tidig varning och reaktion.
Kommissionen ska ocksa anta en rekommendation i fraga om vilka uppgifter
som far eller bor utbytas for samordning av kontaktsparningsatgérder.

Slutligen sd ha kommissionen lagt in en sédrskild artikel i forslaget som
handlar om gemensam upphandling av medicinska produkter (medical
countermeasures). Deltagande i en gemensam upphandling ska vara dppen
for alla medlemsstater. Vidare anges sérskilt att rittigheter och skyldigheter
for de medlemsstater som véljer att inte delta i gemensam upphandling ska
respekteras. En gemensam upphandling far inte stdra den gemensamma
marknaden, var diskriminerande, begridnsa handel eller orsaka stdrningar vad
giller konkurrensen pa marknaden. En gemensam upphandling ska foregas
av ett avtal avseende gemensam upphandling mellan parterna om praktiska
arrangemang som styr upphandlingsproceduren. I synnerhet giller detta
prioritetsordning for leverans, beslutsprocess vad giller val av procedur,
utvérdering av anbud och beslut om leverantor.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

I nuldget &r det oklart vilka rittsliga konsekvenser forslaget kan fa da det &r
oklart vilka formella effekter forslaget kommer att ha for medlemsstaternas
beredskapsplanering och hantering av ett allvarligt hélsohot. Féljande kan
dock noteras.

Forslaget innebér inte nagot direkt krav pa inforlivande i svensk rétt, men
kan dnda leda till behov av nationell reglering. Forslaget innehaller t.ex. en
artikel som ger kommissionen rétt att anta delegerade akter med tvingande
skyldigheter for medlemsstaterna. Sadana rittsakter skulle kunna leda till
behov av forfattningsindringar.

Lagen (2006:1570) om internationella hot mot ménniskors hilsa innehaller
bestimmelser som genomfor WHO:s internationella hilsoreglemente (IHR).
Lagen behandlar ménga av de fragor och problem som behandlas i forslaget,
men pa ett internationellt plan, och i forslaget hinvisas ocksé till IHR. Pa
vilket sitt lagen paverkas av kommissionens forslag &r dnnu oklart.

Forslaget innehaller krav pa information och anmélningar fran nationella
myndigheter till kommissionen, néitverk, kommittéer och varningssystem,
och dven krav pd samordning i flera avseenden. Det kan krévas
forfattningséndringar for att faststdlla sddana skyldigheter for svenska
myndigheter. Nationella myndigheter ska ockséd utses till att vara behdorig
myndighet respektive kontaktpunkt pd vissa omrdden, vilket kan krdva
forfattningsreglering. Aven personuppgiftshanteringen for berdrda dndamal
och sekretessbestimmelser kan behdva ses dver och regleras.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

I nulédget &r det oklart vilka budgetira konsekvenser forslaget kan fa da det &r
oklart vilka formella effekter forslaget kommer att ha for medlemsstaternas
beredskapsplanering och hantering av ett allvarligt hélsohot.

Kommissionen foreslar att de kostnader som forslaget medfor ska inga i de
foreslagna anslagen for forslaget till Europaparlaments och radets forordning
om inréttandet av ett program for hélsa och tillvixt, det tredje flerariga
programmet for EU-atgirder pa hélsoomradet for perioden 2014-2020 och
som utgdr en del av den pédgéende forhandlingen av EU:s budgetram for
2014-2020.

Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva héllning ska Sverige agera for
att forslagets ekonomiska konsekvenser begrinsas pa statsbudgeten och EU-
budgeten. Regeringens dvergripande malséttning med forhandlingen av EU:s
budgetram for 2014-2020 &r en ofdrdndrar utgiftsniva.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen &r 1 grunden positiv till det arbete som utforts av
hélsosdkerhetskommittén och dess undergrupper och anser att det dr av vikt
att samarbetet mellan medlemsstaterna kan fortsétta och effektiviseras.

Hanteringen av en kris och beslut om éatgdrder dr nationell kompetens.
Regeringen anser dock att ett utvecklat samarbete inom EU nér det géller
allvarliga gransoverskridande hot ar viktigt och nddvandigt. Krav pa sadant
samarbete far emellertid inte leda till att hanteringen av en kris forsenas eller
forsvaras pa nationell niva.

Regeringen ar positiv till en genomgripande Gversynen av systemen for
hilsohot och vilkomnar darfor arbetet med att ta fram klara strukturer for EU
samarbetet inom omradet.

Flera strukturer finns redan pa plats inom EU-systemet och dr anvéndbara.
Dock har erfarenheter fran tidigare kriser och dvningar visat att systemen och
strukturerna inte r tillrdckligt tydliga och effektiva for att stoddja och stirka
medlemsstaternas  samarbete nédr det géller hanteringen av en Kris.
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Framforallt har otydliga roller ibland inneburit merarbete under en kris
istéllet for att ge EU mervérde.

Syftet med samarbetet inom omradet bor vara att mojliggora att
medlemsldandernas arbete effektiviseras genom samverkan. Ett tydligt EU-
mervérde ska finnas for kommande samarbetsomraden varfor det dr viktigt
med en tydlig fokusering av arbetet. Systemen bor vara tydliga vad avser
mandat och roller samt inrdttade pd sadant sitt att en hantering kan ske av
fragor som ger ett EU-mervirde.

En grundldggande princip i all krishantering &r att en kris ska hanteras dar
den intraffar och av dem som &r ndrmast berérda och ansvariga
(ndrhetsprincipen). En krisorganisation ska &dven vara enkel och
overblickbar.

Det ar viktigt att arbete inte dubbleras, avgrinsningar mot andra strukturer
och grupper maste vara tydliga. Der maste beaktas hur forslaget med en
utvidgningen av mandatet forhéller sig till andra relevanta sektorer i syfte att
fraimja ett effektivt sektorsovergripande samarbete.

Nir det géller information till allménheten under kris sa anser regeringen att
mervirden finns ndr det giller kommunikationssamarbete inom EU. Utbyte
av den information som respektive medlemsland ger sina medborgare under
en kris &r viktigt. I vissa situationer kan det dven vara viktigt att samlas kring
gemensamma strategiska linjer som baseras pa vetenskaplig evidens, dock
maéste sddana budskap kunna anpassas till nationella  forhallanden.
Regeringen anser ddrmed att det inte finns anledning att som princip, under
en kris, alltid ta fram gemensamma budskap pa EU nivén till medborgarna
utan maste anpassas till respektive situation.

Regeringen anser att fragan om frivillig gemensam upphandling av
medicinska produkter (bl a vaccin) inte bor inkluderas i denna réittsakt utan
sadan frivillig tgérd bor hanteras genom en separat réttsakt (beslut).

Hittills har hilsosdkerhetskommitténs mandat varit att vara ett informellt
samarbets- och samordningsorgan under hélso- och sjukvérdsministrarna och
ge rad till dessa. I dagslédget dr det ndgot oklart vilka konsekvenser forslagets
formalisering av  hélsosdkerhetskommittén far for den nationella
kompetensen inom omradet. Likaledes &r det oklart vad en koordinering av
medlemsstaternas beredskapsplaner och &tgérder under en kris innebdr
utifran ett réttsligt perspektiv. Beslut som avses tas av den foreslagna
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formaliserade hélsosdkerhetskommittén maste vila pa tydliga artiklar i den
foreslagna réttsakten for att inte skapa otydlighet i EU samarbetet inom
omradet.

Sarskilt om rattsliga grunden

Artikel 168.4 (c) och 5 i EUF-fordraget har av kommissionen angetts som
rattslig grund.

Enligt artikel 4.2 (k) i fordraget géller delad befogenhet mellan unionen och
medlemsstaterna betrdffande gemensamma angeldgenheter i fraga om
sékerhet nér det géller de aspekter pa folkhédlsa som anges i fordraget. Det
innebér att EU far lagstifta och anta harmoniserande atgirder pa det omradet.
De aspekter pa folkhidlsa som det géller framgar av artikel 168.4 c. Enligt den
punkten far Europaparlamentet och radet nar det géller folkhélsa besluta om
harmoniserande atgérder pé tre omraden, ndmligen ménskliga vdvnader och
celler, veterindr- och vixtskydd samt kvalitets- och sdkerhetsstandarder for
lakemedel och medicintekniska produkter. Det &r oklart vad i det foreslagna
beslutet som har sin grund i denna punkt, och som kommissionen alltsé kan
mena innebér ett harmoniseringskrav.

Enligt artikel 2.5 i fordraget har unionen befogenhet att vidta stddjande,
samordnande och kompletterande atgérder pa vissa omraden och pa de
villkor som faststdlls i fordraget. Sadana é&tgirder fér inte vara
harmoniserande. Det géller bl.a. skydd for och forbattring av ménniskors
hélsa (art. 6). Enligt art. 168. 5 far Europaparlamentet och radet besluta om
stimulansétgérder som syftar till att skydda och forbéttra ménniskors hélsa
och sérskilt for att bekdmpa de stora griansoverskridande folksjukdomarna,
atgérder for overvakning av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Dessa stimulansatgérder fér
saledes inte omfatta ndgon harmonisering av medlemsstaternas lagar och
andra foOrfattningar. I punkten ndmns inte befogenhet att vidta
kompletterande &tgérder.

Det ar oklart om samtliga artiklar i beslutet ryms inom befogenheten att vidta
stimulansétgirder. Flera av artiklarna innehéller krav pad samordning mellan
medlemsstaterna, och det dr tveksamt om det kan ses som stimulansatgarder.
Art. 12 ger kommissionen ritt att anta rittsakter som innehdller krav pa
medlemsstaterna att anta gemensamma tillfélliga folkhdlsoatgirder. Det kan
diskuteras om inte detta utgdér harmoniseringskrav. Kommissionen har i
forslaget beskrivit det som kompletterande atgérder, men det kan anses som
tveksamt om kommissionen ens har rétt att anta sddana pa detta omrade. Nér
det giller art. 4 om beredskaps- och insatsplanering kan det ocksé
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ifrdgaséttas om art. 168 Overhuvudtaget &r rétt réttslig grund, eller om det
snarare, i vart fall till viss del, ror art. 196.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Alla medlemsstater star bakom en Oversynen av systemen for hélsohot.
Rédsslutssatser fran 2007 och 2010 efterfragar en dversyn av systemen for
hélsohot.

I nuldget saknas dock kunskap om medlemsstaternas uppfattning om
foreliggande forslag.

Det ér troligt att flera medlemsstater anser att forslaget dr otydligt nér det
giller frigan om avvégningen mellan EU kompetens respektive nationell
kompetens.

2.3 Institutionernas standpunkter

Kommissionen anser att man presenterat ett balanserat forslag som ska
tillfredsstdlla bade Europaparlamentet och radet. Det &ar troligt att
Europaparlamentet anser att forslaget inte gar tillrickligt 1angt nér det géller
EU kompetensen inom omradet.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget har remitterats och synpunkter invéntas.
3 Forslagets forutsittningar

3.1  Rattslig grund och beslutsforfarande

Artikel 168 (4) ¢ och (5) i1 EUF-fordraget (medbeslutande med
Europaparlamentet). Beslut i radet fattas med kvalificerad majoritet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Forslaget ligger inte inom EU:s exklusiva kompetens varfor subsidiaritets-
och proportionalitetsprinicpen maste beaktas. Kommissionen anger att malet
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att skydda mot allvarliga hilsohot inte kan tillgodoses tillrickligt pa nationell
nivd pa grund av de gransoverskridande aspekterna. Av effektivitetsskal
uppnds malen béttre pd EU-niva. EU-atgérder kan darfor antas i enlighet med
subsidiaritetsprincipen. Kommissionen menar vidare att det foreslagna
beslutet inte gér ldngre &n vad som &r nddvindigt for att uppnéd de angivna
maélen.

Regeringen instimmer pa ett dvergripande plan i kommissionens beddmning
att det kan behovas insatser pd EU-nivan for att nd malet skydd for
folkhélsan vid allvarliga grinsoverskridande hot och att ansatsen som sadan
ar forenligt med subsidiaritetsprincipen. Enskilda atgédrder i kommissionens
forslag eller utformningen av dessa kan dock ifrdgasittas ur ett
subsidiaritetshdnseende och behdver analyseras ytterligare, sdrskilt mot
bakgrund av att problembeskrivningen i kommissionens
konsekvensbedéomning SEC(2011) 1519 final inte i alla delar &r helt
réttvisande.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

En forsta presentation och mdjlighet for medlemsstaterna att avge sina
generella standpunkter dgde rum den 23 januari i radsarbetsgruppen for
hilsa.

Direfter kommer forslaget troligen att forhandlas i gruppen 1-2 génger i
ménaden.

Vid mote med hilsoministrarna (EPSCO) den 22 juni har forslaget satts upp
for en diskussion kring en allmén inriktning.

4.2  Fackuttryck/termer

Risk Assessment — riskbedomning, riskvérdering. Den vetenskapliga
bedémningen av risken for skada.

Risk management, response, measures — riskhantering, reaktion, insatser

och vidtagna atgirder dir dven andra faktorer dn de rent vetenskapliga tas
med i bedomningen.

Delegerad befogenhet — Befogenhet som delegeras fran lagstiftaren
(Europaparlamentet och radet) till kommissionen, regleras i artikel 290 EUF-
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fordraget. Delegerad befogenhet kan endast tillimpas om befogenheten
hirleds fran en lagstiftningsakt. Den delegerade befogenheten kan endast
tillimpas pa akter med allmén rickvidd som inte &r lagstiftningsakter och
som kompletterar eller &ndrar vissa icke visentliga delar av den
lagstiftningsakt den ar knuten till.

Delegerad akt — akt antagen av kommissionen med delegerad befogenhet.

Genomforandebefogenhet — Befogenhet att, i de fall enhetliga villkor for
genomforande krévs, mer precist genomfora réttsligt bindande akter genom
att anta genomforandeakter. Lagstiftaren (Europaparlamentet och rédet) kan
genom en lagstiftningsakt tilldela kommissionen, eller i vederbdrligen
motiverade fall rddet, denna befogenhet enligt artikel 291 EUF-fordraget. 1
de allra flesta fall tillimpas genomforandebefogenhet genom
kommittéforfarande.

Genomforandeakt — akt antagen av kommissionen eller rddet med
genomforandebefogenhet.

Lagstiftningsakt — I EU-terminologi dr det en akt som &r antagen med det
ordinarie eller det sérskilda lagstiftningsforfarandet, se artiklarna 289 och
294 EUF-fordaget

Ordinarie lagstiftningsforfarande — bestér i att Europaparlamentet, och radet
pa forslag fran kommissionen gemensamt antar en forordning, ett direktiv
eller ett beslut.

Sarskilt lagstiftningsforfarande — tillimpas i de sérskilda fall som anges i
fordraget, t.ex. antagandet av budgeten. Europaparlamentet med medverkan
av radet eller rddet med medverkan av Europaparlamentet, antar en
forordning, ett direktiv eller ett beslut.

Kommittéforfarande (“kommittologi”) avser att kommissionen maste
samrdda med sérskilda kommittéer ndr den genomfor EU-lagstiftning i
enlighet med det uppdrag som lagts fast i respektive réttsakt. Kommittéerna
bestdr av experter frdn EU:s medlemsstater och mojliggor for kommissionen
att fora en dialog med forvaltningarna i medlemsstaterna innan den vidtar
genomforandeétgiarder samtidigt som systemet garanterar medlemsstaternas
kontroll dver kommissionens genomforandebefogenhet. Det s.k. rddgivande
forfarandet eller granskningsforfarandet kan tillimpas.
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Granskningsforfarandet innebér att kommissionen ska anta ett utkast till
genomforandeakt om en kvalificerad majoritet av kommitténs ledamoter
avger ett positivt yttrande. Om dédremot en kvalificerad majoritet avger ett
negativt yttrande fir kommissionen, i det fall en genomforandeakt anses
nodvindig, foreldgga kommittén en dndrad version av utkastet inom tva
ménader efter avgivandet av det negativa yttrandet. Kommissionen far dven
hinskjuta det ursprungliga forslaget till den s.k. omprévningskommittén
inom en ménad efter avgivandet av det negativa yttrandet.
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