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MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
1.1 Motiv och syfte

Syftet med det foreslagna beslutet &r att rationalisera och starka EU:s formaga till och
strukturer for effektiva insatser mot allvarliga gransodverskridande hot mot manniskors hélsa.
Sadana hot kan vara handelser som orsakas av smittsamma sjukdomar, biologiska agens som
orsakar icke-smittsamma sjukdomar samt hot av kemiskt ursprung, miljoursprung eller okant
ursprung’. Hot som beror pd effekterna av klimatforandringar (dvs. varmebéljor och
koldperioder) omfattas av detta beslut och ingdr i samma kategori som hot av milj6éursprung.

Radiologiska och nukledra hot mot manniskors halsa som orsakar exponering for joniserande
stralning omfattas inte av detta forslag, eftersom de redan behandlas i fordraget om
uppréattandet av Europeiska atomenergigemenskapen (artiklarna2 b samt 30-39), som utgor
lex specialisi forndllandetill artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt.

Pa grundval av erfarenheterna fran den senaste tidens kriser pa folkhalsoomradet och med
utgangspunkt i befintliga EU-instrument betraffande hot mot manniskors halsa inréttas genom
detta fordag en enhetlig ram for krishantering.

Medlemsstaterna har visserligen ansvaret for att hantera folkhalsokriser pa nationell niva, men
inget land kan komma till rétta med en gransoverskridande folkhalsokris pa egen hand. Med
tanke pa den radande finansiella oron & det viktigare an nagonsin att man inriktar sig pa
insatser pad omréden dar mervardet & uppenbart, t.ex. minimering av de negativa foljderna av
en potentiell folkhalsokris. Gransoverskridande handelser pa senare tid, sasom H1N1-
epidemin under 2009, vulkanaskmolnet och det giftiga rodslammet under 2010 samt utbrottet
av E. coli STEC 0104 under 2011, har haft stora konsekvenser for samhéllet och visade att
verkningar av sadana kriser inte kan begransas till en enda sektor. Darfor maste aven andra
sektorer vara beredda pa att hantera verkningarna av en folkhdsokris, genom forbéttrat
sektorsovergripande samarbete pa EU-niva

Pa EU-niva har Lissabonfordraget starkt den réttsliga grunden for att ta itu med alvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa. EU far nu vidta dtgéarder pa detta omrade, dock
utan att harmonisera medlemsstaternas lagar och andra foreskrifter. Enligt fordraget ska EU
komplettera och stédja den nationella politiken och uppmuntra samarbete mellan
medlemsstaterna, utan att ersétta deras befogenhet pa detta omrade.

Hittills har EU-lagstiftningen pa detta omréde endast omfattat hot till f6ljd av smittsamma
sjukdomar?. Inom EU-nétverket for 6vervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar finns
specifika mekanismer for 6vervakning av smittsamma sjukdomar, utférdande av varningar
och samordning av EU-insatserna. Eftersom dess behorighetsomrade begransas Hill
smittsamma sjukdomar uppfyller nétverket emellertid inte langre de gdlande standarderna
och tillgodoser inte behovet av forbéttrade EU-insatser vid ala allvarliga gransdverskridande

Inklusive hot som skapas med ont uppsat.

2 Europaparl amentets och rédets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett nétverk
for epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (EGT L 268,
3.10.1998, s. 1).
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hot mot ménniskors hélsa, och det kommer darfor att ersattas genom detta beslut. Beslutet
omfattar alla alvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors halsa utom de som orsakas av
radiologisk eller nukledr exponering.

Malen med det foreslagna beslutet & de foljande:

For det forsta innehdller beslutet nar det galler beredskapsplanering bestammelser om
samordning av  medlemsstaternas  dtgarder  for  forbéttrad  beredskap  och
kapacitetsuppbyggnad. Kommissionen kommer att sorja for samordning mellan
medlemsstaternas planering och mellan viktiga sektorer sdsom transport, energi och
civilskydd och stbdja medlemsstaterna nér det gdler att inrdtta en mekanism for gemensam
upphandling av medicinska motatgarder.

For det andra kommer ett tillfaligt nétverk att inréttas i fall dar en medlemsstat utfardat en
varning for ett annat alvarligt hot an en smittsam sjukdom for att tillhandahdlla relevanta
uppgifter for riskbedomning och évervakning av nya hot. Smittsamma sjukdomar kommer
aven i fortsdttningen att 6vervakas som i dag.

For det tredje utvidgas genom beslutet anvandningen av det befintliga systemet for tidig
varning och reaktion till att omfatta alla allvarliga hot mot méanniskors hdlsa och inte bara
smittsamma sjukdomar, som fallet &r i dag.

For det fjarde inférs genom beslutet ett samordnat utarbetande av nationella eller europeiska
bedomningar av risken for folkhdsan till foljd av hot av biologiskt eller kemiskt ursprung,
miljoursprung eller oként ursprung i en krissituation.

Slutligen inréttas genom beslutet en enhetlig ram for EU:s insatser vid en folkha sokris.
Konkret kommer EU, genom att den befintliga had sosékerhetskommittén formaliseras, att
béttre kunna samordna de nationella krisinsatserna vid hot mot folkhél san.

1.2 Allméan bakgrund

Forslaget kommer att bidra till genomférandet av EU:s hésostrategi® och Europa 2020°
genom att framja halsa som en integrerad av malen om smart tillvaxt for alla. Forslaget
kommer ocksa att bidra till genomférandet av strategin for den inre sikerheten nar det géller
kris- och katastrofhantering®, sarskilt det évergripande mélet att inféra en sammanhéllen
riskbedémningsstrategi som knyter hot- och riskbedomningen till beslutsgangen. Genom
halsosakerhetsinitiativet kommer man att pa lampligt satt beakta EU:s yttre samarbete for
forebyggande av och insatser vid halsokriser med tredjelander och verksamhet som far stod
genom EU:s forskningsprogram samt utforska synergieffekter med EU:s manga bilaterala
bistands- och samarbetsprogram med en betydande hal soaspekt.

Maénga atgarder rérande beredskaps- och insatsplanering samt riskbedomning i fraga om
smittsamma gukdomar och kemiska hot mot hdlsan och handelser orsakade av
klimatforandringar har fatt stod genom det tidigare och det nuvarande halsoprogrammet.

Vitbok, Tillsammans for hdlsa: Strategi for EU: 2008-2013, KOM(2007) 630 slutlig, 23.10.2007.
Meddelande frdn kommissionen, Europa 2020: En strategi for smart och hallbar tillvaxt for alla,
KOM(2010) 2020 slutlig, 3.3.2010.

° EU:s strategi for den inre sékerheten i praktiken: Fem steg mot ett sékrare Europa, KOM(2010) 673
dutlig, 22.11.2010. M8 5: Oka EU:s forméaga att st& emot kriser och katastrofer, &gérd 2: Inféra en
samlad strategi fér hot- och riskbedémning.

SV



SV

Avsikten & att for viktiga delar av initiativet ska specifika atgarder fa stod genom det
framtida hal soprogrammet, som héller pd att utarbetas’.

EU har redan strategier, mekanismer och instrument for forebyggande och kontroll av
alvarliga gransdverskridande hot och for utveckling av krishanteringsformégan. Exempel &r
EU:s civilskyddsmekanism, Sammanhdlningsfonden och solidaritetsfonden, EU:s
handlingsplan for kemisk, biologisk, radiologisk och nukledr sikerhet” samt europeiska
varningsnatverk sdsom Ecurie®.

Dessutom finns det, for att stodja EU:s sdkerhetsram och skydda befolkningen mot allvarliga
gransoverskridande hot, olika varnings-, informations- och forvaltningssystem, vetenskapliga
kommittéer och byrder som tryggar livsmedels- och fodersakerheten, djurhalsan, vaxtskyddet,
|&kemedelssakerheten och konsumentskyddet. Det har inréttats system for kontroll av
kemikalieolyckor och radiologiska handelser, for granssakerhet och for skydd mot brottslighet
och terrorism.

For att undvika dverlappningar med dessa omraden och dubbla strukturer for férebyggande
och hantering av katastrofer har man gjort en sk. gapanalys for att bedoma i vilken
utstréckning de befintliga systemen omfattar 6vervakning av hot mot manniskors hésa,
anmalan av dem samt férmagan till och strukturerna for riskbedémning och krishantering ur
ett folkhd soperspektiv. Analysen visade att dessa hot inte i tillrécklig utstrackning beaktas i
de befintliga strukturerna och mekanismerna p& EU-niv&® nar det géller folkhasan. Till
exempel finns det manga 6vervaknings- och varningssystem for olika hot pa EU-niva, men de
ar inte systematiskt kopplade till folkhalsoinstitutionernai EU. Dessutom foreskrivs det i det
internationella halsoreglementet  (2005)° — en internationell Gverenskommelse om
samordning vid ala hot mot manniskors hdlsa - att medlemsstaterna till
Vérldshalsoorganisationen ska anméla alla handelser som kan utgéra ett internationellt hot
mot manniskors hasa, oberoende av deras ursprung (t.ex. hot av biologiskt eller kemiskt
ursprung eller av miljéursprung). Det finns dock inga liknande anmalningsskyldigheter pa
EU-nivainom de befintliga strukturerna.

Nér det gédler riskbeddmning finns det nationella beddmningar av risken fér folkhalsan, men
de & inte nddvandigtvis heltdckande och enhetliga ur ett EU-perspektiv, och det finns for
narvarande ingen mekanism for samordning pa EU-niva. Bristen pa bedomningar av risken
for folkhdlsan pa EU-niva leder till skillnader i beddomningen av faran med ett visst hot,
dubbelarbete med bedomningar i medlemsstaterna och inkonsekventa dtgéarder pa EU-niva.
Denna situation kan ocksa leda till ineffektiv anvandning av de begréansade resurser som finns
tillgangliga och kan férsena genomforandet av 1ampliga folkhal sodtgarder, vilket i sin tur kan
aventyra de Overgripande insatserna pa EU-nivd Avsaknaden av en heltéackande eller
ordentlig riskbedémning kan leda till otydlig kommunikation och underminera allménhetens
fortroende for de atgarder som medlemsstaternas folkhalsomyndigheter foreslar eller vidtar.

6 http://eur-lex.europa.eu/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=0J:L :2007:301:0003:0013: SV :PDF,
http://ec.europa.eu/health/programme/docs/prop _prog2014 en.pdf

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet om okad kemisk, biologisk,
radiologisk och nukledr sdkerhet i Europeiska unionen — en CBRN-handlingsplan for EU,
KOM(2009) 273 slutlig, 24.6.2009.

European Commission Urgent Radiological Information Exchange (Ecurie).

Se konsekvensbeddmningsrapporten for mer information, sarskilt tillagg 2, Structures for preparedness
and response to cross-border health threats.

http://www.who.int/ihr/en/
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Om man bortser fran instrumenten pa strlskyddsomradet ger de befintliga mekanismerna
ingen heltdckande grund for beslut om folkhé soétgarder for befolkningen nér effekterna pa
hdsan & alvarliga, t.ex. vid kontaminering eller forgiftning pa grund av kemiska eller
biologiska handelser eller miljohandelser. Detta har lett till att samordnade EU-insatser med
folkhalsodtgarder eller Gverenskommelser om profylax och behandling for narvarande inte &r
mojliga. Hur dessa typer av gransbverskridande hot mot folkhélsan ska hanteras avgors fran
fall till fall. Forslaget bygger darfor pa de befintliga instrumenten, men samarbetet uttkas och
samordningen forstarks i fréga om anmalan och riskbedomning.

Né&r det géller beredskapsplanering konkurrerade under H1N1-influensapandemin 2009 de
medlemsstater som pa egen hand upphandlade vacciner mot pandemisk influensa med
varandra om begransade méangder vaccin, vilket férsvagade deras kopkraft. Sekretessklausuler
i avtalen hindrade ofta medlemsstaterna fran att utbyta information, vilket — sdsom framgar av
en oberoende utvardering®* — ledde till betydande skillnader mellan medlemsstaterna i fréga
om avtasvillkor, i synnerhet nar det galler ansvaret for biverkningar, som Gverfordes fran
tillverkarna till medlemsstaterna. Dessutom ledde den bristande flexibiliteten i avtalen, som
inte gav majlighet att &ndra de bestallda mangderna eller |amna tillbaka Gverskottsvaccin, till
ett omfattande resurssldseri. De medlemsstater som inte kunde godta dessa oférdelaktiga
villkor kunde inte vara sikra pa att fa tag pa vacciner mot pandemisk influensa, vilket
forsvagade beredskapen i EU for detta gransdverskridande hot mot ménniskors hdsa. Detta
kunde ha fatt mycket alvarliga hdsokonsekvenser om pandemin hade visat sig vara
virulentare och dodligare.

Efter HIN1-pandemin 2009 har Europaparlamentet i sin resolution av den 8 mars 2011 och
rédet i sina Slutsatser av den 13 september 2010 framhéllit behovet av ett gemensamt
forfarande for upphandling av medicinska motétgarder, sarskilt pandemivacciner, sa att
medlemsstaterna pa frivillig basis kan dra nytta av sddanainkdp.

Genom detta forslag skapas en réttslig grund fér gemensam upphandling pa EU-niva av
medicinska mottgérder i vilken avtalsparterna®® pd frivillig basis kan delta for att képa in
medicinska motatgarder, t.ex. vacciner mot pandemisk influensa, vilket forbéttrar
beredskapen for framtida pandemier.

| frdga om krishantering har halsoministrarna mot bakgrund av erfarenheterna fran den
senaste tidens kriser upprepade ganger efterlyst en 6versyn av halsosakerhetsramen, inklusive
aternativ for en réttslig grund for hésosakerhetskommittén och framhallit behovet av att se
Over beredskapsplaneringen for pandemier.

Hal sosakerhetskommittén &r for narvarande en informell instans pa EU-niva for samordning
av beddmningen av risken for folkh&@lsan och hanteringen av allvarliga gransbverskridande
hot mot manniskors hdlsa. Den inrditades av EU:s hdsoministrar efter terrorattentaten i
Forenta staterna den 11 september 2001. Till en bdrjan var dess uppdrag begransat till
bek&mpning av bioterrorism™, men uppdraget har senare utvidgats till att omfatta alla typer

11
12

http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment vaccine en.pdf

Rédets slutsatser av den 13 september 2010 om lardomar som kan dras av A/HIN1-pandemin —
hél sosékerhet i Europei ska unionen (12665/10).

Mdjliga avtalsparter & medlemsstaterna och kommissionen (dér den senare upphandlar medicinska
motatgarder for allaintresserade EU-ingtitutioners rakning till personalen).

14 Ordférandeskapets slutsatser av den 15 november 2001 om bioterrorism (13826/01).
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av kriser pa& folkhalsoomrédet™. Kommittén bestdr av foretradare for medlemsstaternas
hal somyndigheter, och ordférandeskapet innehas av kommissionen.

Eftersom kommittén & informell & medlemsstaternas deltagande och dtaganden frivilliga,
vilket gor att folkhalsoinsatserna inte &r tillrackligt samordnade och att det inte finns ndgon
sektorsovergripande sammankoppling av  beslutsprocesserna  pa  folkhalsoomradet.
Kommissionen kan utarbeta och lagga fram rekommendationer och réd. Genom att
hal sosakerhetskommittén formaliseras kan man forvénta sig att beredskapsplaneringen och
krishanteringen pa folkhésoomrédet kan drivas framét pa ett mer enhetligt och alsidigt sétt
pd EU-nivd. Dessutom kommer medlemsstaterna att kunna dra nytta av gemensamt
utnyttjande av de knappa resurserna for t.ex. riskbeddémning och krishantering.

1.3. Gallande EU-bestammelser och inter nationella bestammelser pa detta omrade

Det gemenskapsnatverk for epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma
gukdomar som inréttats enligt beslut nr 2119/98/EG omfattar epidemiologisk 6vervakning av
smittsamma sjukdomar och systemet for tidig varning och reaktion. | Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrédttande av ett europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar'® ges Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) ett uppdrag som omfattar 6vervakning och
riskbedémning av hot mot manniskors hédlsa pa grund av smittsamma sjukdomar och
gukdomar av okant ursprung. Mot denna bakgrund har ECDC tagit dver den epidemiologiska
Overvakningen av smittsasmma sukdomar och driften av systemet for tidig varning och
reaktion fran gemenskapsnétverket. Darfor upphédvs beslut nr 2119/98/EG genom det
foreslagna besl utet.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) omfattar flera aspekter av
halsosdkerhet, bl.a. EU:s insatser for férebyggande och hantering av katastrofer.
Mekanismerna for EU:s forebyggande och hantering av samt insatser vid katastrofer
behandlas under civilskydd (artikel 196 i EUF-férdraget), solidaritetsklausulen (artikel 222 i
EUF-fordraget), ekonomiskt bistand fran EU till medlemsstaterna (artikel 122 i EUF-
fordraget) och humanitart bistand till tredjelander (artikel 214 i EUF-fordraget).

Dessutom behandlas vissa hal sosakerhetsaspekter inom de gemensamma sakerhetsfragorna pa
folkhdlsoomradet (t.ex. livsmedelssakerhet, djurhdlsa, vaxtskydd, |ékemedels och
medicintekniska produkters kvalitet och sdkerhet, organ och @mnen av manskligt ursprung
samt blod och blodderivat), konsumentskydd, arbetsmiljo, miljoé och transportsékerhet, som
omfattas av artiklarna168.4, 169, 153-156, 191-193, 141 och 91 i EUF-fordraget. Vidare
kommer genom direktiv 2010/65/EU ett informationssystem att inréttas senast den 1 juni
2015. Det kommer att hjalpa medlemsstaterna att forbéttra dvervakningen av och den tidiga
varningen for hot som kommer fran fartyg. Direktivet innehaller bestammelser som mdjliggor
elektroniskt utbyte av uppgifter som lamnats vid deklarationen av farligt gods och
hal sodeklarationen fér sjéfolk™.

15 Radets sutsatser av den 22 februari 2007 om forlangning och utvidgning av hélsosakerhetskommitténs

uppdrag under en dvergangsperiod (6226/07).

16 EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.

v Europaparlamentets och rédets direktiv  2010/65/EU av den 20oktober 2010 om
rapporteringsformaliteter for fartyg som ankommer till och/eller avgér frén hamnar i medlemsstaterna
och om upphévande av direktiv 2002/6/EG, EUT L 283, 29.10.2010, s. 1.
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| EU:s sekundéarrétt faststélls aven sarskilda regler for dvervakning av, tidig varning fér och
bekémpning av alvarliga gransdverskridande hot mot manniskors halsa (t.ex. Seveso ll-
direktivet’® och direktivet om luftkvalitet'®), och i vissa fall &4ggs medlemsstaterna att
utforma gemensamma insatser for att komma till radtta med gransdverskridande
luftfororeningar, inklusive rekommenderade forsiktighetsatgarder (direktivet om luftkvalitet).
Av dessa skal paverkar detta bedlut inte redan géllande bestammelser, utan syftet ar att fylla
luckorna i fraga om anmalning, Overvakning, riskbedémning och krishantering ur ett
folkhalsoperspektiv. Genom detta beslut utvidgas darfér systemet for tidig varning och
reaktion till att omfatta alla allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hdsa (utom
radiologiska och nukledra hot), det infors krav pa dvervakning i krissituationer av andra hot
mot manniskors hélsa &n smittsamma sjukdomar och det faststélls en krishanteringsstruktur
for bekampning av hot mot méanniskors hélsa, eftersom de inte omfattas av annan lagstiftning.

| det internationella hasoreglementet (2005) foreskrivs det redan att medlemsstaterna ska
utveckla, forstarka och vidmakthdlla sin forméaga att upptécka, beddma, anmala och vidta
atgarder mot internationella hot mot manniskors hadsa. Enligt den dverenskommelsen &r
Vérldshalsoorganisationen bemyndigad att faststélla att internationella hot mot manniskors
hdsa foreligger och utfarda rekommendationer, inklusive hésodtgarder. Syftet med det
foreslagna bedlutet & att stbdja ett enhetligt och samordnat genomfdrande av det
internationella halsoreglementet i EU-medlemsstaterna. Bland annat sékerstdls genom
beslutet samordning mellan medlemsstaterna for att uppna en enhetlig niva av beredskap och
kompatibilitet mellan de nationella beredskapsplanerna, samtidigt som man respekterar
medlemsstaternas ansvar for att organisera sina halso- och sjukvardssystem.

Mot denna bakgrund bor beslutet gélla utan att paverka andra réttsligt bindande bestammelser
om hélsosdkerhet, inte minst nér det géller beredskap for, 6vervakning av, varning for,
beddmning av och hantering av alvarliga gréansbverskridande hot mot méanniskors hélsa. De
luckor som faststéllts i fraga om Gvervakning, varning, riskbedomning och krishantering
behandlas dock i detta beslut. For att fylla luckorna &l aggs medlemsstaterna att samordna sina
beredskapsatgarder, systemet for tidig varning och reaktion utvidgas till att omfatta alla
alvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, det foreskrivs en samordnad
bedémning av risken for folkhdlsan genom att riskbeddomningar sammanférs och deras
folkhal soaspekter betonas, det infors krav pa 6vervakning i krissituationer av andra hot mot
manniskors hdlsa é&n smittsamma sjukdomar och det faststalls en krishanteringsstruktur for
bekampning av hot mot manniskors hélsa.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER

2.1. Samrad med ber 6rda parter och utnyttjande av sakkunskap

Det offentliga samradet med berdrda parter om halsosékerhet i EU dgde rum mellan den
4 mars och den 31 maj 2011. Det inkom 75 svar pa det elektroniska frageformuléaret: 21 fran
nationella, regionala eller lokala myndigheter, 31 fran organisationer och 23 fran enskilda
medborgare®.

18 Rédets direktiv 96/82/EG av den 9 december 1996 om atgarder for att forebygga och begransa féljderna
av allvarliga olyckshandelser dar farliga dmnen ingédr (EGT L 10, 14.1.1997, s. 13).
1 Europaparl amentets och radets direktiv 2008/50/EG av den 21 maj 2008 om luftkvalitet och renare luft i

Europa (EUT L 152, 11.6.2008, s. 1).

20 Report on the Sakeholder Consultation on Heath Security in the European Union;
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Det viktigaste resultatet fran samradet & att de flesta berrda parter & mycket positivt
instéllda till att alla allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors halsa ska omfattas av
EU:s hal sosakerhetspolitik?".

Hal sosakerhetskommittén har tillfrégats om initiativet sex ganger. Natverket for systemet for
tidig varning och reaktion diskuterade hélsosdkerhetsinitiativet vid sitt mote i februari 2011.
V &rldshal soorganisationens Europakontor & foretrétt i bada kommittéerna som observator.
Dessutom har bilaterala méten hallits med sex medlemsstater pa deras begéaran, och initiativet
presenterades vid EU:s héal sopolitiska forum den 19 maj 2011.

Som komplettering till medlemsstaternas sakkunskap har Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar lamnat anvandbara synpunkter pa fragor traffande
vetenskaplig riskbedémning.

2.2. K onsekvensbeddmning
Kommissionen har noggrant analyserat tre alternativ:
- Alternativ 1: ingen andring, bibehallande av nuvarande verksamhet.

- Alternativ 2: separat och olika hantering av allvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors hdlsa — 6kat EU-samarbete med hjdp av mjuka instrument som bygger
pafrivillighet.

- Alternativ 3: inréttande av ett gemensamt EU-regelverk som omfattar alla allvarliga
gransbverskridande hot mot manniskors hdlsa genom foérbéttrat samarbete och
rétsligt bindande atgarder.

Resultatet av analysen ledde till Slutsatsen att aternativ3 ger de stérsta positiva
halsoeffekterna, eftersom det forbattrar medborgarnas  skydd mot  alvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hédsa. Det foreslas en heltéckande ram for strukturer
och system for halsosakerhet, inklusive krav pa medlemsstaterna nar det galler beredskaps-
och insatsplanering.

EU-mervérdet kommer att 6ka genom rationalisering och samordning av alla aspekter av
beredskaps- och insatsplaneringen, riskbedémningen och riskhanteringen genom strategiskt
och tekniskt samarbete om halsosikerhet pa EU-niva. Detta skulle garanteras genom
skapandet av en stabil rattdig grund for ala alvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors halsa. Genom att det i detta aternativ ocksa skapas en réttslig grund for
gemensam upphandling av medicinska motatgarder bidrar alternativet till att cka beredskapen
for och insatsforméagan vid gransoverskridande hot mot manniskors hédlsai EU.

| medlemsstaterna kommer man ocksd att kunna gora administrativa besparingar for
riskhantering pa folkha soomrédet genom dkad samordning i halsosakerhetskommittén, vilket
mojliggbr gemensamt utnyttjande och utbyte av sakkunskap.

http://ec.europa.eu/heath/preparedness response/docshealthsecurity report en.pdf
Se resultatet av samradet i konsekvensbeddmningsrapporten.
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3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Rattslig grund

Med Lissabonfordragets ikrafttradande har EU fétt befogenhet att stodja, samordna eller
komplettera medlemsstaternas atgarder for att skydda och forbattra manniskors hélsa
(artikel 6a i EUF-fordraget). Enligt EUF-fordraget ska EU:s insatser ocksa inriktas pa att
forbéttra folkhalsan, forebygga ohdsa och sukdomar hos manniskor och undanréja faror for
den fysiska och mentala hélsan. Bland annat ska insatserna omfatta " 6vervakning av, tidig
varning fér och bekdmpning av allvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors halsa’
(artikel 168.1 i EUF-fordraget). EU:s dtgéarder far dock inte innebéra ndgon harmonisering av
medlemsstaternas lagar och andra foreskrifter, och EU ska respektera medlemsstaternas
ansvar for att besluta om sin hdlso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hélso-
och sjukvard.

EU ska dessutom vid faststéllandet och genomfdrandet av sin politik och verksamhet beakta
de krav som & forknippade med en hdg ha soskyddsniva for manniskor (artikel 9 i EUF-
fordraget). Principen om hadlsa inom ala politikomraden & sarskilt relevant i ett
multisektoriellt sammanhang p& grund av den transnationella dimensionen av alvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa

Pa internationell niva finns det sedan den 15 juni 2007 en heltéackande ram for halsosakerhet i
form av det internationella hél soreglementet, som har ratificerats av alla medlemsstater.

3.2. Subsidiaritetsprincipen

Bade allvarliga gransoverskridande hot och internationella hot mot manniskors hélsa har till
sin natur transnationella konsekvenser. | ett globaliserat samhélle rér sig manniskor och varor
Over grénserna, och sjukdomar och kontaminerade produkter kan tasig 6ver helajordklotet pa
bara nagra timmar. Folkh& sodtgéarderna maste darfor vara samstammiga och samordnade for
att man ska kunna férhindra ytterligare spridning och minimera konsekvenserna av sadana
hot.

De dtgarder som en enskild medlemsstat vidtar mot sddana hot kan inkrékta pa EU:s eller
andra nationella regeringars befogenheter och kan darfor skada andra medlemsstaters
intressen och vara ofdrenliga med EU:s grundldggande principer och mal, om de inte &
samstdmmiga och inte bygger pa en gemensam, vetenskapligt objektiv och heltdckande
riskbedomning. Som ett exempel ledde den bristande samordningen pa EU-niva vid E. coli-
utbrottet 2011 till dodsfall och ekonomiska forluster for livsmedelsindustrin, och paverkade
dven handeln. Under HI1N1-pandemin 2009 go6nk viljan att vaccinera sig med
pandemivacciner kraftigt, vilket potentiellt aventyrade manniskors, aven haso- och
sjukvardspersonals, halsa och satte hdlso- och sjukvardssektorns forméga att vidta effektiva
atgarder mot den krisen pa spel. Dessutom ledde pandemin till ekonomiska forluster for
medlemsstaterna pa grund av oanvanda vacciner, vilket berodde pa alménhetens olika
uppfattningar bade om hur allvarligt hotet var och om hur sikra och effektiva vaccinerna var.
Vidare kan atgarder som &r effektiva ur folkhalsosynpunkt (t.ex. isolering, karantén, minskade
sociala kontakter, stangning av arbetsplaiser och skolor, reserekommendationer och
granskontroller) ha negativa konsekvenser for de medborgerliga friheterna och den inre
marknaden. Samordning av insatserna pa EU-niva bor darfor trygga att de dtgérder som vidtas
pa nationell niva & proportionerliga och begransas till risker for folkha san som ror alvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa och inte stér i strid med skyldigheterna och
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réttigheterna enligt fordraget, t.ex. avseende begransning av resande och handel. |

beredskapsdtgarderna skulle man behdva &gna sarskild uppmérksamhet & att skydda
arbetstagare som kan exponeras for hotet.

Eftersom mélen for tgéarden pa grund av hotens gransoverskridande aspekter inteii tillracklig
utstréackning kan uppnas av medlemsstaterna sjadva och de darfor av effektivitetsska béattre
kan uppnas pa EU-niv4, far EU vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5
| fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gar de foreslagna beslutet inte utéver vad som &r nodvandigt for att uppna dessamal.

Fordaget bygger pa positiva erfarenheter av samordning nar det gdler smittsamma
sjukdomar, och det foreslas att de befintliga systemen utvidgas och att man tillampar de
erfarenheter som gjorts for att sakerstélla att medborgarna far ett likvardigt skydd mot alla hot
mot hal san.

For att malen ska uppnas bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-foérdraget for att komplettera eller andra vissa icke vasentliga
delar av den grundlaggande réttsakten.

For att skapa enhetliga villkor for genomférandet av den grundldggande réattsakten, sarskilt i
fraga om forfarandena for informationsutbyte, samrad och samordning av beredskap och
insatser, bor kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter i enlighet med
artikel 291 i EUF-fordraget.

4, BUDGETKONSEKVENSER
Dettaforslag till rattsakt paverkar inte de decentraliserade byraerna.

Dessutom omfattar EU:s nuvarande hasoprogram redan viss verksamhet betréffande
Overvakning av, varning for och riskbeddmning av vissa hot mot ménniskors hélsa. Efter 2013
ar kommissionens avsikt att denna verksamhet ska omfattas av det foreslagna programmet
Héalsa for tillvaxt 2014-2020. Kostnaderna ingér i de foreslagna ansagen for det nya
programmet.

Den frivilliga gemensamma upphandlingen kan fa budgetkonsekvenser om EU-institutionerna
deltar som upphandlande myndighet vid upphandling av medicinska motatgarder for EU:s
personal. Medlemsstaterna forblir ansvariga for att upphandla medicinska motétgarder for sin
egen befolkning.

Budgetkonsekvenserna for EU-ingtitutionerna & svéra att forutsaga, eftersom de beror pa
vilken typ av medicinsk motatgéard som upphandlas, hur stor del av personalen som omfattas
och, ndr det géller pandemisk influensa, de okanda egenskaperna hos nésta pandemiska
influensavirus, dvs. huruvida en eller tva vaccindoser kommer att kravas for immunitet.
Denna utgift bor téckas av respektive institutions anslag for medicinska utgifter.

Under 2009 ars H1N1-influensapandemi kopte EU-institutionerna 10 000 doser vaccin mot
pandemisk influensa for 6 euro per dos. For de kommissionsanstéllda reserverades 5 000
doser, varav 3000 administrerades (vaccineringen var frivillig). Lakartjansten planerar en
liknande strategi vid en eventuell framtida influensapandemi. Vid en alvarlig pandemi dar ett
storre antal anstdllda vill bli vaccinerade & planen att personalen vaccineras genom
vardlandets halso- och sukvardssystem. Sammanfattningsvis forvantas det  att
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budgetkonsekvenserna for upphandling av vacciner vid en framtida pandemi kommer att ligga
pa samma niva som 2009.
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2011/0421 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSBESLUT

om allvarliga gransover skridande hot mot manniskor s halsa

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 168.4 ¢
och 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

med beaktande av Europeiska datatillsynsmannens yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet*, och

av foljande skal:

(1) | artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt foreskrivs bl.a. att
unionens insatser pa folkhalsoomradet ska innefatta dvervakning av, tidig varning for
och beké&mpning av allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors hélsa och att en
hog halsoskyddsniva for méanniskor ska sakerstallas vid utformning och genomférande
av all unionspolitik och alla unionsatgérder. Enligt samma artikel ska medlemsstaterna
i samverkan med kommissionen inbGrdes samordna sin politik och sina program pa de
omraden som omfattas av unionensinsatser pa folkhé soomradet.

(2 Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september
1998° inréttades ett natverk for epidemiologisk overvakning och kontroll av

EUTC,,s.

EUTC,,s

EUTC,,s

Europaparlamentets standpunkt av den 5juli 2011 (&nnu ¢ offentliggjord i EUT) och rédets beslut av
den 27 juli 2011.

> EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

smittsamma sjukdomar i gemenskapen. Erfarenheterna fran genomférandet av det
beslutet har bekréaftat att samordnade unionsinsatser for dvervakning av, tidig varning
for och bekampning av sadana hot bidrar till att skydda och forbétra manniskors
halsa. Flera utvecklingstendenser p& unionsniva och internationell niva under det
senaste artiondet gor det dock nddvandigt att se ver det regelverket.

Utdver smittsamma sjukdomar kan en rad andra kéllor till fara for méanniskors hélsa,
sarskilt andra biologiska agens, kemiska agens eller miljohandel ser, inklusive faror till
foljd av klimatforandringar, pd grund av sin omfattning eller allvarlighetsgrad
aventyra manniskors hdsa i hela unionen, leda till att kritiska sektorer av samhéllet
och ekonomin upphor att fungera och sitta enskilda medlemsstaters insatsformaga pa
spel. Det regelverk som inférdes genom beslut nr 2119/98/EG bor darfor utvidgas till
att omfatta dessa andra hot och mdjliggéra en samordnad bredare strategi for
hélsosakerhet pa unionsniva

En viktig samordnande roll vid den senaste tidens kriser av relevans for unionen har
spelats av hésosdkerhetskommittén, en informell grupp som bestdr av hoga
foretradare for medlemsstaterna och som inréttades pa grundval av ordférandeskapets
slutsatser av den 15 november 2001 om bioterrorism®. Denna grupp maste integreras i
en formell ingtitutionell ram och tilldelas tydligt faststdllda uppgifter, sa att man
undviker 6verlappning med andra unionsinstanser med ansvar for riskhantering, inte
minst den som inréttats enligt beslut nr 2119/98/EG.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inréttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar’ ges
Europeiska centrumet for foérebyggande och kontroll av gukdomar (ECDC) ett
uppdrag som omfattar Overvakning, upptéckt och riskbedémning av hot mot
manniskors hdlsa pa grund av smittsamma sjukdomar och utbrott av okant ursprung.
ECDC har gradvis tagit over den epidemiologiska Gvervakningen av smittsamma
sukdomar och driften av systemet for tidig varning och reaktion fran det
gemenskapsnatverk som inréttats genom beslut nr 2119/98/EG. Denna utveckling
avspeglasintei beslut nr 2119/98/EG, som antogs innan ECDC inréttades.

Genom det internationella hélsoreglementet (2005), som antogs av den 58:.e
Vérldshalsof orsamlingen den 23 maj 2005, forstarktes samordningen mellan de stater
som & medlemmar i Varldsha soorganisationen (WHO), daribland unionens samtliga
medlemsstater, av beredskapen for och insatserna vid internationella hot mot
manniskors hdsa. | unionglagstiftningen bor denna utveckling beaktas, inklusive
WHO:s integrerade allriskstrategi, som omfattar alatyper av hot oavsett ursprung.

Detta bedut bor inte gélla alvarliga gransdverskridande hot mot manniskors héalsa
som beror pa joniserande stralning, eftersom dessa hot redan omfattas av artikel 2 b
och avdeningll kapitel3 1 fordraget om uppréttandet av Europeiska
atomenergigemenskapen. Beslutet bor dessutom gdla utan att det paverkar
tillampningen av andra bindande bestdmmelser om viss verksamhet eller faststallande
av kvalitets- och sdkerhetsnormer fOr vissa varor, dar det foreskrivs sarskilda

13826/01.
EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
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(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

skyldigheter och verktyg for dvervakning av, tidig varning fér och bek&mpning av
specificerade gransoverskridande hot.

Beredskaps- och insatsplanering & en véasentlig dtgard som mojliggor effektiv
Overvakning av, tidig varning fér och bekampning av allvarliga gransdverskridande
hot mot ménniskors hdlsa. Planeringen boér i synnerhet omfatta tillrécklig beredskap
inom kritiska samhallssektorer, s3som energi, transport, kommunikationer och
civilskydd, som i en krissituation & beroende av val forberedda folkhél sosystem, vilka
i sin tur & beroende av att de sektorerna fungerar och av att grundléggande tjanster
uppratthalls pa en tillracklig niva

| det internationella hél soreglementet (2005) foreskrivs det redan att medlemsstaterna
ska utveckla, forstarka och vidmakthalla sin formaga att upptéacka, bedoma, anmala
och vidta agarder mot ett internationellt hot mot méanniskors halsa. Det behdvs
samordning mellan medlemsstaterna for att uppna en enhetlig niva av beredskap och
kompatibilitet mellan de nationella beredskapsplanerna med héansyn till de
internationella standarderna, samtidigt som man respekterar medlemsstaternas
befogenhet att organisera sina hdso- och sjukvardssystem.

Europaparlamentet har i sin resolution av den 8 mars 2011° och radet i sina slutsatser
av den 13 september 2010° framhdllit behovet av ett gemensamt forfarande for
upphandling av medicinska motatgarder, sarskilt pandemivacciner, sa att
medlemsstaterna pa frivillig basis kan dra nytta av sddana gruppinkop. | fraga om
pandemivacciner skulle ett sadant forfarande, med tanke pa den begréansade
produktionskapaciteten pa global niva, oka tillgangen pa sadana lakemedel och trygga
en réttvisare tillgang till dem mellan de medlemsstater som deltar i den gemensamma
upphandlingen.

| motsats till smittsamma sjukdomar, som ECDC standigt 6vervakar pa unionsniva,
behtver andra alvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors hdlsa for narvarande
inte  Overvakas systematiskt. En  riskbaserad strategi med  tillfélliga
overvakningsnétverk ar darfor lampligare i fraga om sadana andra hot.

Det bor inréttas ett system som gor det majligt att pa unionsniva utfarda varningar for
alvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors hédlsa for att sékerstédlla att de
behdriga folkhdsomyndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen underréttas i
tid. Det system for tidig varning och reaktion som inréttats genom beslut
nr 2119/98/EG for smittsamma sukdomar bor darfor utvidgas till att omfatta alla
alvarliga gransbverskridande hot som omfattas av det hér beslutet. En varning bor
endast behova utfardas om hotet i fraga ar eller skulle kunna bli s omfattande och
alvarligt att insatserna maste samordnas pa unionsniva.

For att sakerstdlla att bedomningen av risken for folkhésan pa unionsniva till foljd av
alvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa & enhetlig och allsidig ur ett
folkhal soperspektiv bor tillganglig vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pa ett samordnat
sitt genom lampliga kanaler eller strukturer, beroende pa typen av hot. Denna
riskbedomning bor bygga pa tillforlitliga vetenskapliga beldgg och oberoende

2010/2153(INI).
12665/10.
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(14)

(15)

(16)

(17)

sakkunskap och goéras av unionens byraer i enlighet med sina uppdrag eller annars av
expertgrupper som kommissionen inréttat.

For effektiva insatser vid allvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors hédlsa pa
nationell niva krévs ett enhetligt tillvagagangssétt i medlemsstaterna, i samarbete med
kommissionen, for vilket det kravs informationsutbyte, samrad och samordning av
atgarder. | enlighet med beslut nr 2119/98/EG samordnar kommissionen redan
insatserna pa unionsniva i samarbete med medlemsstaterna nar det géller smittsamma
sjukdomar. En liknande mekanism bor tillampas pa alla allvarliga gransbverskridande
hot mot manniskors hélsa, oberoende av deras ursprung. Det bor ocksa erinras om att
oberoende av det hér beslutet kan en medlemsstat vid en storre olycka begara bistand
enligt radets beslut 2007/779/EG, Euratom av den 8 november 2007 om inréttande av
gemenskapens civilskyddsmekanism®®.

Atgérder som enskilda medlemsstater vidtar for att reagera pa sddana hot kan skada
andra medlemsstaters intressen om de inte & samstammiga €eller inte bygger pa en
gemensam och tillforlitlig riskbedomning. De kan ocksd inkrékta pa unionens
befogenheter eller strida mot grundlaggande bestammelser i férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt. Samordning av insatserna pa unionsniva bor dérfor trygga bl.a.
att de atgarder som vidtas pa nationell niva ar proportionerliga och begréansas till risker
for folkhdsan som ror alvarliga grénsdverskridande hot mot ménniskors hélsa och
inte stér i strid med skyldigheterna och réttigheterna enligt fordraget, t.ex. avseende
begransning av resande och handel.

Inkonsekventa eller forvirrande budskap till allménheten och berdrda parter sasom
hélso- och sjukvéardspersonal kan fa negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet
ur ett folkhélsoperspektiv och for de ekonomiska aktdrerna. Samordningen av
insatserna pa unionsniva bor darfor omfatta gemensamma informationskampanjer och
enhetliga budskap till allménheten som bygger pa en tillforlitlig och oberoende
beddmning av riskerna for folkhd san.

Tillampligheten av vissa bestdmmelser i kommissionens forordning (EG) nr 507/2006
av den 29 mars 2006 om villkorligt godkannande for forsaljning av humanl ékemedel
som omfattas av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004* och
kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om
granskning av andringar av villkoren fér godkdnnande for foérsdjning av
humanlakemedel och veterindrmedicinska |akemedel™® forutsitter att man pa
unionsnivai enlighet beslut nr 2119/98/EG faststéller att det foreligger en nddsituation
eller en pandemisk situation med avseende pa mansklig influensa. Genom de
bestammelserna mojliggors paskyndad saluforing av vissa lakemedel vid bradskande
behov genom villkorligt godkdnnande for forsaljning respektive mgjligheten att
tillfalligt godkénna en andring av villkoren fér godkénnande for forsdljning av ett
humanvaccin mot influensa, aen om vissa icke-kliniska eler kliniska uppgifter
saknas. Trots nyttan av sadana bestammelser i en krissituation finns det annu inget
sarskilt forfarande for sadana faststéllanden pa unionsniva. Ett sadant forférande bor
darfor inforas som en del av kvalitets- och sékerhetsstandarderna for |akemedel.
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(18)

(19)

(20)

(21)

Behandlingen av personuppgifter vid genomforandet av detta beslut bor uppfylla
kraven i Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd fér enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av s&dana uppgifter™ och Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr45/2001 av den 18december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om
den friarérligheten for sddana uppgifter*®. | synnerhet bér man inom systemet fér tidig
varning och reaktion sorja for sarskilda skyddsatgarder som mojliggor sakert och
lagligt utbyte av personuppgifter for medlemsstaternas kontaktsparningsdtgéarder pa
nationell niva

Eftersom malen for detta beslut pa grund av hotens gransoverskridande karaktar inte i
tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna sjava och de darfor béttre kan
uppNas pa unionsniva, far unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artiked5 i fordraget om  Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta beslut inte utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna dessamal.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290
i fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt med avseende pa &tgarder som &r
nodvandiga for att komplettera medlemsstaternas insatser, i mycket specifika och
bradskande situationer, for de transnationella aspekterna av kontrollen av alvarliga
gransbverskridande hot mot manniskors hdlsa. Det & av sarskild betydelse att
kommissionen genomfor |ampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, om det & mojligt med hansyn till situationens allvar. Kommissionen bor,
da den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar
Oversands samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker sa snabbt som
mojligt och palampligt satt.

For att sékerstdlla enhetliga villkor vid genomférandet av detta beslut bor
kommissionen ges genomfdrandebefogenheter for att anta genomférandeakter om
forfarandena for samordning av, informationsutbyte om och 6msesidigt samréd om
beredskaps- och insatsplaneringen, om antagande av en forteckning 6ver smittsamma
gukdomar som omfattas av nédtverket for epidemiologisk Overvakning och
forfarandena for verksamheten inom nétverket, om inrédttande och upplésande av
tillfaliga Overvakningsnatverk och férfarandena for verksamheten inom sadana
natverk, om antagande av falldefinitioner for allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors halsa, om forfarandena for verksamheten inom systemet for tidig varning
och reaktion, om forfarandena for samordning av medlemsstaternas insatser samt om
faststallande av nodsituationer pa unionsniva eller prepandemiska situationer med
avseende pa mansklig influensa p& unionsniva. Dessa genomforandebefogenheter bor
utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av
den 16februari 2011 om faststédllande av allménna regler och principer for
medlemsstaternas  kontroll av kommissionens  utévande  av sina
genomférandebefogenheter™.

13
14
15

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
EGTL 8,12.1.2001, s. 1.
EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(22) For tydlighetens och den réttsliga sdkerhetens skull bor beslut nr 2119/98/EG
upphéavas och erséttas med det har beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
Allmanna bestammel ser

Artikel 1
Syfte

1 | detta bedut faststélls regler for dvervakning av, tidig varning for och beka&mpning
av alvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors halsa samt fér beredskaps- och
insatsplanering i samband med dessa tgérder.

2. Syftet med detta bedut & att stodja forebyggande och kontroll av spridningen av
allvarliga gukdomar hos ménniskor dver medlemsstaternas granser och att undanrgja
andra viktiga kdlor till alvarliga gransbverskridande hot mot manniskors hélsa for
att bidratill en hog niva pa skyddet for folkhalsan i unionen.

Artikel 2
Tillampningsomr ade

1. Detta bedlut géler vid allvarliga grénsoverskridande hot mot ménniskors hdlsa som
omfattas av foljande kategorier:

a) Biologiska hot, bestdende av
1) smittsamma sjukdomar,

i) antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner i samband med smittsamma
gukdomar (nedan kallade relaterade sarskilda hal soproblem),

iii) biotoxiner och andra toxiska biologiska agens som inte har samband med smittsamma
sukdomar.

b) Kemiska hot, utom hot som beror pajoniserande stralning.
c) Hot av miljéursprung, inklusive hot som beror pa effekterna av klimatférandringar.
d) Hot av okant ursprung.

e) Handelser som kan utgoéra internationella hot mot manniskors hédlsa i enlighet med det
internationella hél soreglementet (2005), forutsatt att de omfattas av en av hotkategorierna i
leden a—d.

2. Detta beslut galler utan att paverka sadana atgarder for 6vervakning av, tidig varning for

och bekampning av allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa samt sadana krav
pd beredskaps- och insatsplanering som faststélls i andra bindande unionsbestammelser,
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inklusive bestdmmelser om faststallande av kvalitets- och sakerhetsnormer for vissa varor och
bestammel ser om viss ekonomisk verksamhet.

3. Kommissionen ska vid behov och i samverkan med medlemsstaterna sorja for samordning
och 6msesidigt informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer som inréttas genom
detta beslut och liknande mekanismer och strukturer som inréttats pa unionsniva och vars
verksamhet kan vara relevant for dvervakning av, tidig varning for och bekampning av
alvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hasa

Artikel 3
Definitioner

| detta beslut avses med

a) falldefinition: uppséttning gemensamt faststallda diagnoskriterier som maste vara uppfyllda
for korrekt pavisande av fall av ett visst allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors
halsai en viss population, samtidigt som pavisande av andra liknande hot utesluts,

b) smittsam sjukdom: infektionssiukdom orsakad av ett smittamne som kan Gverforas fran
manniska till ménniska genom direktkontakt med en smittad individ eller indirekt genom t.ex.
exponering for en vektor, ett smittforande foremal, en produkt eller en miljo eller utbyte av
véatskor som & kontaminerade med smittamnet,

c) kontaktsparning: dtgéarder pa nationell niva for att spara personer som exponerats for en
kallatill ett allvarligt gransdverskridande hot mot manniskors hdsa och som kan [6parisk att
utveckla eller har utvecklat en sukdom,

d) epidemiologisk Overvakning: snabb och systematisk insamling, registrering, analys,
tolkning och spridning av uppgifter om och analyser av smittsamma sjukdomar och relaterade
sarskilda hélsoproblem, inklusive uppgifter som visar ett samhélles eller en populations
nuvarande halsostatus, samt systematiskt pavisande av hot for att inrikta folkhal sodtgarder,

e) Overvakning: kontinuerlig observation, bevakning, upptéckt eller granskning av
forandringar i ett tillstand eller en situation eller forandringar i aktivitet, inklusive en
kontinuerlig funktion som anvander sig av systematisk insamling av uppgifter om och
analyser av specificerade indikatorer for allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa,

f) folkhalsoatgard: beslut eller verksamhet som syftar till att forebygga eller kontrollera
gukdomar eller undanrdja kallor till risker for folkhdlsan eller minska deras konsekvenser for
folkhélsan,

g) allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa: fara av biologiskt eller kemiskt
ursprung, av miljoursprung eller av oként ursprung som riskerar att spridas Over
medlemsstaternas nationella granser och som skulle kunna orsaka en alvarlig risk for
folkhalsan som kréver samordnade insatser pa unionsniva,

h) allvarlig risk for folkhélsan: sannolikhet for en fara som kan leda till dodsfall, vara
livshotande, orsaka en allvarlig gukdom hos exponerade méanniskor eller orsaka ett medfott
fel.
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Kapitel |1
Planering

Artikel 4
Beredskaps- och insatsplanering

1. Medlemsstaterna ska, i samverkan med kommissionen och pa grundval av dess
rekommendationer, inom den hélsosdkerhetskommitté som anges i artikel 19 samordna sina
atgarder for att utveckla, forstarka och vidmakthalla sin forméga i fraga om dvervakning av,
tidig varning for, beddmning av och insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hdlsa. Vid samordningen ska man i synnerhet behandla foljande fragor:

a) De nationella beredskapsplanernas kompatibilitet.

b) Konsekvent genomfdérande av de krav pa grundlaggande kapacitet i fraga om Gvervakning
och insatser som avsesi artiklarna5 och 13 i det internationella hél soreglementet (2005).

2. Vid tillampning av punkt 1 ska medlemsstaterna till kommissionen lamna foljande
uppgifter om sin beredskaps- och insatsplanering:

i) De miniminormer for grundldggande kapacitet som faststallts pa nationell niva for halso-
och sjukvardssektorn.

i) Sarskilda mekanismer som inréttats pa nationell niva for kompatibilitet mellan halso- och
sukvardssektorn och andra kritiska samhall ssektorer.

iii) Kontinuitetsplaner for kritiska samhallssektorer.

3. Kommissionen ska stélla de uppgifter som angesi punkt 2 till férfogande for ledamdterna i
hal sosdkerhetskommittén.

4. Innan medlemsstaterna antar eller ser 6ver sin nationella beredskapsplan ska de samrada
med varandra och kommissionen om de fragor som angesi punkt 1 aoch b.

5. Kommissionen ska genom genomfoérandeakter faststélla de forfaranden som ar nédvandiga
for samordningen, informationsutbytet och det 6msesidiga samradet enligt punkterna 1-4.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.
Artikel 5

Gemensam upphandling av medicinska motatgar der

1. Unionens ingtitutioner och de medlemsstater som sa onskar kan genomfora ett gemensamt
upphandlingsforfarande i enlighet med artikel 91.1 tredje stycket i radets férordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 av den 25juni 2002 med budgetférordning for Europeiska
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gemenskapernas allméanna budget'® och artikel 125¢ i kommissionens férordning (EG,
Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om genomfdrandebestammelser for radets
forordning (EG, Euratom) nr1605/2002 med budgetférordning for Europeiska
gemenskapernas alméanna budget'’ for att pa forhand képa in medicinska motétgérder mot
alvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hasa

2. Det gemensamma upphandlingsférfarandet enligt punkt 1 ska uppfyllaféljande villkor:

a) Deltagandet i den gemensamma upphandlingen ska vara Oppet for alla medlemsstater tills
forfarandet inleds.

b) Réttigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som inte deltar i den gemensamma
upphandlingen ska respekteras, sarskilt de som avser skydd for och férbattring av manniskors
hélsa.

c) Den gemensamma upphandlingen fér inte paverka den inre marknaden, utgora
diskriminering eller en begransning av handeln eller fororsaka snedvridning av konkurrensen.

3. Det gemensamma upphandlingsforfarandet ska foregds av ett avtal om gemensam
upphandling mellan parterna som faststéller de praktiska villkoren for forfarandet, bl.a
prioritetsordningen for leverans mellan parterna, och beslutsprocessen fér valet av forfarande,
beddémningen av anbuden och tilldelningen av kontraktet.

Kapitel 111
Permanent och tillfallig dvervakning

Artikel 6
Epidemiologisk dvervakning

1. Harmed inréttas ett nétverk for epidemiologisk dvervakning av de smittsamma sjukdomar
och de relaterade sarskilda hél soproblem som avsesi artikel 2.1 ai ochiii.

2. Néatverket for epidemiologisk Overvakning ska sorja for kontinuerlig kommunikation
mellan kommissionen, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och
de behdriga myndigheter som pa nationell niva ansvarar for insamling av uppgifter for
epidemiologisk dvervakning.

3. De behoriga nationella myndigheterna ska samla in jamforbara och kompatibla uppgifter
for epidemiologisk Gvervakning och utan drojsmdl vidarebefordra dem till natverket for
epidemiologisk dvervakning.

4. Vid rapportering av uppgifter for epidemiologisk dvervakning ska de behdriga nationella
myndigheterna anvanda de falldefinitioner som antagits i enlighet med punkt5 for varje
smittsam sjukdom och relaterat séarskilt hél soproblem som avsesi punkt 1.

5. Kommissionen ska genom genomfdrandeakter faststélla och uppdatera

16 EGT L 248, 16.9.2002, s. 1.
1 EGT L 357, 31.12.2002, s. 1.
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a) forteckningen over de smittsamma gukdomar som avsesi artikel 2.1 ai, for att sékerstélla
en fullsténdig téckning av ndtverket for epidemiologisk évervakning,

b) faldefinitioner for varje smittsam sukdom och relaterat sarskilt h&lsoproblem som &r
foremd for epidemiologisk Overvakning, for att sikerstdlla de insamlade uppgifternas
jamforbarhet och kompatibilitet pa unionsniva,

c) forfaranden for verksamheten inom néatverket for epidemiologisk Overvakning som
utvecklats med tillampning av artiklarna 10 och 11 i férordning (EG) nr 851/2004.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande ska till skyndsamhet pa grund av
alvarlighetsgraden eller nyheten hos ett allvarligt grénsdverskridande hot mot manniskors
hélsa eller snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen anta
atgarderna enligt leden a och b genom genomfdrandeakter med omedelbar verkan i enlighet
med det skyndsamma foérfarande som avsesi artikel 20.3.

Artikel 7
Tillfalliga 6vervakningsnatverk

1. Efter en varning enligt artikel 9 for ett hot mot manniskors hdsa som avses i
artikel 2 1 aiii, b, c eller d ska medlemsstaterna, pa grundval av tillgangliga uppgifter fran
sina Gvervakningsnétverk, underrétta varandra i samverkan med kommissionen genom ett
tillfalligt 6vervakningsnatverk som inréttats i enlighet med punkt 3 om utvecklingen av
situationen betréffande hotet i fraga pa nationell niva

2. De uppgifter som lamnas enligt punkt 1 ska bl.a. omfatta eventuella forandringar av den
geografiska utbredningen av, spridningen av och alvarlighetsgraden hos hotet mot
manniskors hdlsa i fraga och av metoderna for pavisande. Uppgifterna ska i forekommande
lamnas till Overvakningsnétverket med anvéndning av de falldefinitioner som faststalts i
enlighet med punkt 3 d.

3. Kommissionen ska genom genomf érandeakter

a) for samarbetet enligt punkt 1 inrétta ett tillfaligt overvakningsnatverk som ska sorja for
kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen och de nationella kontaktpunkter som
medlemsstaterna utsett i enlighet med artikel 17.1 b for hotet i fraga,

b) avsluta verksamheten inom ett tillfalligt overvakningsnétverk nér villkoren for att utférda
en varning for hotet i fragaenligt artikel 9.1 inte langre & uppfyllda,

c¢) anta allménna férfaranden for verksamheten inom tillfalliga dvervakningsnétverk,

d) vid behov anta de falldefinitioner som ska anvandas vid den tillfalliga évervakningen, for
att sakerstélla de insamlade uppgifternas jamforbarhet och kompatibilitet pa unionsniva

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.
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Vid vederborligen motiverade och tvingande ska till skyndsamhet pa grund av
allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors halsa eller
snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen inrétta ett tillfaligt
overvakningsndtverk eller anta eller uppdatera falldefinitionerna enligt ledd genom
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som
avsesi artikel 20.3.

Kapitel 1V
Tidig varning och reaktion

Artikel 8
Inrattande av ett system for tidig varning och reaktion

1. Hamed inrdttas ett system for snabb varning pa unionsniva for alvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa, nedan kallat systemet for tidig varning och
reaktion. Detta system ska sorja for kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen och
de behoriga myndigheter som pa nationell niva ansvarar for att utfarda varningar, bedéma
risken for folkhd san och avgora vilka dtgarder som kan krévas for att skydda folkhalsan.

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta forfaranden for informationsutbytet for
att sakerstdlla att systemet for tidig varning och reaktion fungerar som det ska och att
artiklarna 8 och 9 genomfors pa ett enhetligt sétt.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Artikel 9
Varningar

1. De behtriga nationella myndigheterna eller kommissionen ska utférda en varning inom
systemet for tidig varning och reaktion, om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors halsa uppfyller samtliga féljande villkor:

a) Hotet & ovanligt eller ovantat med tanke pa platsen och tidpunkten, det orsakar eller kan
komma att orsaka betydande morbiditet eller mortalitet hos manniskor, dess omfattning véxer
eller kan komma att vaxa snabbt eller det dverstiger eller kan komma att Gverstiga den
nationella insatsformagan.

b) Det paverkar eller kan komma att paverka fler an en medlemsstat.
c) Det kréaver eller kan komma att krdva samordnade insatser pa unionsniva.

2. Om de behdriga nationella myndigheternatill V arldshal soorgani sationen anméaler handel ser
som kan utgoéra internationella hot mot manniskors hdlsa i enlighet med artikel 6 i det
internationella hasoreglementet (2005), ska de senast samtidigt utfarda en varning inom
systemet for tidig varning och reaktion, forutsatt att hotet i fraga ar ett sddant hot som avsesi
artikel 2.1 detta beslut.
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3. Né&r de behoriga nationella myndigheterna och kommissionen utfardar en varning ska de
skyndsamt |amna alla relevanta uppgifter som de férfogar Gver och som kan vara anvandbara
for samordningen av insatserna, bl.a. om

a) agensets typ och ursprung,

b) datum och plats for handelsen eller utbrottet,

c) overforings- eller spridningssétt,

d) toxikologiska uppgifter,

€) metoder for pavisande och bekréftel se,

f) risken for folkhalsan,

g) folkhalsodtgarder som genomfors eller ska genomforas pa nationell niva,
h) andra &tgarder &n folkhalsodtgarder,

i) personuppgifter som kravs for kontaktsparning i enlighet med artikel 18.

4. Kommissionen ska genom systemet for tidig varning och reaktion stédla till de behdriga
nationella myndigheternas forfogande alla uppgifter som kan vara anvandbara for
samordningen av insatserna pa unionsnivd, bl.a. sadana uppgifter om faror och
folkhalsodtgarder betréffande allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa som
lamnats genom andra varningssystem i unionen.

Artikel 10
Beddmning av risken for folkhalsan

Nér en varning utférdas i enlighet med artikel 9 ska kommissionen, om det ar nédvandigt for
samordningen av insatserna pa unionsniva, skyndsamt lagga fram en beddémning av risken for
folkhélsan for de behériga nationella myndigheterna genom det system for tidig varning och
reaktion som angesi artikel 8 och for den hél sosdkerhetskommitté som angesi artikel 19.

Bedomningen ska bygga pa

a) yttrandet fran Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar enligt
artikel 7.1 férordning (EG) nr 851/2004, och/eller

b) yttrandet fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet enligt artikel 23 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
almanna principer och krav for livsmedelsagstiftning, om inrétande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i frdgor som géler
livsmedel ssikerhet™®, ochveller

Cc) ett sarskilt oberoende yttrande, om den beddmning som behévs helt eller delvis ligger
utanfér ovannamnda byraers uppdrag.

18 EGT L 31,1.2.2002, s. 1.
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Artikel 11
Samordning av insatser

1. Efter en varning enligt artikel 9 ska medlemsstaterna pa grundval av tillgangliga uppgifter,
bl.a.  riskbeddmningar enligt artikel 10, samrdda med varandra inom den
hal sosékerhetskommitté som anges i artikel 19 och i samverkan med kommissionen for att
samordna de nationella insatserna mot det allvarliga gransoverskridande hotet mot
manniskors hélsa, inklusive om det i enlighet med det internationella hél soreglementet (2005)
faststélls att ett internationellt hot mot manniskors hadlsa foreligger och hotet omfattas av
artikel 21 detta beslut.

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhalsodtgarder for att bekampa ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, ska den innan den antar dtgérderna samrada
med Gvriga medlemsstater och kommissionen om atgardernas karaktér, syfte och omfattning,
savidainte behovet av att skydda folkhélsan &r sd akut att dtgérderna maste antas omedelbart.

3. Om en medlemsstat i brédskande fall méste anta folkhalsodtgarder som svar pa uppkomsten
eller derkomsten av ett alvarligt gréansoverskridande hot mot ménniskors hélsa, ska den
omedelbart efter antagandet underrdita Ovriga medlemsstater och kommissionen om
atgardernas karaktar, syfte och omfattning.

4. Om ett dlvarligt gransdverskridande hot mot manniskors hdsa dverstiger den nationella
insatsformagan, far en berord medlemsstat begéra bistand frén dvriga medlemsstater genom
EU:s civilskyddsmekanism, som inrattats genom radets beslut 2007/779/EG, Euratom.

5. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta de forfaranden som &r nodvandiga for
ett enhetligt genomforande av det informationsutbyte, det samrad och den samordning som
foreskrivsi denna artikel.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Artikel 12
Gemensamma tillfalliga folkhalsoatgar der

1. Om samordningen av nationella insatser enligt artikel 11 visar sig vara otillrécklig for att
forhindra spridningen av ett allvarligt gransdverskridande hot mot manniskors hélsa mellan
medlemsstaterna eller till unionen och skyddet av halsan for befolkningen i unionen som
helhet darfor aventyras, far kommissionen komplettera medlemsstaternas atgarder genom att,
i form av delegerade akter i enlighet med forfarandet i artikel 22, anta gemensammattillfalliga
folkhalsodtgarder som medlemsstaterna ska genomfora. Dessa atgarder far inte avse
bekampning av hotet i frdgainom respektive medlemsstat.

2. Punkt 1 géller endast allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors hélsa som kan leda
till ett betydande antal dodsfall eller sukhusvistelser runt om i medlemsstaterna.

3. De &garder som antas enligt punkt 1 ska

a) vara forenliga med medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hdlso- och
sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hdso- och sjukvard,
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b) sta i proportion till risken for folkhésan till foljd av hotet i fraga; i synnerhet ska man
undvika ontdiga begransningar av den friarorligheten for personer, varor och tjanster,

c) varaforenliga med unionens och medlemsstaternas tillampligainternationella skyldigheter.

Kapitel V
Nodsituationer och situationer med pandemisk influensa pa

unionsniva

Artikel 13
Faststéllande av nddsituationer eller situationer med pandemisk influensa

1. Om de sarskilda villkoren i punkt2 & uppfyllda kan kommissionen genom
genomforandeakter formellt faststélla

a) nodsituationer pa unionsniva, eller
b) prepandemiska situationer med avseende pa ménsklig influensa pa unionsniva

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande ska till skyndsamhet pa grund av
alvarlighetsgraden hos ett alvarligt grénsdverskridande hot mot manniskors hélsa eller
snabbheten hos dess spridning mellan mediemsstaterna far kommissionen formellt faststélla
nodsituationer pa unionsniva eller prepandemiska situationer med avseende pa méansklig
influensa pa unionsniva genom genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
skyndsamma forfarande som avsesi artikel 20.3.

2. Kommissionen far anta de atgarder som angesi punkt 1 endast om samtliga foljande villkor
ar uppfyllda:

a) Generadirektoren for Varldshdsoorganisationen har @nnu inte antagit ett beslut dar det
faststélls att ett internationellt hot mot manniskors hédlsa foreligger i enlighet med
artiklarna 12 och 49 i det internationella hél soreglementet (2005).

b) Det alvarliga gransdverskridande hotet mot manniskors hédlsai fraga

i) ar av sadan karaktér att det kan forebyggas eller behandlas med hjép av 1akemedel,

i) sprids snabbt inom och mellan medlemsstaterna och aventyrar folkha san pa unionsniva,
iii) ar livshotande.

c) De lakemedd, inklusive vacciner, som redan godkants pa unionsniva i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inréttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlékemedel
och veterindrmedicinska |akemedel samt om inrditande av en europeisk
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| akemedel smyndighet™ eller i medlemsstaterna genom férfarandet for dmsesidigt erkannande
eller det decentraliserade forfarandet enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlakemedel® & inte eller & kanske inte tillrackligt effektiva for att forebygga eller
behandla hotet i fraga.

d) Hotet i fréga & mansklig influensa, och dtgarderna antas i syfte att formellt faststdlla en
prepandemisk situation med avseende pa mansklig influensa pa unionsniva

Artikel 14
Faststallandetsrattsliga ver kningar

1. Den enda réttsiga verkan av faststdlandet av en nddsituation pa unionsniva enligt
artikel 13.1 askavaraatt artikel 2.2 i forordning (EG) nr 507/2006 blir tillamplig.

2. Den enda réttsliga verkan av faststallandet av en prepandemisk situation med avseende pa
mansklig influensa pa unionsniva enligt artikel 13.1 b ska vara att artikel 2.2 i forordning
(EG) nr 507/2006 och artikel 21 i férordning (EG) nr 1234/2008 blir tillampliga.

Artikel 15
Upphavande av faststéllandet

Kommissionen ska genom genomforandeakter upphéva faststéllandet av de situationer som
angesi artikel 13.1 aoch b sa snart som ett av villkoren i artikel 13.2 b, ¢ och d inte langre ar

uppfyllt.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 20.2.

Kapitel VI
| nternationella 6verenskommel ser

Artikel 16
I nter nationella 6ver enskommel ser

Unionen far ingd internationella 6verenskommelser med tredjelander eller internationella
organisationer som mojliggor och faststéller formerna for dess samarbete med dessa
tredjelander eller internationella organisationer ndr det géller alvarliga gransbverskridande
hot mot ménniskors hdlsa som medfor en sarskild risk for dverforing till befolkningen i
unionen, for att omfatta foljande aspekter:

a) Utbyte av god praxisinom beredskaps- och insatsplanering.

19 EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
0 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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b) Utbyte av relevanta uppgifter fran 6vervaknings- och varningssystem, inklusive de berérda
landernas eller organisationernas deltagande i relevanta nédtverk for epidemiologisk
Overvakning eller tillfélliga dvervakningsnétverk och systemet for tidig varning och reaktion.

c) Samarbete om beddmning av risken for folkhdsan till foljd av allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, sarskilt nar det géller internationella hot mot
manniskors halsa som faststéllts foreligga i enlighet med det internationella hél soreglementet
(2005).

d) Samarbete om samordning av insatser, bl.a. tillfélligt deltagande av de berdrda landerna
eller organisationerna i halsosdkerhetskommittén som observatorer, sarskilt nér det géller
internationella hot mot manniskors hdlsa som faststéllts foreligga i enlighet med det
internationella hal soreglementet (2005)

Kapitel VI
Forfarandebestammel ser

Artikel 17
Utndmning av nationella myndigheter och foretr&dare

1. Medlemsstaterna ska inom tre manader efter detta besluts ikrafttradande utse

a) de behtriga myndigheter som pa nationell niva ansvarar for insamling av uppgifter for
epidemiologisk dvervakning i enlighet med artikel 6,

b) centrala kontaktpunkter for samordning av den tillfaliga 6vervakningen i enlighet med
artikel 7,

c) den eller de behdriga myndigheter som pa nationell niva ansvarar for att utfarda varningar
och avgora vilka atgarder som kravs for att skydda folkhalsan vid tilldampning av artiklarna 8,
9 och 10,

d) en foretrddare och en suppleant i den hél sosdkerhetskommitté som angesi artikel 19.

2. Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen och 6vriga medlemsstater om de
utnamningar som avsesi punkt 1.

3. Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen och évriga medlemsstater om de uppgifter
som ldmnats enligt punkt 2 andras.
Artikel 18
Skydd av personuppgifter

1. Vid tillampning av detta bedut ska personuppgifter behandlas i enlighet med direktiv
95/46/EG och forordning (EG) nr 45/2001.

2. Systemet for tidig varning och reaktion ska omfatta en funktion for selektiv underréttelse
som gor det mojligt att Overfora personuppgifter enbart till de behdriga nationella
myndigheter som berdrs av kontaktsparningsatgarder.
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3. Né&r behoriga myndigheter som genomfor kontaktsparningsatgarder 6verfor personuppgifter
som behovs for kontaktsparning genom systemet for tidig varning och reaktion i enlighet med
artikel 9.3 ska de anvanda sig av funktionen for selektiv underréttel se enligt punkt 2 i den har
artikeln och oOverfora uppgifterna enbart till de andra medlemsstater som berdrs av
kontaktsparningsatgarderna.

4. Nar de behoriga myndigheterna skickar de uppgifter som avsesi punkt 3 ska de hanvisatill
den varning som tidigare lamnats till systemet for tidig varning och reaktion.

5. Om en behorig nationell myndighet i efterhand faststéller att den |dmnat ut personuppgifter
enligt artikel 9.3 i strid med direktiv 95/46/EG eftersom utldmnandet inte var nddvandigt for
genomforandet av kontaktsparningstgarderna i fraga, ska den omedelbart underrétta de
medlemsstater till vilka uppgifterna dverfordes.

6. Kommissionen ska anta

a) riktlinjer for att sakerstalla att den dagliga driften av systemet for tidig varning och reaktion
uppfyller kraven i direktiv 95/46/EG och férordning (EG) nr 45/2001,

b) en rekommendation med en végledande férteckning 6ver personuppgifter som far eller bor
utbytas for samordning av kontaktsparningsatgarder.
Artikel 19
H &l sosék er hetskommittén

1. Harmed inrdttas en halsosdkerhetskommitté bestdende av hoga foretradare for
med|emsstaterna.

2. Hal sosakerhetskommittén ska ha foljande uppgifter:

a) Stodja informationsutbytet mellan medlemsstaterna och kommissionen om erfarenheterna
fran genomforandet av detta bedut.

b) Bistd kommissionen vid samordning av medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering
i enlighet med artikel 4.

c) Bistd kommissionen vid samordning av medlemsstaternas insatser mot alvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsai enlighet med artikel 11.

3. Halsosdkerhetskommittén ska ha en foretradare for kommissionen som ordférande.
Héal sosakerhetskommittén ska sammantrada regelbundet och néar laget sa kraver, pa begéran
av kommissionen eller en medlemsstat.

4. Sekretariatet skatillhandahallas av kommissionen.
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Artikel 20
Kommittén for allvarliga gransover skridande hot mot manniskor s hélsa

1. Vid antagandet av genomférandeakter ska kommissionen bistas av kommittén for alvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hdlsa. Denna kommitté ska vara en kommitté i den
mening som avsesi artikel 3.2 i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5i forordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

3. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jdmford med
artikel 5i den férordningen tillampas.

Artikel 21
Delegeringens utévande

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehdll for de villkor
som angesi denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avsesi artikel 12 ska ges till kommissionen
for en period av fem & frén och med den [...]*. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden av fem &r.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande férléangas med perioder av samma
langd, om inte Europaparlamentet eller rédet motsatter sig en sadan forlangning senast tre
manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 12 far néar som helst derkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

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

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 12 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en
period av tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om
bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska férlangas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 22
Skyndsamt férfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trada i kraft utan dréjsma och ska
tillampas sa lange ingen invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en

2 OJ: Please insert the date: date of entry into force of this Decision
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delegerad akt till Europaparlamentet och rédet ska innehdla en motivering till varfor det
skyndsamma férfarandet tillampas.

2. Savd Europaparlamentet som rédet far invanda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 21.5. | ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten utan
dr6jsmal efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut om invandning.

Artikel 23
Rapporter om detta bedut

Kommissionen ska vart tredje & for Europaparlamentet och radet 1&agga fram en teknisk
rapport om verksamheten inom systemet for tidig varning och reaktion och annan verksamhet
i samband med genomfdrandet av detta beslut.

Kapitel VIl
Slutbestammel ser

Artikel 24
Upphavande av beslut nr 2119/98/EG

1. Bedlut nr 2119/98/EG ska upphdra att galla.
2. Hanvisningar till det upphévda bedutet ska anses som hanvisningar till det hér besl utet.
Artikel 25
Ikrafttrddande
Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.
Artikel 26
Adressater
Detta bedlut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 8.12.2011

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordforande
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5.1.

5.2.

5.3.

5.3.1.

BILAGA

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Forslagets eler initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och radets beslut om allvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors halsa

Berdrda politikomraden i den verksamhetsbaserade férvaltningen och budgeteringen®
Unionsdtgarder pa halsoomradet (17 03 06)
Unionens atgardsprogram for hdlsa— Administrativa utgifter (17 01 04)

Extern persona och andra administrativa utgifter till stod for politikomradet hésa och
konsumentskydd — Andra administrativa utgifter (17 01 02 11)

Administrativa utgifter for politikomradet kommissionens administration — Personal politik och
personalforvaltning — L akartjansten (26 01 50 01)

Typ av fordlag dler initiativ

1 Ny atgard

O Ny &tgérd som bygger pa ett pilotprojekt eler en forberedande &tgard?
M Befintlig atgard vars genomforande forlangsi tiden

[ Tidigare atgard som omformastill eller ersittsav en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett att bidra
till

HALSOSAKERHET

De allmanna malen med detta initiativ & att forbattra EU-befolkningens skydd mot allvarliga
gransoverskridande hot mot hélsan och sikerstélla en htg hél soskyddsniva for manniskor vid
utformningen och genomférandet av EU:s politik och verksamhet. Kapaciteten och

Verksamhetshaserad férvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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5.3.2

strukturerna kommer att forstérkas, och det planeras atgérder for 6vervakning av, tidig varning
for och bekémpning av alvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors hélsai enlighet med
artikel 168 i EUF-fordraget.

Soecifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

Det specifika mdlet med detta initiativ_ar att forstérka insatserna mot_ala allvarliga
grénsoverskridande hot mot _ménniskors hdsa (utom radiologiska och nukleira hot) pa
grundval av_ett  heltdckande och enhetligt tillvagagangssatt  for  beredskaps-  och
insatsplanering, riskévervakning, riskbeddmning  och  riskhantering, inklusive
riskkommunikation.

Specifikt mal nr 1:

| frdga om ber edskaps- och insatsplanering &r det specifikamalet att utveckla ett gemensamt
tillvagagangssatt for beredskapsplanering pad EU-niva for alla gransbverskridande hot mot
manniskors hélsa for att sakerstdlla samstdmmighet och driftskompatibilitet mellan olika
sektorer pd EU-niva och mellan medlemsstaterna. Detta omfattar en réttvisare tillgang till
medicinska motatgarder (t.ex. vacciner mot pandemisk influensa).

Berodrda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Unionsdtgarder pa halsoomradet (17 03 06)
Unionens atgardsprogram for hdlsa— Administrativa utgifter (17 01 04)

Administrativa utgifter for politikomradet kommissionens administration — Personalpolitik och
personalférvaltning — Lakartjansten (26 01 50 01)*

Specifikt ma nr 2:

| fraga om riskévervakning och riskbedomning & det specifika malet att skapa
forutsattningar for att sdkerstdlla en enhetlig och heltdckande metod for att faststélla och
anmda hdlsohot och utvardera hotens héalsorisker, sarskilt ndr det galler halsorel aterade kriser
med en tvardisciplindr dimension.

Bertrda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Unionsdtgarder pa halsoomradet (17 03 06)

Unionens atgardsprogram for hdlsa— Administrativa utgifter (17 01 04)

Specifikt ma nr 3:

3

Deltagande i gemensam upphandling av vacciner mot pandemisk influensa for kommissionsanstallda.
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| frAga om riskovervakning &r det specifika malet att skapa forutsattningar for att stérka och
forbéttra samordningen mellan medlemsstaterna, internationella organ och kommissionen for
att sakerstélla en enhetlig och samstammig strategi for en effektiv hantering av insatser mot
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hdlsai hela EU.

Bertrda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Unionsdtgarder pa halsoomradet (17 03 06)

Extern persona och andra administrativa utgifter till stod for politikomradet hdsa och
konsumentskydd — Andra administrativa utgifter (17 01 02 11)

Specifikt mal nr 4:

| frdga om risk- och kriskommunikation & malen med initiativet att utarbeta och underlétta
gemensamma kommunikationsstrategier och budskap for att undvika att allménheten ges
motstridiga eller felaktiga uppgifter.

Bertrda verksamheter enligt den verksamhetsbaserade forvaltningen och budgeteringen

Unionsdtgarder pa halsoomradet (17 03 06)

Unionens atgardsprogram for hdlsa— Administrativa utgifter (17 01 04)
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5.3.3.

Verkan eller resultat som forvantas

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

Effekter pa folkhdsan: EU-befolkningens skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot
halsan och effektiviteten i strukturerna och mekanismerna for folkha sosskerhet pad EU-niva
skulle forbéttras avsevart. Det skulle mojliggdra en samstammig beredskapsplanering som
grundas pa gemensamma obligatoriska standarder och béttre samordnade och avvégda insatser
vid alatyper av alvarliga gransdverskridande hot mot manniskors halsa. Alla medlemsstater
skulle t.ex. behdva ha beredskapsplaner som skulle omfatta atgarder bade inom hésoomrédet
och inom andra kritiska sektorer. Dessutom skulle strukturer och kapacitet behdva inréttas i
enlighet med faststallda checklistor. Detta alternativ skulle ocksa ledatill ett mer samstammigt
och heltackande tillvagagangssétt for faststéllande, anmalan och bedomning av alvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hdsa Genom att infora en réttslig grund som
mojliggdr gemensam upphandling skulle detta alternativ leda till en betydligt réttvisare
tillgang till medicinska motatgarder for medlemsstaterna, vilket skulle ge ett béttre skydd for
hela EU:s befolkning. Dessutom skulle det branschévergripande samarbetet forbéttras i
héndelse av gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa, vilket ocksa skulle bidra till ett
béttre hdlsoskydd for allmanheten.

Sociaa effekter: Ett samordnat tillvagagangssétt for tillgang till medicinska motatgarder skulle
oka fortroendet for de atgarder som folkhalsomyndigheterna vidtar, eftersom de skulle bygga
pa ett stabilt réttsligt instrument. For de medlemsstater som véljer att deltai den gemensamma
upphandlingen skulle mekanismen innebéra ett battre skydd for utsatta grupper genom att
tillhandahdllandet garanteras. Detta skulle samtidigt framja solidariteten mellan
medlemsstaterna genom en gemensam minimitackning for utsatta samhallsgrupper.

Ekonomiska effekter: Inrdttandet av en gemensam mekanism for upphandling av medicinska
motdtgarder skulle forbéttra tillhandahdllandet av |akemedel och uppmuntra utvecklingen av
nya produkter pa grundval av langsiktiga avtal med folkhal sosektorn.

Budgetkonsekvenser: Néar det géller beredskap kan man forvanta sig extra kostnader, sarskilt
for personalresurser och tillhandahdllande av teknisk utrustning i medlemsstaterna och pa EU-
niva For att tacka bristerna i riskbedomningen skulle det krévas ytterligare budgetmedel pa
ca 500 000 euro per ar fran EU:s halsoprogram for att upprétta ett ramavtal for att fa tillgang
till sakkunskap vid behov. Malet skulle vara att upprétta permanenta natverk av nationella
kontaktpersoner for kontakter mellan behtriga myndigheter och organ pa halsoomradet for
bedomning av specifika hot. De &tgarder som foreslas nar det galler utokat samarbete skulle
dock inte fa nagra storre budgetkonsekvenser, eftersom de skulle grundas pa befintliga
mekanismer och strukturer.

Administrativ_borda: Styrningen av riskhanteringen pa folkhalsoomradet skulle forbéttras
betydligt, eftersom det bara skulle behdvas en expertkommitté.
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5.3.4.

Internationella effekter: Béattre samordning i EU av medlemsstaternas genomfdrande av det
internationella ha soreglementet (2005)* och ett nérmare samarbete mellan EU och
V érldshalsoorganisationen (WHQO) om beredskap for och insatser vid internationella hot mot

manniskors hdlsa skulle bidrartill att forstérka hél sosékerheten globalt.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur fordlaget eller initiativet genomfors.

For en systematisk uppfoljning av atgarderna for beredskaps- och insatsplanering,
riskbeddmning och riskhantering kommer genomfdrandet av beslutet att Overvakas och
utvérderas enligt foljande:

K ommissionen kommer att |amna regel bundna rapporter till Europaparlamentet och radet med
utvarderingar av genomforandet av beslutet. Den forsta rapporten kommer att |amnas efter en
utvardering som ska goras inom fyra ar efter besutets ikrafttradande.

Utvarderingen av hur effektivt strukturerna och mekanismerna inom hélsosékerhetsinitiativet
fungerar kommer att grundas pa arlig information fran medlemsstaterna, med vetenskapligt
stod frén specidiserade byrder och organisationer, t.ex. Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sukdomar (ECDC) och Europeiska |&kemedelsmyndigheten
(EMA), som underlag for jamforelse och enhetlighet i kommissionens rapportering.

Det viktigaste instrumentet for insamling av uppgifter for denna utvérdering & ett
rapporteringssystem som kommer att godkénnas och genomforas av den nya ha sokommittén.
De behdriga myndigheterna i medlemsstaterna, ECDC och kommissionen kommer att
samarbeta for att utveckla nodvéndiga verktyg och instrument. Deltagande av andra
internationella organ, t.ex. WHO och initiativet for internationell hél sosékerhet (Global Health
Security Initiative— GHSI)® kan 6vervagas vid behov.

Rapporteringen kommer att omfatta information om inréttade samarbetsmekanismer, viktiga
sektorer som deltar och webbplatser for utbyte av basta praxis. Centrala indikatorer for
Overvakning och utvérdering av genomférandet och resultaten anges nedan:

http://www.who.int/ihr/en/

Mer information om initiativet for internationell halsosikerhet finns i arbetsdokumentet frdn kommissionens
avdelningar Health Security in the FEuropean Union and Internationally, som finns pa
http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/commission staff _healthsecurity _en.pdf.

35 SV


http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/commission_staff_healthsecurity_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/commission_staff_healthsecurity_en.pdf

Overvakning av genomforandet av de foreslagna atgér der na:

Effektindikator

Specifika mal

Resultatindikator er

I nformationskélla

1. 1. Béttre skydd fér EU:s befolkning mot alvarliga
gransoverskridande hot mot hélsan

Snabbare och effektivare bekdmpning av gransdverskridande
hot mot EU-befolkningens hdlsa (morbiditet, mortalitet,
vunna kvalitetsjusterade levnadsér)

Extern och oberoende utvardering fyra &  efter

genomforandet av den réttsliga grunden

2. Strukturer och system for folkhd sosdkerhet:
mé&luppfyllelse™®, kostnadseffektivitet® och samstammighet™
i fr&ga om malen med initiativet

2.1. Enhetligt och heltackande 6vergripande tillvagagangssatt
i fréga om alla grénsoverskridande hot mot méanniskors halsa

Antagande av lagférslaget om halsosakerhetsinitiativet

Regelbundna utvarderingar som ett réttdigt krav (artikel i
lagtexten), forsta utvarderingen efter fyra &rs genomférande

(beredskapss  och  insatsplanering,  riskovervakning, av den réttsliga grunden
riskbedémning och riskhantering, inklusive
riskkommunikation)

. , a) Antal nya beredskapsplaner pd EU- och medlemsstatsnivd | Ayl ter frén de behori dighet i
2.2. Beredskaps och insatsplanering, gemensamt | \;. ) o riiga repporter  tran de origa  myndigheierna |
tilvigagingssit  pA EUniva  for  alla  dlvarliga Vidareutvecklade allméanna beredskapsprinciper (mdjliga medlemsstaterna pa& grundval av ett gemensamt faststéllt

gransbverskridande hot mot manniskors hdlsa

a) Allman och specifik beredskap

b) Sékerstdllande av samstémmighet och driftskompatibilitet
mellan kritiska samhéllssektorer

¢) Gemensam grundlidggande kapacitet for beredskap/EU-
skréddarskydda anméalningskriterier (fér genomférande av det

narmare bestdmmel ser for specifika hot)

b) Antal beredskaps- och insatsplaner i kritiska
samhaéllssektorer

¢) Antal dverenskommelser om minsta grundlaggande
kapacitet och gemensamma normer pa EU-niva for att
genomfora det internationella hal soreglementet

frageformul&r

Kontinuerlig ECDC-beddmning av den nationella

beredskapen nér det géller smittsamma sjukdomar

Sammanfattande rapporter fran kommissionen vartannat ar
med en kvditativ utvardering av medlemsstaternas
genomfdrande
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Maluppfyllelse =i vilken utstrackning forslagets mal uppnds med alternativet.
K ostnadseffektivitet = i vilken utstrackning mélen kan uppnas med en given resursniva/till lagsta méjliga kostnad.
Samstammighet = i vilken utstrackning alternativen & forenliga med de Gvergripande mélen for EU:s politik och i

ekonomiska, sociala och miljorelaterade effekternatar ut varandra.
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internationella hél soreglementet med en gemensam metod)

d) Rattvistillgang till medicinska motatgarder

d) Antagande av férslaget om inrédttande av en mekanism for
gemensam upphandling och dess genomférande; antal
deltagande |ander, mangd medicinska motatgarder som kopts
in med hjélp av mekanismen

° 2.3. Riskévervakning och riskbedémning:
samstammigt och heltéckande tillvagagangssatt for

. —faststdllande och anmaan av halsohot pa grundval
av en forbéttrad sammankoppling av befintliga mekanismer
och strukturer for Gvervakning och anméan

—forbéttrad kapacitet for tillforlitlig och snabb beddmning av
risken for folkhdlsan till foljd av grénsdverskridande hot mot
manniskors hdlsa

Etablerade standardférfaranden och ingangna
samforstandsavtal med relevanta sektorer for att béttre knyta
samman befintliga anmal ningsstrukturer

Skraddarsydda EU-kriterier for anmélan av hélsohot som
faststallts p& EU-niva

Antal och typer av hot som upptéckts och rapporterats och
etablerade kopplingar till det internationella hél soreglementet

Forstarkt kapacitet for beddmning av hélsohot, oavsett orsak
(antal ndtverk samt antal typer av hot som omfattas)

Antal riskbeddmningar, typ av hot som beddmts, strukturer
som bedomt risken och kvalitet pa riskbedomningar som
begérts och genomforts

Rapport fran kommissionen

° 2.4. Riskhantering: férbéttrad samordning

° — Hallbar struktur pa EU-niva for en eventuell
alvarlig grénsdverskridande folkhal sokris

. — Tydligt uppdrag for strukturen med starkt
engagemang frén medlemsstaternas sida

Hallbar mekanism (insatsklar EU-hélsogrupp) och struktur
for krishantering pa EU-niva

Standardférfaranden for krishantering som faststéllts
tillsammans med medlemsstaterna

Interna forfaranderegler fr en enda struktur (niva pa
medlemsstaternas deltagande, antal utfardade
rekommendationer och kvaliteten p& dem)

Rapport fran kommissionen

2.5. kriskommunikation: forbéattrade villkor for
kriskommunikation

Overenskommelse om forstéarkta forfaranden for risk- och
kriskommunikation (vem, varfor, nér, var, hur, vad)

Anta genomfoérda kampanjer och Ovningar, antal
gemensamma pressmeddelanden, antal och kvalitet pa
kommunikationsverktyg, broschyrer, végledningar, affischer
etc.

Kommunikationsstrategier och samordning av meddelanden i
praktiken
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5.4.

5.4.1.

Det gors for narvarande en narmare inventering av befintlig kapacitet och befintliga atgarder
och planer for beredskap, riskbeddmning och riskhantering i varje enskild medlemsstat och for
ala hot utom smittsamma sjukdomar. Pa sa sétt kommer man att kunna faststélla annu mer
detaljerade indikatorer som kan tjdna som referensvarden for métning av framstegen efter det
att lagférslaget har antagits.

Motivering till forslaget eler initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller |ang sikt

Syftet med hélsosékerhetsinitiativet ar att rationalisera och stérka kapacitet och strukturer for
hél sosdkerhet for att forbéttra EU-befolkningens skydd mot alla allvarliga grénsoverskridande
hot som kan paverka folkhélsan. Sadana hot kan vara handelser som orsakas av smittsamma
sjukdomar, biologiska agens som orsakar icke-smittsamma sjukdomar®* samt hot av kemiskt
ursprung, miljoursprung eller oként ursprung eller hot som orsakas av klimatférandringar. Hot
som beror pa effekterna av klimatforandringar (dvs. varmeboljor och koldperioder) betraktas
som hot av miljéursprung i dettaiinitiativ.

Eftersom dessa hot & gransdverskridande och de kan fa alvarliga konsekvenser fér EU:s
befolkning, behtvs det en samordnad folkhdlsostrategi pa EU-niva  Syftet med
hél sosakerhetsinitiativet ar att faststélla en sddan gemensam EU-ram for hal sosékerhet.

Meningen & att halsosikerhetsinitiativet ska ge EU-befolkningen samma skyddsniva som
redan finns for smittsamma sjukdomar samt komplettera och ge mervarde a atgarder
medlemsstaterna emellan genom enhetlig och effektivare hantering av hdlsohot. Malet & att
forbéttra samordningen av EU:s riskbeddmning och stérka de befintliga strukturerna och
mekanismerna pa folkhal soomradet.

Den réttsliga grunden for initiativet lades genom Lissabonférdraget, genom vilket EU gavs
den nya befogenheten att vidta dtgérder i fraga om allvarliga gransbverskridande hot mot
manniskors halsa™. | konsekvensbeddmningen undersoks en rad alternativ for forbattring av
krishanteringscykeln ur ett folkhal soperspektiv. Den omfattar foljande centrala omraden:

— Samordningen pd EU-nivd av beredskaps- och insatsplaneringen for allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa, inklusive réttvis tillgang till medicinska
motatgarder sasom vacciner och forbattrad beredskap inom alla kritiska samhél | ssektorer.

— Overvakningen och den vetenskapliga bedémningen pa EU-niva av risker som foljer av
dessa majliga hot, eftersom oberoende sakkunskap med underbyggda vetenskapliga réd om
nya hé sohot kravs for andamasenligainsatser vid en hélsokris.
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Biologiska hdndelser kan orsakas av smittsamma sukdomar och av skadliga @mnen som produceras av
mikroorganismer (t.ex. ricin). Dessa skadliga amnen kan vanligen pétraffas i naturen, men de kan framstallas,
andras eller manipuleras for att avsiktligen orsaka sjukdom vid en kriminell handling eller ett terrorattentat.
Sehilaga 1 fér artikel 168 i Lissabonfordraget.
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54.2.

5.4.3.

— Folkhalsoaspekterna pa krishantering och de folkhalsodtgarder som kravs under sadana
omstandigheter for att forhindra eller begransa spridningen av hot mot folkh&lsan och minska
sidana handel sers effekter™. | detta sammanhang behandlas i konsekvensbeddmningen ocksa
hél sosakerhetskommitténs™ status och metoder for att sikerstélla effektiv kommunikation.

Mervardet av en atgard pa unionsniva

EU-mervardet skulle 6ka nér det gdler alla aspekter av beredskaps- och insatsplaneringen,
riskbeddomningen och riskhanteringen genom strategiskt och tekniskt samarbete om
halsosakerhet pa EU-niva. Detta skulle garanteras genom att det infors en stabil réttslig grund
for alla allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa. Genom att det &ven infors en
réttslig grund for gemensam upphandling av medicinska motatgarder kan alternativet bidra till
att stérka kapaciteten nér det galler beredskap for och insatser vid gransdverskridande hot mot
manniskors hdlsai EU.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Gransoverskridande héandelser pd senare tid, sdsom H1N1-epidemin under 2009/2010,
vulkanaskmolnet under 2010 och utbrottet av E. coli STEC 0104 under 2011, har haft stora
konsekvenser for samhéllet och visade att sddana kriser inte kan begransas till en enda sektor.
Inte bara folkhélsa berdrs, utan ocksa civilskydd, livsmedelssakerhet, internationell handel,
resande och brottsbekampning, beroende pa hotets karaktar.

Pandemisk influensa H1IN1 orsakade under 2009 och 2010 2 900 dodsfall i EU och 18 000
dodsfall globalt. Pandemin utsatte hdlso- och sjukvarden, inklusive intensivvarden, for stora
pafrestningar och krévde kontaktsparning och mycket stora investeringar i vacciner och
antivirala |akemedel. Medlemsstaterna var dessutom tvungna att konkurrera om béttre villkor
for upphandling av vacciner. De ekonomiska och samhélleliga storningarna, sarskilt i Mexiko
och Forenta staterna, dar t.ex. skolor stangdes, ledde till stérningar for turismen och resandet.

Hanteringen av pandemisk influensa HIN1 har utvéarderats grundligt®.

Lardomar som dragits pa EU-nivA och viktiga budskap som godkédnts av
hal sosakerhetskommittén omfattar foljande®®: Medlemsstaterna, kommissionen och EU-
byréerna fortsatter att utvardera pandemiberedskapen i sektorer och tjanster som konstaterats
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Atgarderna omfattar medicinska motétgarder (masker, mediciner) samt begrénsning av héndelsen och sanering
(fullstandig eller delvis borttagning av kemiska agens fran personer eller platser som fororenats). En hal sodtgard
tacker inte frégor som gér utéver folkhalsan och omfattar sdledes inte brottsbekampning eller civilskyddsatgarder.
For att undvika sammanblandning av denna kommitté med en kommitté som inréttats enligt artikel 3 i férordning
(EU) nr 182/2011 (http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=0J:L :2011:055:0013:0018:SV:PDF)
skulle det varalampligt att andra dess namn och undvika ordet "kommitté”. Ett annat namn, t.ex. EU:s
hognivagrupp for halsosakerhet, skulle béttre kunna avspegla detta organs karaktar.

En dversikt Gver ala utvarderingar av HIN1 ges pa
http://ecdc.europa.eu/en/heal thtopics/pandemic_preparedness/pandemic 2009 evaluations/Pages/pandemic 2009
eval uations.aspx.

Assessment Report on the EU-wide Response to Pandemic (H1N1) 2009 covering the period 24 April 2009 — 31
August 2009: http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_response_en.pdf.
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kunna befinna sig i riskzonen (hédso- och sjukvardssektorn och sektorsovergripande), sarskilt
eftersom alla sektorer inte utsattes for samma péfrestningar. Medlemsstaterna, kommissionen
och EU-byrderna finjusterar och offentliggor sa tidigt som mogjligt uppskattningar av
planeringsantaganden for en ny pandemi, s att andra sektorer kan forbereda sig, och sorjer for
att dessa ses over allteftersom pandemin utvecklas. Medlemsstaterna inforlivar planeringen for
omsesidigt bistand i den allmanna kontinuitetsplaneringen for halso- och sjukvarden, inklusive
leverans- och stodtjanster i halso- och sjukvardssektorn.

Det kravs stora forbéattringar. Till exempel visar erfarenheterna fran H1IN1-pandemin 2009,
vilka bekréftades vid ECDC-WHO-Euro-workshopparna i september 2011, att det behdvs en
riskbaserad strategi sa att insatserna i hogre grad stér i proportion till malen och & anpassade
till en viss pandemis sérdrag, som kan variera betydligt.

| enlighet med den gédllande EU-lagstiftningen om smittsamma sjukdomar enades man snabbt
om EU-6vervakning och en falldefinition for HIN1 pa grundval av rad fran ECDC och WHO.
Hal sosakerhetskommitténs uttalanden om vaccinationstackning®, reserekommendationer™
och skolstangningar™® under pandemin var dock svér&tkomliga och svéra att enas om och
foljdes inte alltid av medlemsstaterna, pa grund av kommitténs karaktar. Till foljd av
reglerings- och avtalsbegrénsningar var det inte heller mgjligt att snabbt inrétta en mekanism
for att sakerstallatillgangen till antiviralalakemedel och vacciner®.

Under 2009 &rs H1N1-pandemi kunde vissa medlemsstaterna inte upphandla tillrackligt med
vaccin mot pandemisk influensa, och vaccinerna levererades vid mycket olika tidpunkter till
de olika medlemsstaterna. Den ojamlika tillgangen till vaccin mot pandemisk influensa under
H1N1-pandemin 2009 berodde pd medlemsstaternas svaga kopkraft®:. Detta kan jamforas med
situationen i delar av Latinamerika och Véstindien, dar de lander som deltog i den
panamerikanska hél soorganisationens (PAHO) standardmekanism fér gemensam upphandling
av vaccin fick pandemivaccin ungefar samtidigt, i enlighet med en i forvag faststald plan och
till formanligare villkor &n de som EU-medlemsstaterna férhandlat fram.

Medlemsstater som ville ha vaccin mot pandemisk influensa konkurrerade med varandra och
var tvungna att godta ofdrdelaktiga avtalsvillkor. Dokumentation som samlades in for
kommissionens rakning i en oberoende utvardering® visar de betydande skillnaderna i
avtalsvillkor, sarskilt betréffande ansvaret for biverkningar, som overfordes fran tillverkarna

till medlemsstaterna. Dessutom ledde den bristande flexibiliteten i avtalen, som inte gav
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Health Security Committee/Early Warning and Response System statement on Influenza A(H1IN1) 2009: target and
priority groups for vaccination av den 25 augusti 2009:
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docshsc_ewrs_statement_en.pdf.

Health Security Committee/Early Warning and Response System statement on Influenza A(H1N1) 2009
Symptomatic individuals travelling av den 13 augusti 2009:
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement travel _en.pdf.

Health Security Committee/Early Warning and Response System statement on School closures av den 13 augusti
2009: http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement _school _en.pdf.
http://ec.europa.eu/heal th/preparedness response/docs/council_lessonshlnl en.pdf

Assessment  report on  EU wide pandemic vaccine strategies a den 25augusti  2010:
http://ec.europa.eu/health/communicable _diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/communicable _diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf
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maojlighet att andra de bestdllda méngderna eller 1damna tillbaka overskottsvaccin, till ett
omfattande resurssldseri. De medlemsstater som inte kunde godta dessa of 6rdel aktiga villkor
kunde inte vara sékra pa att fa tag pa vaccin mot pandemisk influensa, vilket forsvagade
beredskapen i EU for ett sddant granstverskridande hot mot ménniskors hédlsa. Detta kunde ha
fatt mycket alvarliga halsokonsekvenser om pandemin hade visat sig vara virulentare och
dodligare.

Det fanns svarigheter att informera hdso- och %ukvérdspersonalen och almanheten om
behovet av vaccination vid 2009 &rs H1N1-pandemi®.

Vulkanaskmolnet frén Island 2010 orsakade omfattande transportstorningar som bl.a. ledde
till att organtransplantationer méaste skjutas upp eftersom leveransen av organen forsenades.
Dessutom fick méanniskor som var strandsatta utomlands utan sina vanliga lakemedel och
recept problem, och sérskilt personer med hal soproblem drabbades av luftvagsbesvar.

Vid E. coli/STEC O104-utbrottet nyligen blev 3 910 personer sjuka och 46 avled pa bara tva
manader. Det ledde till 6verbelagda intensivvardsavdelningar i Tyskland, brist pa medicinsk
utrustning, t.ex. for dialys, extremt tryck pa den laboratoriekapacitet som behtvdes for att
undersbka proverna och bristande fortroende for halsodtgarder hos allmanheten. Denna
epidemi paverkade gronsaks-/jordbrukssektorn i EU mycket starkt. En kompensationsordning
pa 227 miljoner euro som infordes till f6ljd av att Ryssland under tva manader forbjod import
av farska gronsaker fran EU ledde till ytterligare extrapolerade kostnader pa 100 miljoner
euro.

Erfarenheterna fran E. coli/STEC O104-utbrottet visade tydligt hur otillracklig beredskap och
bristfalliga insatser eller kommunikationsstrategier i en medlemsstat leder till allvarligare
konsekvenser i andra medlemsstater.

Pafleranivaer gavs allmanheten och massmediernai ett for tidigt skede information om kallan
till utbrottet. Vissa nationella/regionala uttalanden var inte underbyggda med tillforlitliga
vetenskapliga belagg eller riskbedomningar. Detta forsvarade en effektiv hantering av krisen
och hade stora ekonomiska konsekvenser.

Befolkningen dlutade &ta farska gronsaker och tredjeléander slutade importera, vilket fick
forodande konsekvenser for producenterna av gronsakerna i fraga (sallat, gurka och groddar),
sarskilt i sbdra Europa.

Néringsidkarnas forluster under krisens tva forsta veckor uppgick till uppskattningsvis minst
812,6 miljoner euro, enligt jordbruksorganisationer. Denna siffra kan vara for lagt satt,
eftersom den inte tacker hela krisperioden och inte omfattar uppgifter fran alla medlemsstater.
Man méste dven beakta forluster till f6ljd av en rad handel sbegransningar (importférbud) som
tredjelander inforde. Till exempel medforde Rysslands importférbud forluster pa
uppskattningsvis 600 miljoner euro.
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http://ec.europa.eu/health/communicable _diseases/docs/assessment _response_en.pdf (kapitel 12).
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Kommissionen har spelat en aktiv roll for att minska den ekonomiska borda som krisen
orsakat. Ett stodpaket pa 210 miljoner euro antogs omedelbart, och ytterligare 75,1 miljoner
euro har avsatts tillsammans med medlemsstaterna for att marknadsfora jordbruksprodukter
under de kommande tre aren.

Det var svart att informera allméanheten om riskerna med E. coli/STEC 0104 under 2011 pa
grund av bristande konsekvensi och samordning av budskapen pa regional niva, nationell niva
och EU-niva samt fran WHO.

Efter fleraterrorattentat med klorgasi Irak i mars 2007 uppmanade Europol kommissionen att
beddma risken for att klor skulle kunna bli ett vanligt vapen for terrorister, och i synnerhet
sannolikheten for att detta amne skulle anvandas i Europa. Det finns inget EU-organ som kan
gora en sadan riskbedomning, och kommissionen var darfor tvungen av samla in uppgifter
fran olika kéllor, t.ex. arbetsgruppen for kemikalier vid hal sosakerhetskommittén, foretradare
for projekt pa omradet som finansieras genom halsoprogrammet och gemensamma insatser
med Europeiska kemikaliemyndigheten och gemensamma forskningscentrumet. Avsaknaden
av en mekanism for att utnyttja lamplig sakkunskap ledde till att riskbedémningen forsenades,
trots att det fanns bedomningar i fréga om brottsbekampning och civilskydd.

Det uppstod ocksa problem med bedémningen av risken for folkhdlsan i samband med
fororeningen av mjolk med melamin 2008%. P& grundval av sina kunskaper sig
myndigheterna for livsmedel ssékerhet ingen risk for vuxnai Europa. Folkhdsomyndigheterna
maste dock reagera pa allméanhetens oro for effekterna pa langre sikt, sarskilt for resenarer
som &ervande fran Kina och som kunde ha intagit fororenad mjolk och fororenade
sammansatta produkter. Det fanns ingen mojlighet att goéra en heltdckande och snabb
bedomning av risken for folkh@san och inte heller ndgon majlighet att dvervaka exponerade
manniskor pa kort, medellang eller 1ang sikt.

Nér det géller kemiska handelser genomférdes under 2011 en rad skrivbordsdvningar
(" Iridium”) for att simulera incidenter orsakade av farliga kemikalier pa grundval av verkliga
handelser. Till exempel gjorde en lackande container pé en farja p& Ostersjon passagerare och
arbetstagare pa fartyget som kom i kontakt med kemikalien sjuka, men de maste fortsétta till
sin destination. De uppvisade ovanliga och icke-specifika symtom®.

Under dvningarna blev det uppenbart att det finns en luckai de mekanismer som finns pa EU-
niva for att utfarda varningar eller informera om de konsekvenser for folkhdlsan som en
pagaende kemisk handelse kan ha eller har haft, i syfte att gora en tidig riskbedémning €eller ta
fram en EU-falldefinition for att bek&mpa och begransa en kemisk handel ses konsekvenser for
folkhdlsan. Standardférfaranden for beddmning av en kemisk handelses konsekvenser for

65

Melamin ackumuleras i kroppen och orsakar toxicitetsproblem. Under 2008 importerades i hela vérlden produkter
som innehdll fororenad mjdlk frén Kina. Enligt WHO lades mer @n 51 900 spadbarn och smdbarn i Kina in pa
sjukhus pa grund av urinvagsproblem, misstanke om urinvagsblockering och misstanke om njursten till foljd av
intag av modersmj6lksersattning och liknande mejeriprodukter som var fororenade med melamin. Sex dodsfall hos
spadbarn har bekréftatsi Fastlandskina.

http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/iridium 1 2011 frep en.pdf
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5.4.4.

folkhalsan pa EU-niva och eventudl It forslag till nya bestdmmelser skulle ge en starkare grund
for hantering av folkhal soaspekterna av kemiska handel ser.

Det fanns svarigheter med hanteringen av gransoverskridande kemiska handelser, vilket
framgdr av rapporten om Iridium-Gvningen. (Berorda sektorer var kemikalier, transport, hdlsa
och g6transport.)

Det saknades dtgarder pa EU-niva for att hantera de varmeboljor som 2003 ledde till att
manniskor dog pa grund av varmen. Det diskuterades inga samordnade atgarder, sasom att
dela §ukhuskapacitet 6ver de nationella grénserna.

Bristen patillracklig samordning av dtgéarder pa EU-niva och av uppfoljningen efter utslappet
av aluminiumslam i Ungern 2010 som paverkade Donau (bristande samordning mellan miljo,
kemikalier, hdlsa och civilskydd) var ett annat exempel.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Inom en mer allmén strategisk ram kommer halsosakerhetsinitiativet att bidra till att EU:s
halsostrategi® omsétts i praktiken och till att m&len i Europa 2020-strategin® uppnas genom
att halsa framjas som en integrerad del av malen om smart tillvaxt for alla. Det kommer
dessutom att bidra till den 6vergripande europeiska sékerhetsramen och bygga pa befintliga
instrument och strategier for forebyggande och hantering av katastrofer.

Forebyggande och hantering av katastrofer hanteras i flera viktiga avsnitt i EUF-fordraget.
EU-mekanismer for forebyggande och hantering av katastrofer omfattar civilskydd
(artikel 196), solidaritetsklausulen (artikel 222), ekonomiskt bistand fran EU (artikel 122)
humanitart bistand (artikel 214), sammanhallningspolitik och inrikes fragor. Vidare faststélls i
EU-fordraget bestammelser om EU:s yttre &tgarder nér det galler internationellt samarbete om
bistand vid naturkatastrofer eller katastrofer orsakade av manniskor (artikel 21). | EU:s
sekundarrétt foreskrivs dessutom sédrskilda regler for forebyggande och hantering av
katastrofer i EU (t.ex. Seveso I1).

EU har en rad strategier, mekanismer och instrument for forebyggande och kontroll av
alvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors hdsa och for utveckling av
krishanteringsfoérmégan®. Exempel & civilskyddsmekanismen, strategin for inre sikerhet,
Sammgghéllni ngsfonden och solidaritetsfonden samt paneuropeiska varningsnatverk sasom
Ecurie™.

Alla dessa férvaltas av de ansvariga kommissionsavdelningarna. Det finns dessutom mer an
20 EU-byrder som ger information och rad, overvakar verksamheten och ger stod till
beslutsfattandet.  Krishanteringen samordnas pa organisationsnivd genom  Argus,
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Hélsostrategin: vitbok, Tillsammans fér halsa: Srategi for EU: 2008-2013, KOM(2007) 630 dlutlig, 23.10.2007
(http://ec.europa.eu/heal th-eu/doc/whitepaper _en.pdf).

Europa 2020 — EU:s strategi for smart och hallbar tillvaxt for alla, http://ec.europa.eu/europe2020/index_sv.htm.
Bilaga 7 innehdler narmare information.

Mer information finnsi Inventory of Crisis Management Capacitiesin Commission and Agencies.
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kommissionens krishanteringssystem. Kommissionen tryggar en bredare intern samordning
genom en avdelningsovergripande grupp for gemenskapskapacitet for krishantering
(Community Capacity in Crisis Management), déar ala berérda generadirektorat och
avdelningar samt EU-byraer ingdr. GD Haso- och konsumentfrégor har inom denna grupp
informerat om hélsosakerhetsinitiativet och fatt underlag for konsekvensbeddmningen.

Halsosdkerhetsinitiativet ingdr i EU:s Overgripande mekanismer och strategier for
forebyggande och hantering av katastrofer. Det kommer att leda till intensivare samverkan
med alla befintliga rel evanta sektorsspecifika strukturer for katastrofhantering pa EU-niva.

Pa hal sosékerhetsomradet finns det redan flera EU-strukturer, namligen

— EU-byréer, t.ex. Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), Europeiska
|skemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska sjosdkerhetsbyran, Europeiska centrumet for
kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN), Europeiska arbetsmiljobyran (EU-
OSHA) och Europeiska kemikaliemyndigheten,

— sarskilda nétverk, t.ex. systemet for anmalan av djurgukdomar (ADNS), systemet for snabb
varning for livsmedel och foder (RASFF), European Telecommunication Network in
Pharmaceuticals (Eudranet), systemet for snabbt informationsutbyte om andra farliga
produkter an livsmedel (Rapex), dvervaknings- och informationscentrumet och Ras-Chem,
som &r ett system for snabb varning for kemiska hél sorisker,

— vetenskapliga kommittéer (for konsumentprodukter, hdlso- och miljorisker samt nya och
nyligen identifierade hal sorisker) ansvarar for riskbeddmning beroende pd typen av hot".

For att undvika 6verlappning med befintliga strukturer gjordes en sk. gapanalys utifran de
mekanismer och strukturer som finns inom kommissionen och EU-byraerna, t.ex. ECDC,
EMA, Efsa och Frontex, till stdd for konsekvensbeddomningen. Analysen visade att dessa
strukturer inte hanterar beredskap for och insatser vid gransoverskridande hot mot manniskors
hédlsa pa ett tillrackligt effektivt sétt. | synnerhet ger de inte en sammanhéngande och
tilIfredsstallande grund for beslut om folkhélsodtgarder som kan behovas for att hantera risker
och sdkerstélla effektiv uppfdljning av handelser. Flera av strukturerna verkar dessutom utan
en tillracklig koppling till myndigheter och organ som ansvarar for folkhdlsan i
medlemsstaterna eller pa EU-niva.

Héal sosdkerhetsinitiativet kommer att bidra till andra EU-initiativ inom brottsbekdmpning och
civilskydd:

Hal sosakerhetsinitiativet kommer att bidra till inforandet av EU:s strategi for inre siakerhet”,
dér det uttryckligen hanvisastill initiativet.

Initiativet kommer att vara avgorande for forstérkningen av den kemiska och biologiska
sakerheten i EU i enlighet med CBRN-handlingsplanen’. Det nuvarande néra samarbetet med
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/policy/index_en.htm

http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/malmstrom/archive/internal_security _strategy in_action_en.pdf
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medlemsstaternas myndigheter och organ och GD Inrikes fragor och GD Halso- och
konsumentfragor, med stéd av Europol och ECDC, inom ramen for ordningen for att "sla
broar mellan sékerhet och hdlsa” kommer tack vare initiativet att stdrkas genom béttre
beredskap for insatser vid granstverskridande hot mot manniskors halsa.

P4 civilskyddsomradet antog kommissionen den 5 mars 2008 ett meddelande om férstéarkning
av EU:s insatskapacitet vid katastrofer®. Det foljdes av ett meddelande frén kommissionen av
den 26 oktober 2010 Forstéarkning av den europeiska insatskapaciteten vid katastrofer:
civilskyddets och det humanitéra bistandets roll”®. EU-samarbetet pa civilskyddsomradet
syftar till att béttre skydda manniskor och deras milj6, egendom och kulturarv vid stérre
naturkatastrofer och katastrofer orsakade av manniskor bade inom och utanfor EU.

GD Humanitéart bistand och civilskydd (Echo) och GD Halso- och konsumentfragor har, med
stéd av ECDC, ett néra samarbete om beredskap for och insatser vid civila katastrofer, och det
har visat sig vara effektivt i flerakrissituationer.

Under 2010 startade EU inom ramen for stabilitetsinstrumentet ett projekt som kommer att
gora det majligt for lander utanfor EU att samarbeta i manga regioner i vérlden for att bygga
upp kapacitet for att minska risker fran kemiskt, biologiskt, radiologiskt och nukleart material
oavsett riskens ursprung (naturkatastrof, kriminella handlingar eller industriella tillbud).
Eventuella mgjligheter till synergieffekter kommer att utforskas inom ramen for
hal sosdkerhetsinitiativet med verksamheten inom de regionala CBRN-kompetenscentrumen.
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http://www.europar|.europa.eu/meetdocs/2009 2014/documents/com/com _com(2009)0273 /com com(2
009)0273 sv.pdf

KOM(2008) 130 dlutlig: http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=COM:2008:0130:FIN:SV:PDF.
KOM(2010) 600 slutlig:

http://ec.europa.eu/echo/civil_protection/civil/prote/pdfdocsyCOM_2010 600 European disaster response en.pdf
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5.5.

5.6.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

— O Fordaget eler initiativet skagallafran [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA.
— O Det péverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.

M Forslag eller initiativ som pagar under en obegr ansad tid

— Stabil niva dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Planerad metod fér genomforandet”™

M Direkt centraliserad férvaltning som skéts av kommissionen
M Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

— [ genomférandeorgan

— ™ byré&er/organ som inréttats av gemenskaperna’®

— [ nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom
offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sérskilda atgarder som foljer av
avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som anges i den grundléggande
réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetforordningen

[1 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[ Decentraliserad forvaltning med tredjelander

[0 Gemensam férvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler &n en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anméarkningar” .

Anmarkningar

Om de (potentiella) allvarliga gransdverskridande hoten mot manniskors hélsa avser en smittsam
gukdom eller dess ursprung & okant, kommer ECDC att delta i beredskaps- och insatsplanering samt
dvervakning och bedémning av riskerna

76

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hénvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetférordningen aterfinns p& BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder

Utgifterna kommer att kontrolleras arligen fér bedomning bade av om resultat- och
effektindikatorerna visar pa framsteg mot de specifika malen och av om det behdvs andringar
av de politiska prioriteringarna och finansieringsprioriteringarna.

Med tanke pa att utgifterna huvudsakligen kommer att tackas genom héalsoprogrammet
kommer de att omfattas av halvtids- och efterhandsutvérderingen av programmet. En
halvtidsutvardering kommer att syftatill att mata framsteg som gjorts nar det géller att uppna
programmets mal, faststélla huruvida resurserna har anvéants effektivt och bedéma EU-
mervardet.

Efterhandsutvarderingen av det nuvarande programmet (2008-2013), som ska genomforas
fore utgangen av 2015, kommer ocksa att ge vardefull information infor genomférandet av
programmet 2014—2020.

De utgifter som inte tacks av programmet, dvs. de utgifter som finansieras genom
|akartjansten, fran budgetrubrik 26 01, kommer att omfattas av en utvardering vart femte ar,
déar kommissionen ska beddma behovet av andring av detta beslut och Iagga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om tillampningen av det, tillsammans med ett lagforslag vid
behov.

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

De stérstariskerna ar foljande:

* Risk for ineffektiv eller oekonomisk anvandning av medel som beviljats for upphandling
(ibland medfor det begransade antalet ekonomiska aktérer med de nddvéandiga
speciakunskaperna otillréackliga mojligheter att jamfora priserbjudanden).

* Risk for att kommissionens rykte skadas om bedrageri eller kriminell verksamhet
konstateras forekomma. Att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell
garanti pa grund av det tamligen stora antalet heterogena uppdragstagare och stédmottagare
som alla har ett eget, ofta begrénsat, kontrollsystem.

Planerade kontrollmetoder

Budgeten kommer att genomfdras genom direkt central forvaltning, men delar av
genomfdrandeuppgifterna kan komma att delegeras till ECDC. Denna byra har inréttat sitt
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eget system for intern kontroll, 6vervakas av GD Halso- och konsumentfragor och granskas av
revisionsréatten.

Sava GD Halso- och konsumentfragor som ECDC har infort interna rutiner for att minimera
de risker som beskrivs ovan. Rutinerna & till alla delar férenliga med budgetférordningen och
tar aven hansyn till kostnadseffektivitet. GD Halso- och konsumentfragor fortsétter dessutom
att utforska magjligheterna att effektivisera forvaltningen och inféra &nnu storre forenklingar.
Ramarna for kontrollerna &r i huvudsak foljande:

Forfarandet for urval av anbud: Varje anbudsinfordran/forslagsinfordran grundar sig pa det
arliga arbetsprogram som antagits avkommissionen. Kriterierna for uteslutning, urval av
anbud/forslag och tilldelning av kontrakt offentliggérs vid varje upphandling. Mot dessa
kriterier utvarderar en utvarderingskommitté, eventuellt med bistand av externa experter, om
varje fordag/anbud uppfyller principerna om oberoende, Oppenhet, proportionalitet,
likabehandling och icke-diskriminering.

Strategi for extern kommunikation: GD Hélso- och konsumentfragor har en beprovad
kommunikationsstrategi som syftar till att forsdkra att uppdragstagarna/stédmottagarna
verkligen forstar ala villkor och bestammelser i kontraktet. Foljande medel utnyttjas:
Webbplatsen Europa, “vanliga frégor”, en hjépcentral, omfattande vagledning samt
informationsmdten med stédmottagare/uppdragstagare.

* Kontroller fére och under genomférandet av kontrakten:

— GD Haso- och konsumentfragor anvander sig av de mallar for tjanstekontrakt som
kommissionen rekommenderar. Dessa innehdller ett antal bestammelser om kontrollerna, till
exempel om revisionsintyg, ekonomiska garantier, kontroller pa plats samt inspektioner
utforda av Ol af.

— Alla anstéllda undertecknar reglerna om god férvaltningssed. Anstdllda som deltar i
urvalsforfarandet eller i forvatningen av kontrakten undertecknar ocksa en forsakran om att
inga intressekonflikter foreligger. De anstdllda far regelbunden uthildning och anvander
natverk for att utbyta god praxis.

— Det tekniska genomférandet av kontrakten foljs upp med jamna mellanrum med hjdp av
lagesrapporter som l[dmnas in av uppdragstagaren. Dessutom kommer méten med
uppdragstagarna och besok pa plats att anordnas fran fall till fall.

— GD Haso- och konsumentfragor anvander kommissionens it-verktyg som stod for sina
budgetforfaranden. De olika funktionerna &r tydligt &skilda: Alla ekonomiska transaktioner i
samband med kontrakt verifieras av tva oberoende personer innan de undertecknas av de
utanordnare som ansvarar for insatsen. Inledande och kontroll utférs av olika anstéllda pa de
berérda policyomradena. Utbetalningar gors pa grundval av ett anta faststdllda styrkande
handlingar, som godkanda tekniska rapporter samt verifierade ersattningskrav och fakturor. Ett
urval av transaktionerna blir foremd for en andra forhandskontroll vid den centrala
finansenheten. | vissa fall kan en forhandskontroll pa plats komma att utféras innan det
slutliga bel oppet betalas ut.
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6.3.

* Kontroller efter avdutat kontr akt:

GD Halso- och konsumentfragor har en central revisionsgrupp som pa plats kontrollerar att
ersattningskraven géller bidragsberdttigande kostnader. Syftet med kontrollerna &r att
forebygga, upptacka och korrigera felaktigheter i fraga om de ekonomiska transaktionernas
laglighet och korrekthet. For att kontrollerna ska vara sa effektiva som mojligt forsoker man
vid urvalet av uppdragstagare som ska kontrolleras a) kombinera ett riskbaserat urval med
stickprov och b) sarskilt granska de operationella aspekterna vid kontroller pa plats, i den man
det & mojligt.

* Kostnader for och nyttan med kontrollerna:

Forvaltningen och kontrollen av programmet har utformats pa grundval av tidigare
erfarenheter. Tack vare det system for internkontroll som anvants under de senaste tre aren har
andelen kvarstéende fel halits pa en niva under 2% och de upphandlingsférfaranden som
foreskrivs i budgetforordningen har foljts. Det har ar de tva viktigaste malen for kontrollen,
badei det tidigare och i det nya hél soprogrammet.

Eftersom det nya programmets utformning inte vasentligt skiljer sig fran det tidigare
programmets anses riskerna i samband med genomfdrandet vara relativt oforandrade. De
etablerade forvaltnings- och kontrolldtgarderna kommer enligt planerna darfor att anvandas
aven 1 fortsdttningen. Ytterligare forenklingar som kan bli mgjliga genom den nya
budgetférordningen kommer dock att inféras safort det gar.

Med riskbaserade forhands- och efterhandskontroller samt skrivbordskontroller och kontroller
pa plats kommer kostnaderna for att kontrollméalen ska uppnas att bli rimliga. Fordelarna med
att kunna halla den genomsnittliga andelen kvarstaende fel pa under 2% och garantera att
bestammelserna i budgetférordningen féljs anses vara tillréckligt viktiga for att motivera de
forvaltnings- och kontroll&tgarder som valts.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Utover alla de foreskrivna kontrolldtgarderna kommer GD Héalso- och konsumentfragor att
utforma en strategi mot bedragerier i enlighet med kommissionens nya strategi mot
bedrégerier av den 24 juni 2011 for att bl.a. sékerstélla att dess interna bedréagerikontroller
stammer helt dverens med kommissionens strategi och att dess metod for hantering av risken
for bedrageri & anpassad for att faststdlla omraden med bedrégeririsk och lampliga
motatgarder. Vid behov kommer nédtverk av grupper och lampliga it-verktyg for analys av
bedragerifall att inréttas. Bland annat kommer f6ljande dtgérder att vidtas:

— Bedlut, avtal och kontrakt som féljer av genomférandet av hél soprogrammet kommer att ge
kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsrétten rétt att utfora revisioner, kontroller pa plats
och inspektioner.
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— | samband med utvérderingen av anbud eller férslag kommer anbudsgivarna respektive
fordlagslamnarna att kontrolleras mot de offentliggjorda utesl utningskriterierna pa grundval av
deklarationer och systemet for tidig varning.

— Reglerna for bidragsberédttigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestammelsernai budgetférordningen.

— All persona som deltar i férvaltningen av kontrakt samt revisorer och styrekonomer som pa
plats granskar bidragsmottagarnas deklarationer kommer att ges regelbunden fortbildning i
fragor som ror bedrageri och oegentligheter.
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7. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

7.1. Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den érliga
budgetens utgiftsdel
o Befintligabudgetrubriker (&ven kallade " budgetposter™)
Redovisa de bertrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och —inom varje sadan rubrik —
de berérda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd
_ a1 Typav .
Budgetrubrik i den arliga budgeten anslag Bidrag
Rubrik_i den Diff./Icke- 5
X f(!leranga — gt | frénEfta ka;:j?g o | A | enligtartike 1812
udgetramen ) ) lander™ T tredje- [
[BeteCkr“ NG ] lander |ander budgetférordningen
3. Sékerhet
och 17 03 06
medboraars Diff. JA JA NEJ NEJ
kapg Unionsatgarder pa hal soomrédet
3. Sékerhet | 1701 04
och Icke-
medborgars | Unionens atgardsprogram fér helsa— | gjff. JA JA NEJ NEJ
kap Administrativa utgifter
17010211
5. N
- . | Extern personal och andra administrativa Icke-
Administrati | gifter till stod for politikomradet halsa och diff. JA JA NEJ NEJ
on konsumentskydd — Andra administrativa
utgifter
26015001
O | Administrativa  utgifter  for | ke
Administrati p0| itikomradet kommissionens diff. NEJ NEJ NEJ NEJ
on administration — Personalpolitik och
personalforvaltning — L 8kartjansten
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfélid och — inom varje sidan rubrik — de berdrda
budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerféljd
77 Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
78 Efta: Europeiska frihandel ssammanslutningen.
o Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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Rubrik i den
flerériga
budgetramen

Typav

Budgetrubrik i den arliga budgeten andag Bidrag
Nummer : . frén fran enligt artikel 18.1 aa
[BELECKNING. ... e D'f(‘;‘.’f'fc"e“ frf‘? 5”& kandidat- | tredje- i
...... ] - ander lander lander budgetférordningen

SV

52

SV




7.2 Beraknad inverkan pa utgifterna

7.2.1. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler) i [6pande priser

Rubrik i den flerariga budgetramen Nur731mer Sakerhet och medborgarskap
” o Ar Ar Ar g TOTALT®
GD Haélso- och konsumentfragor 20135 2014 2015 Foljande &r
* Driftsandag
A = (dtagande &-1) *
170306 taganden @ 2,081 2,123 2,165 1,02
Betalningar @) 0,694 1,415 2,165
o .t Ataganden (1)
Budgetrubrik i den arliga budgeten .
Betalningar (29)
Administrativa anslag som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program®
S Y
170104 @ 00e4 | 00ss | o00sg | ~(HegNdeA)
Ataganden e 2,165 | 2209 | 2253
TOTALA andag
for GD Halso- och konsumentfragor , =2+2a
Betalningar 0,778 1,501 2,253
+3

Med &r n avses det &r daforslaget dler initiativet ska borja genomforas. Det beror pavilket & som beslutet antas (medbesl utandeforfarande).

For de tre forsta &ren. Vart tredje & kommer en teknisk rapport om verksamheten inom systemet for tidig varning och reaktion och annan verksamhet i
samband med genomférandet av detta beslut under de féregdende aren att |aggas fram for Europaparlamentet och rédet.

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och &tgérder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta
och direkta forskningsatgarder.
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= (dtagande &-1) *

. Ataganden @ 2,081 2,123 2,165
« TOTALA driftsanslag “ 1,02
Betalningar ®) 0,694 1,415 2,165
e TOTALA zidm! mstratlva_ anslag som finansieras genom © 0,084 0,086 0088 | = (étagande ar-1) *
ramanslagen fOr vissa operativa program 1,02
TOTALA anslag Ataganden =4+6 2,165 2,209 2,253
for RUBRIK 3 Sakerhet och
medbor gar skap Betalningar =5+6 0,778 | 1501 | 2,253

i den flerériga budgetramen

Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet:
Ataganden @)

* TOTALA driftsandag

Betalningar ©)

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

R . (6)
ramanslagen fOr vissa operativa program

TOTALA anslag Ataganden =4+ 6
for RUBRIKERNA 14
i den flerariga budgetramen

Betalningar =5+6
(referensbel opp)
Rubrik i den flerariga budgetramen 5 ” Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler) i [6pande priser
Ar Ar Ar e
2013 2014 2015 Foljande ar TOTALT
GD Hélso- och konsumentfragor
* Personalresurser (17 01 01 01) | 0540| 0540| 0540 | 0,540
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decimaler)

1.6)

* Andra administrativa utgifter (17 01 02 11) 0,096 | 0,096 | 0,096 0,096
GD Hélso- och konsumentfragor Ansiag
TOTALT
For in sdmanga & som behdvs
Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa TOTALT
2013 2014 2015 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
GD Persona och sékerhet
* Personalresurser®
* Andra administrativa utgifter (26 01 50 01) 0,030
GD Personal och sékerhet TOTALT | Andag 0,030
TOTALA andag (summa Staganden
. for OR_UBRI K'S = summa betalningar)
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre
A A A For in sAmanga & som behtvs
r r r for att redovisainverkan pa
n® n+1 n+2 resursanvandningen (jfr punkt TOTALT

TOTALA andlag

Ataganden
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Gemensam upphandling av vacciner mot pandemisk influensa samordnad av GD H&lso- och konsumentfragor.
Med & n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.



for RUBRIKERNA 1-5
i den flerériga budgetramen

Betalningar

SV
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7.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

— O Fordlaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak

— M Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Ar Ar Ar
2013 2014 2015 TOTALT
Mal- och resultatbeteckning RESULTAT
Genom- g, Kost &, Kost 5 Totalt
g Tvo av resultat® snittliga 88 : n 58S : n 8= | Kostn antal : Total
yp kostnader | < 3 a| <3 a| £8 | ad | resltat : kostnad
for = d = d = 8
resultatet
SPECIFIKT MAL
nr 1%
Beredskaps- och
insatsplanering
Resultat Nya beredskapsplaner faststéllda pa EU-niva och nationell 1 0,066 0,000 0,000 1 0,066
niva
Resultat Vidareutvecklade allménna beredskapsprinciper (méjliga 1 0,066 0,066 0,066 3 0,198
ndrmare bestammel ser for specifika hot)
Resultat Beredskaps- och insatsplanering i kritiska samhall ssektorer 1 0,066 0,000 0,000 1 0,066

85
86
87
88
89

SV
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Resultaten som ska anges &r de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).
Endast resultat p4 EU-niva beaktas.

Endast resultat pa EU-niva beaktas.
Endast resultat pa EU-niva beaktas.
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ” Specifikamal...”.

SV




Resultat Overenskommelser om minsta grundlaggande kapacitet och 0,066 0,066 0,066 0,198
gemensamma normer pa EU-nivafor att genomfora det
internati onella hél soreglementet
Resultat Forslag om inréttande av en mekanism fér gemensam 0,066 0,000 0,000 0,066
upphandling och dess genomférande: deltagande |énder,
medicinska motatgarder som kdptsin med hjédp av
mekanismen
Delsumma 0,330 0,132 0,132 0,594
specifikt mal nr 1
SPECIFIKT MAL
nr 2
Riskdvervakning och
riskbedémning
Resultat Etablerade standardforfaranden och ingangna 0,050 0,050 0,050 0,150
samforstandsavtal med relevanta sektorer for att béttre knyta
samman befintliga anmal ningsstrukturer
Skraddarsydda EU-kriterier for anméan av hélsohot som 0,050 0,000 0,000 0,050
faststdllts pad EU-niva
Uppréttade kopplingar till det internationella hélsoreglementet 0,050 0,000 0,000 0,050
Forstérkt kapacitet for beddmning av hé sohot, oavsett orsak, 0,100 0,000 0,000 0,100
och inréttade nétverk
De}sumrpa 0,250 0,050 0,050 0,350
specifikt mal nr 2
SPECIFIKT MAL
nr3
Riskhantering
Resultat Hallbar mekanism (insatsklar EU-hélsogrupp) och struktur for 0,063 0,000 0,000 0,063

krishantering pa EU-niva
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Resultat Standardférfaranden for krishantering som faststéllts 1 0,063 0,000 0,000 1 0,063
tillsammans med medlemsstaterna
Resultat Interna forfaranderegler for en enda struktur (niva pa 1 0,062 0,000 0,000 1 0,062
medlemsstaternas deltagande)
Resultat Kommitté for genomforande av réttsakter 1 0,062 0,000 0,000 1 0,062
Delsumma 4 0,250 0,000 0,000 4 0,250
specifikt mal nr 3
SPECIFIKT MAL
nr 4
Risk- och
kriskommunikation
Resultat Overenskommelse om forstarkta forfaranden for risk- och 1 0,050 0,000 0,000 1 0,050
kriskommunikation (vem, varfor, nér, var, hur, vad)
Resultat Genomforda  kampanjer och  6vningar, framstélda 3 1,201 1,941 1,983 13 5,125
gemensamma  pressmeddelanden, kommunikationsverktyg,
broschyrer, vagledningar och affischer etc.
Delsumma 4 1,251 1,941 1,983 14 5175
specifikt mal nr 4
TOTALA KOSTNADER 0,193 19 2,081 2’3023 2’5165 35 6,369

ande &r-1) * 1,02

,  *(@sganded-1)
SV = (8tagande &-1) * 1,02

59

SV



71.2.3.

7.2.3.1. Sammanfattning

Beraknad inverkan pa de administrativa anslagen

— O Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak

— M Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler) i |6pande priser

Ar
2013%

Ar
2014

Ar
2015

Foljande ar

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

0,540

0,540

0,540

Andra
administrativa
utgifter (17 01 02
11)

0,096

0,096

0,096

0,096

Administrativa
utgifter for
politikomradet
kommissionens
administration —
Personalpolitik och
personalférvaltning
— Lakartjansten (26
0150 01)

0,030

Delsumma RUBRIK 5
i den flerdriga
budgetramen

Belopp utanfor
RUBRIK 5% den
fler&riga budgetramen

Personalresurser

Andra
administrativa
utgifter (17 01 04)

0,084

0,086

0,088

= (dtagande &-1) * 1,02

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerdriga

92 Med & n avses det & daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.

9 Detta avser tekniskt eller administrativt stod fér genomférandet av vissa av Europeiska unionens

program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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budgetramen

TOTALT

SV
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7.2.3.2. Berdknat personalbehov

— O Fordaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

— M Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska angesi heltal (eller med hogst en decimal)

For in s manga ar som
Ar Ar Ar Ar behO\ﬁ\f/c;;\ta:]re‘gIOV|w
2013 | 2014 | 2015 | n+3 rkanpa
resursanvandningen (jfr
punkt 1.6)

e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt anstallda)

17 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid 4

4

kommissionens kontor i medlemsstaterna) 4 4 4 4 4

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

* Extern personal (i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella 05 05 05 05 05 05 05

experter och vikarier — totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda,
lokalanstéllda, nationella experter, vikarier
och unga experter vid del egationerna)

XX 0104 yy™

—vid
huvudkontoret™

—vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstallda, nationella
experter och vikarier som arbetar med
indirekta forskningsdtgarder)

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

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT 45 45 45 45 45 45 45

SV

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

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta agarden i fréga, eller genom en omfordelning av personal inom
generaldirektoratet, om sa krévs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det
forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av ansag
och med hénsyn tagen till begrénsningar i fraga om budgetmedel.

95
96

[Dennafotnot forklarar vissainitialforkortningar som inte anvéndsi den svenska versionen.]

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsandag (tidigare s.k. BA-poster).
Huvudsakligen inom forvaltningen av strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for
landsbygdsutveckling (EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).
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Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Extern personal

SV

63

SV



7.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

— M Fordaget/initiativet & forenligt med den gallande flerdriga budgetramen och
med den flerdriga budgetramen for 2014-2020 enligt kommissionens meddelande

KOM (2011) 500

— [ Fordaget/initiativet krdver omfordelningar under den berérda rubriken i den
flerériga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka andringar i planeringen som krévs, och ange bertrda
budgetrubriker och belopp.

— [ Fordaget/initiativet forutsatter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den flerdriga budgetramen revideras

Beskriv behovet av sddana &tgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.

7.25. Bidrag frantredje part

— M Detingér ingabidrag fran tredje part i det aktuellafordaget eller initiativet

— [ Fordaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in s manga & som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan p& Total
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
Ange vilken  extern
organisation eller annan
kdlla som bidrar till
finansieringen
TOTALA anslag som
tillférs genom
medfinansiering
! Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
SV 64 SV



7.3. Beraknad inverkan painkomsterna

— M Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:

O Paverkan pa egna medel

O Paverkan pa” diverse inkomster”

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den arliga
budgetens inkomstdel

Belopp som
fortsin for det
innevarande
budgetéret

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna?

Ar

n+1

Ar

n+2

Ar

n+3

For in sAmanga ar som behdvs for att
redovisainverkan pa resursanvandningen
(jfr punkt 1.6)

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

SV
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Nar det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs.
bruttobel oppen minus 25 % avdrag fér uppbordskostnader.
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