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BEGRUNDELSE

1. OVERSIGT

Overforbare sygdomme kan udgere en stor trussel for EU-borgernes sundhed og trivsel,
sdledes som det viste sig for nylig i forbindelse med SARS-virussens spredning (SARS =
alvorligt akut luftvejssyndrom) og miltbrandstruslerne i slutningen af 2001, som blev opfattet
som bioterrorisme. I et EU, hvor millioner af mennesker krydser indre og ydre graenser hver
dag, er det nedvendigt med et meget tettere samarbejde mellem medlemsstaterne, Europa-
Kommissionen, Verdenssundhedsorganisationen og berorte lande i1 hele verden for at takle
sundhedstrusler. EU-borgerne legger serlig stor vagt pa at beskytte deres sundhed.
Overforbare sygdomme eller andre trusler, som f.eks. forsatlig spredning af kemiske eller
biologiske agenser i forbindelse med terroristangreb, kan skabe stor @ngstelse 1 befolkningen
og fore til meget store udgifter for samfundet, selv nar der 1 sidste ende kun bliver tale om ret
f4 sygdomstilfelde. En storre influenzapandemi kan f.eks. fa katastrofale folger. Konventet
om Den Europziske Unions Fremtid har identificeret felles folkesundhedsmaessige
sikkerhedsproblemer som et af de omréder, hvor Fellesskabet ber have sterre kompetence.

Siden 1999 har Kommissionen forvaltet et net vedrerende overferbare sygdomme. Det er i
ojeblikket baseret pa ad hoc-samarbejde medlemsstaterne imellem, og retsgrundlaget er
Rédets og Europa-Parlamentets beslutning nr. 2119/98/EF. Det er dog nedvendigt at udbygge
denne ordning vasentligt, hvis Den Europaiske Union skal kunne fore effektiv kontrol med
overfarbare sygdomme. I 2000 og 2001 viste to eksterne evalueringer af nettet, at der er
svagheder ved den made, de eksisterende ordninger fungerer pa, og der blev gennemgaet
forskellige muligheder for at reagere mere effektivt pA EU-niveau. I 2002 udtalte statsansatte
epidemiologer fra medlemsstaterne sig om den fremtidige overvigning af overforbare
sygdomme pa EU-niveau og anbefalede oprettelse af et center pd EU-niveau. I 2002 vedtog
netvaerksudvalget endvidere konklusioner, som ogsa gik i retning af oprettelse af et EU-
koordineret center.

I juni 2001 anmodede Det Europiske Rad i Goteborg om at fa undersogt muligheden for at
oprette et europeisk system for overvagning og tidlig varsling pa sundhedsomradet. Pa
Rédets made den 15. november 2001 udsendte det belgiske formandskab med tilslutning fra
sundhedsministrene konklusioner, hvori Kommissionen blev anmodet om at udarbejde et
handlingsprogram for samarbejde omkring beredskab og reaktion pd trusler om forsatlig
spredning af biologiske og kemiske agenser. Radet (beskaftigelse og social- og
arbejdsmarkedspolitik samt sundhed og forbrugerpolitik) anerkendte pd det ekstraordinaere
mede, der blev atholdt den 6. maj 2003 for at drefte SARS, og pa medet den 2. juni 2003, at
det er nedvendigt at styrke EU's beredskab, siledes at det bliver lettere at takle
sygdomsudbrud inden for EU's grenser. Der var bred tilslutning til Kommissionens gnske om
at fremsette et forslag til retsforskrifter om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse
af og kontrol med sygdomme.

Dette forslag har til formél at oprette et europaisk center, som kan give en struktureret og
systematisk tilgang til kontrol med overferbare sygdomme og andre alvorlige trusler mod EU-
borgernes sundhed. Et europeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme vil
som et uathengigt europ@isk agentur mobilisere og 1 hej grad styrke synergierne mellem de
eksisterende nationale centre for kontrol med sygdomme.



Centret skal fremover overtage de eksisterende operationelle instrumenter, som er omhandlet 1
beslutning nr. 2119/98/EF (net), mens Kommissionen fortsat skal vare ansvarlig for dets
resterende retsforskrifter (fastsaettelse af tekniske og proceduremaessige krav).

Centret skal forvalte Fallesskabets net af kompetente nationale myndigheder eller institutter,
jf. beslutning nr. 2119/98/EF, og dets sygdomsspecifikke overvigningsnetvark for bestemte
sygdomme (AIDS, tuberkulose, influenza etc. ....). Centret skal ogsa sta for det tekniske
samarbejde mellem nationale institutter, men det forudsatter, at der er enighed om
malsatninger, opgaver og praktiske tiltag, samt at der koncentreres ressourcer pa EU-niveau.
Det europaiske center skal fremme enighed og gere det lettere at anvende kompetencer og
ressourcer 1 fzllesskab, sdledes at man kan lefte det falles ansvar og takle alvorlige
sundhedstrusler.

Kommissionen skal fortsat vare ansvarlig for det overordnede tilsyn og beholder sine
nuvarende lovgivningsbefgjelser, jf. beslutning nr. 2119/98/EF, saledes at den kan fastsatte
tekniske og proceduremaessige krav, som skal implementeres og anvendes af alle led 1 EF-
nettet. Kommissionen skal varetage sit arbejde i tet samrdd med medlemsstaterne via
forskriftsudvalget (det sékaldte "netvaerksudvalg").

Centret skal forsyne lovgivere og borgere i EU med autoritative og neutrale videnskabelige
rad om alvorlige sundhedstrusler og anbefale Kommissionen og medlemsstaterne
kontrolforanstaltninger. De skal derefter treeffe beslutning om hensigtsmaessig risikostyring og
pa den made muliggoere en hurtig og effektiv reaktion 1 hele EU.

Centret skal enten efter anmodning fra Kommissionen eller pd eget initiativ afgive
videnskabelige udtalelser og foretage risikovurderinger af en lang rakke spergsmal i1
tilknytning til overferbare sygdomme, sdsom klinisk medicin, epidemiologi, mikrobiologi og
forebyggende foranstaltninger. Centret skal i den forbindelse oprette ekspertpaneler, der kan
undersoge specifikke emner, som ikke daekkes af den eksisterende videnskabelige ekspertise
og eksperter fra de sygdomsspecifikke overvagningsnet.

2. INTERNATIONALE SUNDHEDSTRUSLER I DET 21. ARHUNDREDE

Overforbare sygdomme har altid udgjort en af de storste trusler mod menneskets sundhed.
Som noget nyt er man imidlertid i de seneste par ar blevet klar over, at naturbetingede udbrud
af overforbare sygdomme stadig 1 ligesd hoj grad kan udgere en trussel for hgjt teknologisk
udviklede omrader i verden, som f.eks. Den Europaiske Union, som for udviklingslande med
sparsomme sundhedsinfrastrukturer. Udbrud af overferbare sygdomme kan startes med vilje
(dvs. "bioterrorisme"). I vor stadig mere internationale og globale verden kan sygdomme
spredes fra et givet land, hvor de udbryder, til resten af verden i lebet af fa timer eller dage.
Denne "nye trussel" og det deraf folgende behov for et samlet EU-tiltag blev ogsa omtalt i et
indleeg om strategi pd det sikkerhedspolitiske omrade, som den hgje representant for FUSP,
Javier Solana, bidrog med pd Det Europeiske Rad i Thessaloniki ("Et sikkert Europa i en
bedre verden").

Nér det drejer sig om at begranse et sygdomsudbrud, er tidsaspektet af afgerende betydning.
Hver dag, der gar tabt med at identificere truslen, traeffe beslutninger om
begransningsforanstaltninger og gennemfore dem, kan betyde, at udbruddet spredes
yderligere. De tabte dage kan betyde forskellen mellem et begranset udbrud og en alvorlig
epidemi. Hvis sygdommen eller patogenet er af serlig dedelig beskaffenhed, kan forsinkelser
koste liv.



Hurtig reaktion er af serlig betydning i Den Europziske Union. Produkter og mennesker
bevager sig frit mellem EU-medlemsstaterne, og kontrollen er fjernet ved de indre graenser.
Et begraenset udbrud af en overferbar sygdom i et enkelt land kan blive til en trussel mod
folkesundheden pa internationalt plan i tilfeelde af ineffektive kontrolforanstaltninger pa
nationalt plan, f.eks. hvis et sygdomsudbrud ikke opdages og begranses i tide, hvis nationale
myndigheder udsender usammenhangende eller ufuldsteendige oplysninger eller maske oven i
kabet ikke underretter andre lande om udbruddet. P4 grund af migration eller turisme kunne
SARS-virussen komme fra Kina til Europa, Amerika og Asien i lebet af blot en par uger.
SARS blev spredt internationalt pd grund af smittede menneskers bevagelser. Siden den
forsaetlige spredning af miltbrand 1 USA 1 slutningen af 2001, tager sikkerhedstjenester og
civilforsvarsmyndigheder truslen om "bioterrorisme" meget alvorligt.

Mangel pé hensigtsmessige koordineringsinstanser pa regionalt og internationalt plan kan
medvirke til at skabe problemer. Det er derfor af afgerende betydning med hurtig, effektiv og
koordineret reaktion i tilfelde af sundhedstrusler. I forbindelse med SARS kom manglerne
ved den nuvarende form for kontrol med sygdomme tydeligt til udtryk. Da et udbrud blev
opdaget for sent, kom virussen fra Kina til Canada med en smittet flypassager, som derefter
spredte virussen blandt sundhedspersonalet pé et hospital i Toronto. Ferst da WHO udsendte
en advarsel pa verdensplan den 12. marts 2003 og offentligheden og sundhedssektoren blev
informeret om SARS, kunne der gennemfores reelle foranstaltninger til begrensning af
spredningen. I tilfeldet med SARS ville det dog ikke have varet muligt at identificere
virussen og indsamle oplysninger om dens epidemiologi i lgbet af s& kort tid, hvis det ikke
havde vaeret for samarbejdet mellem sundhedseksperter pa internationalt plan.

Sterre udbrud af overforbare sygdomme pavirker hele samfundet, ikke blot sundhedssektoren.
SARS-udbruddet fik f.eks. straks en negativ indvirkning pa den ekonomiske vakst 1 de lande,
der blev ramt i Asien. SARS har maske ogsd, mere indirekte, fiet en negativ indvirkning pé
den egkonomiske situation 1 EU. Ved at gore en hurtigt og effektiv indsats 1 tilfelde af et
sygdomsudbrud og dermed forsikre borgere om, at udbruddet er under kontrol, vil det vare
muligt at beskytte medlemsstaternes skonomi og folkesundheden.

3. BEGRANSNINGER VED FEALLESSKABETS NUVARENDE NETVARKSAKTIVITETER

I traktatens artikel 152 erkender EU, at det er nedvendigt med en mere effektiv indsats 1
forbindelse med trusler mod folkesundheden. Fallesskabsinstitutionerne har derfor vedtaget
Réadets og Europa-Parlamentets beslutning nr. 2119/98/EF om oprettelse af et net til
epidemiologisk overvigning af og kontrol med overforbare sygdomme i Fellesskabet.
Beslutningen omhandler oprettelse af et europeisk system til overviagning og tidlig varsling
og reaktion.

Med hensyn til tidlig varsling og reaktion har nettet delvist kunnet varetage sin rolle som
koordinator, men har ikke varet i1 stand til at serge for opfelgning af alle de nedvendige
tekniske foranstaltninger og interventioner. Med hensyn til epidemiologisk overvdgning blev
specialister fra de berorte nationale institutter, som allerede overvager de enkelte
sygdomsgrupper, anmodet om at oprette sdkaldt sygdomsspecifikke overvagningsnet.
Sammen udger de "nettet af net", som danner basis for Fallesskabets netvarksfunktioner.

Kommissionens rolle i forbindelse med koordinering af aktiviteter har vaeret begrenset til at
forvalte systemet med EU-stotte til samfinansiering af de sygdomsspecifikke
overvagningsnet, og oprettelse og styring af det telematiske pilotsystem under systemet for
tidlig varsling og reaktion (HSSCD/EUPHIN). Kommissionen har knap nok de finansielle og



tekniske ressourcer, der er nedvendige for at kunne varetage disse funktioner.
Netvarksudvalget er blevet anvendt til videnskabelig radgivning og koordinering i et langt
storre omfang end tenkt med den begraensede reguleringsrolle, det blev tillagt ved
beslutningen fra 1998. De voksende krav til udvalget viser, at det haster med en vasentlig
foregelse af ressourcerne, hvis forventningerne til sundhedsbeskyttelse pd EU-niveau skal
opfyldes.

Der stilles ikke sporgsmalstegn ved det grundleggende samarbejde mellem medlemsstaterne
og Kommissionen inden for rammerne af beslutning nr. 2119/98/EF. Der er imidlertid behov
for langt bedre foruds@tninger for at kunne sikre neutral videnskabelig radgivning og effektiv
koordinering af praktiske tiltag. Bade i forbindelse med sivel sygdomsovervagning som tidlig
varsling og reaktion er der brug for flere uddannede specialister til at vurdere, undersege og
analysere udbrud i hele Europa og i tredjelande, navnlig nar der er stor fare for en trussel mod
EU-borgeres sundhed. I forbindelse med nogle udbrud har flere undersogelsesgrupper fra
forskellige medlemsstater undersogt det samme faenomen med lidt forskellige metoder, sendt
prover til forskellige laboratorier og til slut aflagt rapport hver for sig.

Det stér klart, at EF-nettet ikke kan udbygges meget mere uden nye strukturer og tiltag, som
kan hjelpe medlemsstaterne og Kommissionen med at varetage deres opgaver. Det har vist
sig, at jo flere sygdomme nettet deekker med "sygdomsspecifikke overvigningsnet", jo sterre
er risikoen for en opsplitning af nettet. De sygdomsspecifikke overvégningsnet er blevet
finansieret ved hjelp af arlige tilskud fra handlingsprogrammet for folkesundhed i
konkurrence med mange andre projekter. Med ti nye medlemsstater i 2004 er det ikke muligt
at fortsette med de nuvarende strukturer og ressourcer, hvis overvagningsaktiviteterne i
medlemsstaterne (og andre partnerstater inden for de sygdomsspecifikke overvigningsnet)
stadig skal vere effektive.

Mulighederne for at reagere pd en verdensomspandende sundhedstrussel afthenger i bund og
grund af, 1 hvilket omfang relevante spergsmal er underseogt i forvejen, og om der findes
beredskabsplaner for en koordineret indsats. For at imedegé truslen om influenza har
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) arbejdet med en global pandemiplan for at gere det
lettere at udarbejde nationale planer. Det er nedvendigt med en supplerende beredskabsplan
pa EU-niveau for at lette udvekslingen af informationer mellem EU's laboratorie- og
overvagningsnetvaerk, og sikre, at de korrekte vacciner, antivirale agenser og andre materialer
kan stilles til radighed omgéende. Et europaisk center kan styre alle disse foranstaltninger pé
en konsekvent og omkostningseffektiv made.

4. DEN EUROPAISKE UNION HAR BEHOV FOR ET CENTER FOR FOREBYGGELSE AF OG
KONTROL MED SYGDOMME

Den Europxiske Union ansvar for folkesundheden er oget betydeligt 1 takt med
gennemforelsen af Amsterdam-traktaten og borgernes tiltagende forventninger. Det afspejles
pa mange mader 1 de krav, der stilles til medlemsstaterne og Kommissionen om at indga i et
tettere samarbejde bade pd EU-plan og internationalt. Sundhedstrusler har for nylig vist, at
medlemsstaterne normalt ikke selv rdder over al den ekspertise, der er nedvendig for at tage
sig af alle mulige aspekter ved en given trussel. Kun gennem et tet og konstruktivt
samarbejde pd internationalt plan er det muligt at samle den nedvendige ekspertise.
Mervaerdien ligger ikke blot 1 koordinering, men ogsa i koncentration af ekspertise.



I de seneste tre ar har Kommissionen ivarksat tre eksterne evalueringer af resultaterne i
forbindelse med EF-nettet vedrerende overferbare sygdomme med forslag til forbedringer
(http://europa.eu.int/comm/dgs/health consumer/index da.htm).

Den forste evaluering, som blev gennemfort 1 september 2000 af folkesundhedsinstituttet 1
Nordrhein Westfalen sammen med London School of Hygiene and Tropical Medicine og
Public Health Laboratory Services (UK), fokuserede pa svagheder ved den made, de
eksisterende strukturer fungerer pa, og det skete i forbindelse med en analyse af
grenseoverskridende udbrud af 5 sygdomme. Man opfordrede Kommissionen til at indfere en
ramme, som kan sikre nuvarende og nye sygdomspecifikke net stabilitet og baeredygtighed pa
lang sigt, og anbefalede omkring 15 former for foranstaltninger pé faeellesskabsplan, som alle
bygger pa de principper, der omhandles i dette forslag. De omfatter f.eks. EU-beredskab, EU-
koordinering af undersegelser 1 forbindelse med udbrud og ekspertbistand pad EU's vegne.

Den anden evaluering, som blev afsluttet i december 2001, blev foretaget af Belgiens
videnskabelige institut for folkesundhed i samrad med epidemiologiske institutter fra samtlige
medlemsstater, Norge og WHO. Den viste, at de kompetente nationale organer er villige og
parate til at deltage 1 oprettelsen af et EU-system til hurtig reaktion. Man anbefalede en sterk
central koordineringsmekanisme, som skal have bistand fra en teknisk europeisk
koordineringsstruktur uden for Kommissionen, der skal finansieres over fallesskabsbudgettet,
og starte som et pilotprojekt snarest muligt.

Med hensyn til den tredje evaluering meddelte de statsansatte epidemiologer fra
medlemsstaterne 1 juni 2002 Kommissionens deres syn pa den fremtidige overvigning af
overforbare sygdomme i1 Europa. De bekraftede koordineringsopgaverne fra de to foregdende
undersogelser og anbefalede som konklusion en permanent teknisk koordineringsstruktur med
tilstreekkelige ressourcer pd europaisk plan. De gav udtryk for det samme pa et offentligt
seminar, som blev atholdt i Europa-Parlamentets regi i Bruxelles i november 2002.

I overensstemmelse med beslutning nr. 2119/98/EF foretog Kommissionen 1 2002 en intern
evaluering af den méde, EF-nettet fungerer pa, og forelagde den for netverksudvalget.
Udvalget tilsluttede sig henstillingerne om, at opgaverne helst skal overfores til et europaisk
koordineringscenter. Udvalget mente heller ikke, at Kommissionen har tilfredsstillende
adgang til veluddannede specialister, og derfor matte Kommissionens foranstaltninger med
hensyn til netvaerkssamarbejde, overvigning og tidlig varsling vare utilstraekkelige. Det ville
ikke veare billigere med en intern foranstaltning 1 Kommissionens regi, og en sddan lesning
ville heller ikke skabe den samme folelse af felles ejerskab som et uathangigt center.

Disse retningslinjer, som allerede blev omtalt 1 konklusionerne pa Det Europaiske R4ds mede
1 Goteborg 1 juni 2001, blev gentaget pd det ekstraordinere mede, som Rédet (beskaeftigelse
og social- og arbejdsmarkedspolitik samt sundhed og forbrugerpolitik) holdt den 6. maj 2003,
og det efterfolgende made den 2. juni 2003, hvor tanken om at oprette et europaisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme fik bred opbakning.

Medlemsstaternes epidemiologiske centre skal indtage en vigtig plads i dette samarbejde. De
fleste udvekslinger som led 1 samarbejdet vil sandsynligvis foregd ved brug af deres
ressourcer. Deres medarbejdere vil f.eks. blive centrale partnere i forbindelse med de
sygdomsspecifikke overvagningsnet, uddannelsestiltag og interventionshold. Med sddanne
ressourcer i medlemsstaterne er der ikke behov for et stort europaisk center. Foranstaltninger,
som giver centret adgang til ressourcer 1 nationale centre, bliver noglen til at sikre, at centret
forbliver en relativt begranset, men effektiv koordineringsenhed. Centret bliver en struktur,
som giver eksperter fra forskellige medlemsstater mulighed for at samarbejde, f.eks. inden for



undersogelseshold i WHO-regi, som beskaftiger sig med verdensomspandende udbrud, og
som derefter gor det lettere at dele resultaterne. Centret skal samarbejde med
folkesundhedsinstitutterne i medlemsstaterne som ligestillet partner.

Centret vil muliggere omgiende mobilisering af eksperter fra medlemsstaterne til Det
Europeiske Fallesskabs interventionshold med henblik pa epidemiologiske undersogelser
samt stedlig kontrol og risikovurderinger. Der vil vare fast stab af tekniske eksperter 1 centret,
som kan yde teknisk bistand til Kommissionen og indga i et teknisk samarbejde med
medlemsstaterne og WHO. Centret skal koordinere laboratorieforanstaltninger med
mikrobiologiske laboratorienet. Centret skal vare en informationskilde for alle partnere;
informationerne skal vare rettidige, pracise, letforstdelige for brugerne og tilpasset de
forskellige behov i EU-institutionerne, medlemsstaterne, folkesundhedsinstitutterne, medierne
og offentligheden. Nar Kommissionen udarbejder politiske forslag eller udkast til lovgivning,
kan centret bidrage med autoritativ videnskabelig rddgivning og tekniske input.

Kommissionen er af den opfattelse, at et uathengigt agentur vil vaere det bedste middel til
fremme af samarbejdet inden for et udvidet EU. Et sddant agentur - Det Europaiske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme - vil fokusere pa overforbare sygdomme, et
omrade hvor der allerede er stor erfaring med EU-samarbejde, og andre nye alvorlige
sundhedstrusler. Det vil gore det lettere for Kommissionen og medlemsstaterne at samarbejde
med andre partnere (f.eks. tredjelande og internationale organisationer, sésom WHO). Dette
forslag serger for et korrekt retsgrundlag og en ny specifik post i EU's budget. Centret skal 1
henhold til denne forordning fungere som et synligt ekspertisecenter, hvor Kommissionen og
medlemsstaterne kan henvende sig for at fa autoritative rdd og udtalelser.

I betragtning af centrets arbejdsomradde og kommissorium er det ogsé nedvendigt at serge for
koordinering med andre af Fallesskabets agenturer, navnlig Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det Europ@iske Agentur for Legemiddelvurdering, som ogsa
begge beskaftiger sig med vurderinger pad sundhedsomradet, tidlig varsling og
kommunikation vedrerende risici. Det skal entydigt tilstreebes at undga overlapninger mellem
agenturer.

5. DET EUROPAISKE CENTERS HOVEDOPGAVER
Epidemiologisk overvigning og netveerkssamarbejde mellem laboratorier

Centret skal udvikle epidemiologisk overvdgning pa europzisk plan. Til det formal kan
centret enten anvende sit eget personale eller personale fra sygdomsspecifikke
overvagningsnet og kan i nogle tilfelde udlicitere opgaver til et nationalt ekspertisecenter.
Gradvis integration af epidemiologisk overvdgning vil feore til en harmonisering af
overvagningsmetodologier og dermed til bedre sammenlignelighed og sterre kompabilitet
mellem de overvagningsdata, som indsamles 1 medlemsstaterne. Centret kan ogsé identificere
og vedligeholde netverk af referencelaboratorier og forbedre de mikrobiologiske laboratoriers
kvalitetssikringsordninger.

For at kunne sikre et netvaerk med hgje standarder for overvigning samt tidlig varsling og
reaktion skal de fornedne menneskelige og tekniske ressourcer veare til stede 1
medlemsstaterne og pa fellesskabsplan. Centret vil fremme uddannelse af eksperter og give
dem mulighed for at erhverve nyttige praktiske erfaringer. Centret kan ogsa tjene som et sted,
hvor medlemsstaterne udstationerer medarbejdere fra nationale institutter i en bestemt periode
som led 1 deres karriereforleb.



Der er allerede gjort mange erfaringer med samarbejde mellem medlemsstaternes
folkesundhedsinstitutter omkring overferbare sygdomme. Der findes allerede anerkendte
samarbejdsprocedurer, som alle parter har accepteret. Det er derfor logisk, at centret forst og
fremmest fokuserer pa overforbare sygdomme, selv om det ogsd 1 givet fald ber vare i1 stand
til at takle andre nye sundhedstrusler. P4 baggrund af den netop vedtagne "Meddelelse
(KOM(2003)338 endelig udg.) - En europaisk strategi for miljg og sundhed", hvor
"sundhedsovervdgning" er et centralt spergsmal, vil centrets opgaver blive udvidet til at
omfatte "sundhedsovervagning" snarest muligt.

Ekspertudtalelser

Folkesundhedsrelaterede beslutninger skal baseres pa uathaengige videnskabelige beviser.
Centret vil stotte Kommissionen og medlemsstaterne ved at serge for sddanne beviser. Centret
vil bidrage til folkesundhedspolitikken ved at serge for videnskabelige vurderinger og teknisk
stotte, som tager udgangspunkt i videnskabelig ekspertise og viderefores i kraft af egne
eksperter og eksperter 1 medlemsstaterne. Er der ikke tilstraekkelig videnskabelig ekspertise 1
centret eller nettene for sygdomsovervagning, kan direkteren, efter horing af det rddgivende
forum, nedsatte uathaengige ekspertpaneler med deltagere fra anerkendte videnskabelige
myndigheder og akademiske kredse.

Der er stor forskel pa de videnskabelige sporgsmaél, der rejses 1 forbindelse med overforbare
sygdomme, idet de omfatter alt fra klinisk medicin og epidemiologi til standardisering af
laboratorieprocedurer. Det er derfor ikke hensigtsmessigt at nedsatte et fast videnskabeligt
udvalg til at dekke alle disse spergsmal. Centret vil derimod samle videnskabelig ekspertise
inden for specifikke omrader gennem sine forskellige netvaerk, som deekker hele EU, og ad
hoc-ekspertpaneler.

Det radgivende forum, som skal bestd af forskere fra folkesundhedsinstitutter i
medlemsstaterne, vil bistd direkteren med at sikre, at centrets videnskabelige arbejde bliver af
hgjeste kvalitet og neutralt. Centret vil afgive videnskabelige udtalelser 1 overensstemmelse
med procedurer, som defineres i forordningen.

Centret vil 1 givet fald anvende informationer, som stilles til radighed via EU-finansierede
forskningsprojekter ~og  andre  fellesskabsagenturer, f.eks. Den  Europ®iske
Fodevaresikkerhedsautoritet og Det FEuropziske Agentur for Laegemiddelvurdering.
Ekspertpanelernes arbejde ma ikke overlappe arbejde, som udferes andetsteds. Centret skal
iverksatte undersogelser vedrarende anvendt videnskab for at fremme strategisk planlegning
og studier for at udvikle og forbedre sin egen effektivitet. Med henblik pa at undgd
overlapning koordinerer centret sine foranstaltninger med tiltag i medlemsstaterne og EU's
rammeprogram for forskning.

Tidlig varsling og reaktion

Hvis systemet for tidlig varsling og reaktion skal vere effektivt, er det nedvendigt, at
specialister 1 overforbare sygdomme star til rddighed degnet rundt. Selv om medlemsstaterne
og Kommissionen fortsat vil vare ansvarlige for at treeffe foranstaltninger, vil centret og dets
netverk skulle sorge for den tekniske drift af systemet for tidlig varsling og reaktion.

Centret vil i1 givet fald serge for koordinering med relevante EU-agenturer, f.eks. Den
Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet, og med andre varslingssystemer, f.eks. systemerne 1
WHO-regi. Reaktion er af afgerende betydning for beredskab og kontrol med udbrud. Ved at
reagere hurtigt er det muligt at begrense et sygdomsudbrud og forhindre det 1 at udvikle sig til



en storre krise. Centret vil vaere en kilde til bistand og radgivning for Kommissionen og
medlemsstaterne 1 forbindelse med risikostyring.

Teknisk bistand

Centrets muligheder for at reagere hurtigt kan omfatte mere end blot Den Europeaiske Union
og nd ud til lignende instanser i f.eks. EOS/EFTA og kandidatlandene. Centret vil efter
anmodning sende et EU-hold ud for at undersege et udbrud af en ukendt sygdom blandt
mennesker i et europaisk land. Centret bor ogsa i givet fald kunne stotte de tjenestegrene i
Kommissionen, som serger for humanitaer bistand eller andre former for hjelp 1 tilfelde af
sygdomsudbrud i tredjelande. I sddanne situationer ber den tekniske bistand koordineres med
de korrekte tjenestegrene i Kommissionen og relevante EU-programmer. Centret vil spille en
serlig rolle 1 forbindelse tilretteleggelsen af tiltag i de stater, som risikerer at indfere
sygdommen. I forbindelse med besog for at undersoge udbrud kan det, athaengigt af den
identificerede kilde til udbruddet (miljo, fodevarer, dyr, kemikalier, forsatlig spredning etc.),
komme pa tale at inddrage andre relevante EU-agenturer og WHO for at ege sammenhangen
1 de fzlles bestraebelser og undgé overlapninger.

Nadsituationer og kommunikation

Centret ber spille en vesentlig rolle i forbindelse med koordineringen af reaktioner pa
alvorlige sundhedstrusler af betydning for hele EU. I nedsituationer er det tvingende
nedvendigt at gere en koordineret indsats i betragtning af alle de involverede parter. Det kan
f.eks. vare nedvendigt bade at inddrage sundhedsveasenet, civilforsvaret, militeret og
civilsamfundet i forbindelse med en epidemi. I sidanne nedsituationer vil der som led i en
overordnet EU-politik veaere behov for en fazlles indsats, som omfatter disse forskellige
redskaber. Ved at oprette centret ydes der et veesentligt bidrag hertil. I betragtning af centrets
relativt begrensede storrelse vil det dog kun kunne pétage sig en sddan koordinering, hvis
sundhedstruslen er direkte relevant for centrets praktiske malsetninger.

Objektive, troverdige og lettilgengelige informationer er af afgerende betydning for
offentligheden og for beslutningstagerne i Kommissionen, medlemsstaterne og internationale
organisationer. Centret oplyser om sine aktiviteter og resultater og formidler skraeddersyede
informationer for at dakke forskellige malgruppers behov. Centret anvender forskellige
medier og kommunikationsredskaber til at sikre, at dets informationer er lettilgengelige,
troveerdige og forstaelige.

6. DET EUROPAISKE CENTER SKAL VARE AF BEGRANSET OMFANG, MEN HAVE STOR
INDFLYDELSE

Centret skal vare af begrenset omfang, mélt i menneskelige ressourcer, men have stor
indflydelse 1 kraft af synergi med nationale institutter. Personalet vil omfatte relevante
specialister, som f.eks. epidemiologer, folkesundhedseksperter, mikrobiologer, logistikere og
forfattere til leegevidenskabelige artikler samt administratorer.

Centret vil blive finansieret over EU's budget pa grundlag af et forslag fra Kommissionen,
som budgetmyndigheden godkender.

Ud over budgetmidler til daekning af de normale driftsudgifter skal centret ogsad have
tilstreekkelige ressourcer til dekning af uforudsete udgifter, saledes at det i givet fald kan
reagere hurtigt og 1 tilstreekkeligt omfang 1 tilfeelde af trusler mod folkesundheden. Budgettet
for uforudsete udgifter skal kunne deekke den vifte af foranstaltninger, som der kan blive brug



for i sa forskellige situationer som undersggelse af udbrud i Den Europaziske Union og
andetsteds, forsetlig spredning af biologiske agenser eller begrensning af en eventuel
influenzapandemi. Centret skal ogsd kunne heres og give videnskabelige rad i
krisesituationer, nar det drejer sig om folkesundheden, f.eks. i1 forbindelse med en
influenzapandemi.

7. DEN ADMINISTRATIVE OPBYGNING

I lighed med andre tilsvarende selvstendige fellesskabsagenturer skal centret have en
administration, som omfatter:

— en direktor med eget personale. Direktoren skal std for den daglige ledelse og
forberede og gennemfore centrets arbejdsprogram.

— en bestyrelse, som sikrer, at centret opfylder sit kommissorium og varetager
sine opgaver, idet den vedtager det é&rlige arbejdsprogram og
finansforordningen. Det er meningen, at bestyrelsen i kraft af sin opbygning -
reprasentanter udpeget af Kommissionen, repraesentanter udpeget af Radet, og
representanter for de bererte parter - skal overvdge centrets aktiviteter og
samtidig sikre, at der er sammenhang med tiltag 1 henhold til Fellesskabets
politik og nationale initiativer.

— et rddgivende forum, hvis medlemmer er udvalgt blandt hejtstdende
videnskabelige medarbejdere i de kompetente nationale organer. Det
radgivende forum skal tjene til at udveksle informationer og samle viden, samt
overvage, at centrets aktiviteter er kendetegnet ved videnskabelig ekspertise.

8. OVERGANG FRA DEN NUVARENDE STRUKTUR

Der er afsat budgetmidler fra handlingsprogrammet for folkesundhed til en del af det
forberedende arbejde i1 forbindelse med centrets oprettelse. Indtil 2006 kan der anvendes
eksterne eksperter til at forberede de sygdomsspecifikke overvagningsnets integration i
centret. Der kan blive tale om at integrere projekter vedrerende opbygning af kapacitet,
formidling af informationer og uddannelse i den nye struktur pé et tidligt tidspunkt.

Det er ogsa vigtigt for relevante laboratorier at blive involveret 1 overvagningen pa europeisk
plan. Kommissionen vil fremme udviklingen af laboratorienet og inddrage de europeiske
laboratorier, som kan handtere meget smitsomme mikroorganismer, f.eks. koppevirus. Den vil
vedligeholde og opdatere stottebaser og videreudvikle systemet for tidlig varsling og reaktion.
Procedurerne for effektiv udveksling af informationer vil ogsa blive udbygget.

Indtil centret bliver operationelt, vil Kommissionen koncentrere sig om at gore
interventionsholdene, som pa indevarende tidspunkt oprettes pd ad hoc-basis i
medlemsstaterne, mere effektive. Det skal ske i samarbejde med medlemsstaterne under
hensyn til Kommissionens nuvarende tiltag i tredjelande, navnlig sammen med WHO.
Overvagning samt tidlig varsling og reaktion af hej kvalitet er ikke mulig uden uddannede
specialister med ekspertise inden for en lang rekke omrader pd nationalt plan og EU-plan.

I 2002 oprettede Kommissionen taskforcen vedrerende forsatlig spredning af kemiske og
biologiske agenser (BICHAT) med det formél at identificere sarlige behov 1 forbindelse med
overvagning og reaktion i tilfeelde af et terrorangreb. Taskforcen omfatter en reekke nationale
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eksperter fra medlemsstaterne, som er udstationeret i en begranset periode, og den aflegger
rapport via Udvalget for Sundhedssikkerhed med personlige reprasentanter for
medlemsstaternes sundhedsministre. 1 sidste ende bliver centret nedt til at overtage
taskforcens arbejde.

9. KONKLUSION

Farerne ved overforbare sygdomme bliver ikke mindre. Multiresistent tuberkulose, hiv/aids
og pé det seneste SARS har mindet Den Europiske Union om, at den skal vere pd vagt.
Udvidelsen gor det endnu mere nedvendigt at serge for, at der er tilstreekkelig kapacitet 1 EU
til at takle sadanne sundhedstrusler, og indsatsen skal tage udgangspunkt i medlemsstaternes
systemer og de eksisterende net vedrerende overforbare sygdomme. Et europaisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme vil gore det muligt at sikre effektivt
netvaerkssamarbejde og samle medlemsstaternes videnskabelige ekspertise samt at ga mere
effektivt til veerks ved beredskabsplanlegning. P4 den méde vil centret ege EU's muligheder
for at reagere pa fremtidige sundhedstrusler.
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2003/0174 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om oprettelse af et europaeisk center [for forebyggelse af og kontrol med sygdomme]

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, sarlig artikel 152,

stk. 4,

under henvisning til aftalen om Det Europiske Okonomiske Samarbejdsomrade,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 2514, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

3)

Fellesskabet er forpligtet til at prioritere beskyttelse og forbedring af menneskers
sundhed ved at forebygge sygdomme blandt mennesker, navnlig overforbare
sygdomme, og imedegd eventuelle sundhedstrusler for at sikre et heijt
sundhedsbeskyttelsesniveau, hvilket kraever en konsekvent tilgang blandt
medlemsstaterne, koordineret pé fallesskabsplan.

Fellesskabet ber treffe koordinerede og sammenhangende foranstaltninger til at
athjelpe EU-borgernes frygt for trusler mod folkesundheden. Da beskyttelse af
sundheden kan indebzre forskellige tiltag lige fra  beredskab og
kontrolforanstaltninger til forebyggelse af sygdomme blandt mennesker, er det
nedvendigt med en bred vifte af aktioner.

Medlemsstaterne indsender oplysninger om overforbare sygdomme gennem de
kompetente udpegede instanser og/eller myndigheder, jf. artikel 4 1 beslutning nr.

AW N =

EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
EUT C af, s. .
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

2119/98/EF°, som kraver rettidig videnskabelig analyse, siledes at der kan traeffes
effektive feellesskabsforanstaltninger.

I beslutning nr. 2119/98/EF opfordres der udtrykkeligt til at sikre bedre dekning og
storre effektivitet inden for de eksisterende sygdomsspecifikke netverk mellem
medlemsstater til overvagning af  overforbare sygdomme, som
fellesskabsforanstaltningerne skal bygge pa, og det fremhaeves, at det er nedvendigt at
sikre samarbejde med tredjelande og internationale organisationer, navnlig
Verdenssundhedsorganisationen.

Effektive modforanstaltninger 1 tilfelde af sygdomsudbrud med eventuelle
konsekvenser for EU-borgernes sundhed kraver koordinering af medlemsstaternes
bidrag og input fra erfarne videnskabsfolk péd fellesskabsniveau. Faren for forsatlig
spredning af agenser krever ogsd en sammenhangende modforanstaltning fra
Fellesskabets side mod sadanne kriminelle trusler.

Et vathaengigt agentur, herefter benavnt det europaiske center [for forebyggelse af og
kontrol med sygdomme], skal fungere som en fzllesskabskilde til uathangig
videnskabelig rddgivning, bistand og ekspertise fra uddannet medicinsk,
videnskabeligt og epidemiologisk personale hentet fra egne ressourcer eller fra
kompetente organer, som handler pa vegne af de myndigheder i medlemsstaterne, som
er ansvarlige for menneskers sundhed.

Centret ber navnlig kunne overdrage visse opgaver til anerkendte kompetente organer
1 medlemsstaterne. Der ber opfordres til samarbejde med andre relevante EU-
agenturer og institutioner for at undga overlapning mellem aktiviteter.

Centrets kommissorium er at bidrage til at udbygge epidemiologisk overvigning samt
hurtig reaktion og respons 1 tilfelde af overforbare sygdomme og andre alvorlige
sundhedstrusler, fremme uddannelse, forbedre troveerdig kommunikation og efter
anmodning radgive om folkesundhedspolitik. Derfor ber centret supplere eksisterende
aktiviteter i forbindelse med sundhedsovervagning, epidemiologisk overvdgning,
uddannelsesprogrammer og mekanismer til tidlig varsling og reaktion.

Centret ber indsamle og analysere data og informationer om nye trusler mod
folkesundheden og udviklingstendenser for at beskytte folkesundheden 1 Det
Europziske Fellesskab via beredskab. Centret bistar og serger for koordinering med
medlemsstater 1 forbindelse med udvikling og bevarelse af muligheder for at reagere i
tide. I nedsituationer, som udger en trussel mod folkesundheden, ber centret indgd i et
teet samarbejde med Kommissionens tjenestegrene og andre agenturer, medlemsstater
og internationale organisationer.

Centret ber tilstraebe at sikre videnskabelig ekspertise til enhver tid ved hjelp af egne
eksperter eller eksperter i medlemsstaterne og fostre, udvikle og styre undersegelser
vedrerende anvendt videnskab. P4 den made bliver den videnskabelige ekspertise 1 Det
Europziske Fellesskab mere synlig og far sterre troverdighed. Endvidere bidrager
centret til Fellesskabets beredskabsplanlagning, det styrker forbindelsen til og mellem
de kliniske og folkesundhedsrelaterede sektorer for at oge

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

folkesundhedslaboratoriernes evne til hurtigt at stille diagnoser, udvikler
uddannelsesprogrammer for sundhedsplejeudbydere og oplysningsmateriale.

Bestyrelsen ber udpeges séledes, at der sikres det hejest mulige kompetenceniveau
inden for offentlig administration og pa centrets indsatsomrader.

Bestyrelsen ber have befojelse til at opstille et budget og kontrollere dets
gennemforelse, udarbejde interne regler, sikre overensstemmelse med Fallesskabets
politik, vedtage en finansforordning og udpege direktoren.

Et rddgivende forum bistdr direktoren under arbejdet. Det sammens®ttes af
reprasentanter for kompetente organer i medlemsstaterne, som varetager opgaver, der
svarer til centrets. Det radgivende forum formidler udveksling af oplysninger om
potentielle risici, fungerer som videnpulje og overvager centrets arbejde for at sikre
videnskabelig ekspertise og uathengighed.

Det er af afgerende betydning, at Faellesskabets institutioner, den brede offentlighed
og interesserede parter har tillid til centret. Derfor skal det sikres, at centret er
kendetegnet ved uathangighed, hej videnskabelig kvalitet, gennemsigtighed og
effektivitet.

Da centret er uathengigt og har til opgave at informere offentligheden, ber det kunne
kommunikere frit pd de omrdder, der henherer under dets kompetence, idet det har til
formal at give objektive, palidelige og let forstéelige oplysninger, som kan ege tilliden
1 befolkningen.

Centret ber finansieres over Den Europziske Unions almindelige budget.
Fellesskabets budgetprocedure finder fortsat anvendelse for si vidt angér de tilskud,
der afholdes over Den Europaiske Unions almindelige budget. Endvidere revideres
regnskaberne af Revisionsretten.

Det er nedvendigt at give europziske lande, som ikke er medlemmer af Den
Europaziske Union, adgang til at deltage, hvis de har indgaet aftaler, der forpligter dem
til at gennemfore faellesskabsretten pd det omrade, der omfattes af denne forordning.

Centret ber ogsé kunne ivaerksatte videnskabelige undersogelser, som er nedvendige
for dets arbejde, men skal samtidig undgd dobbeltarbejde via sine forbindelser til
Kommissionen og medlemsstaterne. Det skal foregd pa en &ben og gennemsigtig
méde, og centret skal tage hensyn til Fallesskabets forhandenvarende ekspertise,
instanser og agenturer -
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

ANVENDELSESOMRADE OG ANSVAR

Artikel 1

1. Denne forordning omhandler oprettelse af et uafhangigt europaisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme, centrets kommissorium og opgaver samt
dets organisation.

2. Agenturet skal benavnes Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol
med Sygdomme, herefter "centret".

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstas ved:

(a)

(b)

(©)

(d)

()
(H
(2

"kompetent organ”: instanser, institutter, agenturer eller andre videnskabelige
organer, som medlemsstaternes myndigheder har anerkendt som verende i
stand til at formidle uafhengig videnskabelig radgivning eller treffe
foranstaltninger med henblik pa forebyggelse af og kontrol med sygdomme hos
mennesker

"forebyggelse af og kontrol med sygdomme hos mennesker”: den rakke
foranstaltninger, som medlemsstaternes kompetente myndigheder pa
folkesundhedsomréddet har truffet for at forebygge og standse spredningen af
sygdomme

"specifikt overvigningsnet": specifikt net vedrerende sygdomme eller specielle
sundhedssporgsmél, som er udvalgt med henblik pd epidemiologisk
overvagning blandt godkendte instanser og myndigheder i medlemsstaterne

"sundhedstrussel”: tilstand, agens eller hendelse, som direkte eller indirekte
forarsager sygdom

"epidemiologisk overvdgning": det samme som i beslutning nr. 2119/98/EF
"EF-net": det ssmme som 1 beslutning nr. 2119/98/EF

"system for tidlig varsling og reaktion”: nettet under beslutning nr. 2119/98/EF
om forebyggelse af og kontrol med overferbare sygdomme, oprettet ved at
skabe et permanent informationsudvekslingssystem gennem hensigtsmaessige
midler, omhandlet i Kommissionens beslutning 2000/57/EF til gennemforelse
af beslutning nr. 2119/98/EF.
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Artikel 3
Centrets kommissorium

l. Centrets kommissorium er at analysere og vurdere sundhedsrisici for mennesker fra
overforbare sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler 1 Det Europiske
Fellesskab, sorge for ekspertrddgivning til Kommissionen og medlemsstaterne og
sette Det Europaiske Fallesskab og medlemsstaterne i stand til bedre at beskytte
sundheden blandt mennesker gennem forebyggelse af og kontrol med overforbare
sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler. Centrets arbejdsomrade vil blive
udvidet (fra overforbare sygdomme og nye sundhedstrusler) til at omfatte
sundhedsovervagning snarest muligt.

2. Centrets vigtigste malsetning er gennem samarbejde med medlemsstaterne at sikre
konsekvente, rettidige og effektive foranstaltninger ved at

— fremme europ@isk netvaerkssamarbejde mellem organer, der beskaftiger sig
med omrader, som herer under centrets kommissorium, herunder anvendelse
og fremme af netverk, som oprettes i forbindelse med folkesundhedstiltag med
stotte fra Kommissionen

— gore det lettere at koordinere netvarksaktiviteter, udveksle informationer,
udvikle og gennemfore faelles projekter samt udveksle ekspertise og eksempler
pa god praksis

— soge, indsamle, sammenholde, analysere og opsummere relevante
videnskabelige og tekniske data inden for centrets kommissorium.

3. Centret tager 1 den forbindelse fuldt ud hensyn til det ansvar, der i henhold til
fellesskabslovgivningen er tillagt Kommissionen, medlemsstaterne og andre
feellesskabsagenturer, samt til de forpligtelser, der pahviler internationale
organisationer, for p4 den made at sikre en altomfattende og konsekvent indsats, hvor
de enkelte tiltag supplerer hinanden.

4. Centret, Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder for at sikre, at der er
sammenhang mellem risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation inden
for kommissoriets rammer.

Artikel 4

Medlemsstaternes ansvar

For at sikre, at kan centret kan varetage sit kommissorium, samarbejder medlemsstaterne pa
den made, at de:

— forsyner centret med alle de videnskabelige og tekniske data og informationer,
der er nedvendige for at takle sundhedstrusler og reagere pa
udviklingstendenser péd fzllesskabsniveau; medlemsstaterne treffer de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at de informationer og data, de
indsamler, sendes til centret omgéende
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—  videregiver meddelelser til centret, som sendes til EF-nettet via systemet for
tidlig varsling og reaktion

— identificerer anerkendte kompetente organer inden for de omrdder, der herer
under centrets kommissorium, som kan stilles til disposition i forbindelse med
Fellesskabets reaktion pa sundhedstrusler.

— udstationerer ansatte fra folkesundhedsomradet, herunder epidemiologer, pa
centret i en bestemt periode til at lase bestemte opgaver, f.eks. undersogelser i
marken i tilfeelde af koncentration af sygdomstilfaeelde eller udbrud.

KAPITEL 2

CENTRETS OPGAVER

Artikel 5

Netvaerkssamarbejde mellem organisationer inden for omrader under centrets
kommissorium

Centret yder teknisk og videnskabelig ekspertbistand til Kommissionen og
medlemsstaterne og stetter derigennem netverksaktiviteter og specifikke netverk
under myndigheder og strukturer udpeget 1 henhold til beslutning nr. 2119/98/EF og
sikrer en integreret indsats.

Centret skal:

— sorge for kvalitetssikring ved at overvdge og evaluere de sygdomsspecifikke
overvagningsnetverks aktiviteter og pa den made sikre optimal funktion

—  vedligeholde databaser for epidemiologisk overvagning
— formidle dataanalysernes resultater til EF-nettet.

Centret kan uddelegere disse opgaver helt eller delvist til et af de sygdomsspecifikke
overvagningsnetverk.

Ved at forbedre samarbejdet mellem ekspertlaboratorier serger centret for at skabe
tilstreekkelig kapacitet pa faellesskabsniveau, saledes at mikrobiologiske diagnoser
kan pévise mikroorganismer rutinemessigt og under serlige omstendigheder.
Centret vedligeholder og udvider et sédant samarbejde og forbedrer gennemforelsen
af kvalitetssikringsordninger.

Centret arbejder med bistand fra kompetente organer, som medlemsstaterne har
anerkendt. Centret kan overdrage visse opgaver til et eller flere af disse kompetente
organer, herunder navnlig det forberedende arbejde 1 forbindelse med videnskabelige
udtalelser, videnskabelig og teknisk bistand, indsamling af data og konstatering af
nye risici for at fa kontrol med trusler mod folkesundheden.
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Artikel 6
Videnskabelig stotte og uddannelse

Centret bistar Kommissionen og medlemsstaterne med uathangige, videnskabelige
vurderinger og teknisk  bistand, navnlig fra de sygdomsspecifikke
overvagningsnetvaerk, sammen med informationer om specifikke emner fra andre
autoritative videnskabelige kilder, herunder resultater af fallesskabsfinansierede
projekter inden for forskning og folkesundhed. Centret soger samrdd med
Kommissionen om planlegning og fastsettelse af prioriteter for forskning og
folkesundhedstiltag.

Centret kan oprette uathaengige ekspertpaneler pa ad hoc-basis, 1 det tilfeelde en
sadan uathengig videnskabelig ekspertise ikke kan indhentes fra de eksisterende
sygdomsspecifikke overvagningsnetvark.

Centret kan tage initiativ til videnskabelige undersogelser, der er nedvendige for
varetagelsen af dets kommissorium. Centret undgir overlapning med
medlemsstaternes eller Fallesskabets forskningsprogrammer ved at serge for
radgivning og retningslinjer i forbindelse med vigtige prioriteter.

Centret tilstreeber at sikre videnskabelig ekspertise til enhver tid ved hjelp af den
bedst mulige ekspertise og tager initiativ til anvendte, videnskabelige undersogelser
og projekter vedrarende aktiviteternes gennemforlighed, udvikling og forberedelse.

Centret stotter og koordinerer uddannelsesprogrammer, séledes at medlemsstaterne
og Fallesskabet kan have tilstreekkeligt mange uddannede specialister til radighed,
navnlig inden for epidemiologisk overvdgning og undersegelser 1 marken, og er i
stand til at definere folkesundhedsmassige foranstaltninger til kontrol med
sygdomsudbrud.

Artikel 7
Procedure for videnskabelige udtalelser

Centret afgiver ekspertudtalelser:

— efter anmodning fra Kommissionen om et hvilket som helst speorgsmal, der
horer under dets kommissorium, og i alle de tilfelde, hvor det i
feellesskabslovgivningen er fastsat, at centret skal hores

—  pé eget initiativ om forhold, der herer under dets kommissorium.

Europa-Parlamentet eller en medlemsstat kan anmode centret om at afgive
ekspertudtalelse om et spergsmal, der herer under dets kommissorium.

De anmodninger, der omtales i stk. 1, skal ledsages af baggrundsoplysninger, hvori

der gores rede for det videnskabelige spergsméil, der skal behandles, og
Fellesskabets interesse heri.
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Centret afgiver ekspertudtalelser inden for den tidsfrist, der er angivet i anmodningen
om udtalelsen, medmindre serlige omstendigheder gor det berettiget, at fristen
fraviges.

Hvis der fremsattes forskellige anmodninger vedrarende de samme sporgsmaél, eller
hvis anmodningen ikke er i overensstemmelse med stk. 2 eller er uklar, kan centret
enten afvise den eller foresld @ndringer til en anmodning om en udtalelse 1 samrad
med den institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat anmodningen. Den
institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat anmodningen, skal have
begrundelse for afslaget.

Hvis centret allerede har afgivet en ekspertudtalelse om det specifikke emne 1 en
anmodning, kan det afsld anmodningen, hvis det konkluderer, at der ikke er
videnskabelige elementer, der berettiger til, at spergsmaélet tages op igen. Den
institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat anmodningen, skal have
begrundelse for afslaget.

I centrets interne regler fastsettes nermere krav med hensyn til format, begrundelse
og offentliggearelse af ekspertudtalelser.

Artikel 8
Tidlig varsling og reaktion

I henhold til beslutning nr. 2119/98/EF stetter centret Fellesskabets net af udpegede
myndigheder og Kommissionen ved at yde Kommissionen bistand. Centret star for
det deri omhandlede system for tidlig varsling og reaktion og sikrer, at der inden for
disse rammer til enhver tid er kapacitet til at serge for koordinerede tiltag pé
europaisk plan som svar pa trusler mod folkesundheden.

Centret undersegger indholdet af meddelelser, som sendes til medlemsstaterne og
Kommissionen via systemet for tidlig varsling og reaktion, jf. beslutning
2000/57/EF, og som sendes til centret. Centret sorger for, at Kommissionen og
medlemsstaterne far den information, ekspertise, rddgivning og analyse af
risikovurderinger, som er nedvendig for risikostyring. Centret sikrer, at
foranstaltningerne i forbindelse med systemet for tidlig varsling og reaktion
koordineres pa effektiv made og integreres 1 Fellesskabets andre varslingssystemer
(f.eks. dyresundhed, fodevarer og foderstoffer samt beskyttelse af civilbefolkningen).

Artikel 9
Teknisk bistand

Kommissionen kan anmode centret om videnskabelig eller teknisk bistand inden for
et hvilket som helst omrade under centrets kommissorium. Videnskabelig og teknisk
bistand bestar 1 videnskabeligt eller teknisk arbejde, der bygger pa anerkendte
videnskabelige eller tekniske principper. Sddan bistand kan navnlig omfatte bistand
til Kommissionen til opstilling eller evaluering af kriterier samt bistand til
Kommissionen til udarbejdelse af tekniske retningslinjer.
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Nér Kommissionen indgiver en anmodning om videnskabelig eller teknisk bistand til
centret, fastsatter den efter aftale med centret en frist for udferelsen af opgaven.

I tilfeelde af sygdomsudbrud eller kriser med betydning for menneskers sundhed,
hvor en medlemsstat, et tredjeland eller en international organisation anmoder om
bistand, reagerer centret i den udstrekning, de finansielle ressourcer og kommissoriet
tillader det, efter at have hert Kommissionen for at sikre, at det sker 1
overensstemmelse med Feallesskabets politik. Bistanden kan bl.a. gd ud pa at
mobilisere og koordinere undersogelseshold, serge for ekspertbistand eller andre
foranstaltninger til afthjelpning af krisen.

I det tilfeelde centrets finansielle ressourcer ikke tillader det at reagere pa en sadan
anmodning fra en medlemsstat, et tredjeland eller en international organisation,
vurderer centret anmodningen og aftaler derefter med Kommissionen, hvilke
muligheder der er for at reagere direkte eller gennem andre af Fellesskabets
mekanismer.

Centret orienterer omgaende medlemsstaternes myndigheder og Kommissionen om
sddanne anmodninger inden for rammerne af EF-nettet, som blev oprettet ved
beslutning nr. 2119/98/EF.

Artikel 10
Konstatering af nye trusler mod folkesundheden og beredskab

Centret indferer overvagningsprocedurer til systematisk seogning, indsamling,
sammenholdelse og analyse af oplysninger og data med henblik pa konstatering af
nye trusler mod folkesundheden i Det Europaiske Fallesskab.

Hvis centret er i besiddelse af oplysninger, der giver mistanke om en ny trussel mod
folkesundheden, kan det anmode om yderligere oplysninger fra medlemsstaterne,
andre faellesskabsagenturer og Kommissionen. Medlemsstaterne, de berorte
feellesskabsagenturer og Kommissionen svarer straks.

Centret fremsender hvert &r evalueringen og de oplysninger, der er indsamlet om nye
trusler og risici, til Kommissionen, Europa-Parlamentet og Radet.

Centret yder videnskabelig og teknisk ekspertbistand til Kommissionen,
Fellesskabets organer og medlemsstaterne 1 forbindelse med udarbejdelse af
beredskabsplaner for pandemier eller udbrud, som er startet med vilje eller pd anden
made, og regelmaessig revision og opdatering.

Centret bistir Kommissionen, Feallesskabets organer og medlemsstaterne i

forbindelse med udarbejdelse af interventionsstrategier, f.eks. immunisering, ved at
sorge for videnskabelige udtalelser, ekspertradgivning, data og informationer.

Artikel 11

Indsamling og analyse af data
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l. Centret koordinerer indsamling, validering, analyse og formidling af data pa
feellesskabsplan. Indsamlingen af statistiske data udvikles 1 samarbejde med
medlemsstater, 1 givet fald ved brug af Feallesskabets statistiske program, for at
fremme synergi og undga overlapning.

2. Med henblik pa stk. 1 indgar centret i et teet samarbejde med de kompetente organer i
medlemsstaterne, organisationer, som beskaftiger sig med dataindsamling, fra Det
Europziske Feallesskab, tredjelande, Verdenssundhedsorganisationen (WHO) og
andre internationale organisationer.

3. Centret stiller relevante informationer, der indsamles som omhandlet i stk. 1 og 2, til
radighed for offentligheden pé en objektiv, pélidelig og lettilgeengelig made.

Artikel 12
Kommunikation fra centret

1. Centret kan selv tage initiativ til kommunikation inden for sit ansvarsomrdade. Det
sikrer, at offentligheden og eventuelle interesserede parter hurtigt far objektive,
palidelige og let tilgengelige oplysninger, is@r vedrerende resultaterne af dets
arbejde. Centret udarbejder og udsender informationsmateriale til den brede
offentlighed for at nd disse mal.

2. Centret handler 1 tet samarbejde med Kommissionen og medlemsstaterne for at
fremme den nedvendige sammenhang i risikokommunikationsprocessen. Réd
offentliggares 1 overensstemmelse med artikel 20.

3. Centret sikrer, at der etableres et passende samarbejde med de kompetente organer i
medlemsstaterne og med andre interesserede parter i forbindelse med offentlige
informationskampagner.

4. Centret bistar Kommissionen og medlemsstaterne 1 forbindelse med udarbejdelse af

retningslinjer for god praksis og beskyttelsesforanstaltninger til brug i tilfelde af
sundhedstrusler blandt mennesker, navnlig til stette for aktioner, som ivarksattes
under EF-nettet.

KAPITEL 3

ORGANISATION

Artikel 13
Centrets organer
Centret omfatter:
(a) en bestyrelse

(b) en direktor med eget personale
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(c) etradgivende forum.

Artikel 14
Bestyrelsen

Bestyrelsen bestar af 15 medlemmer, hvoraf 6 repraesenterer og udpeges af
Kommissionen, 6 udpeges af Radet som representanter for nationale myndigheder
og 3 udnzvnes af Kommissionen som representanter for berorte parter pd europaisk
plan, f.eks. ikke-statslige organisationer, der optreeder pd vegne af patienter, faglige
organer eller akademiske kredse.

Bestyrelsesmedlemmerne udpeges saledes, at der sikres det hgjest mulige
kompetenceniveau, en bred vifte af relevant ekspertise og i overensstemmelse
hermed den sterst mulige geografiske spredning i EU.

Suppleanter, som reprasenterer medlemmerne i deres fraver, udpeges efter samme
procedure.

Medlemmerne udpeges for en firearig periode med mulighed for genudnavnelse én
gang. Den forste mandatperiode skal dog vere seks é&r for halvdelen af
medlemmernes vedkommende.

Bestyrelsen vedtager centrets interne regler pd grundlag af et forslag fra direkteren.
Disse regler offentliggeres.

Bestyrelsen velger sin formand blandt sine medlemmer for en toarig periode, der kan
forlenges.

Bestyrelsen meodes mindst to gange om aret efter indkaldelse fra formanden eller pa
anmodning af mindst en tredjedel af medlemmerne.
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Bestyrelsen:

har discipliner myndighed over direkteren og udpeger og afsatter ham 1
overensstemmelse med artikel 17

paser, at centret varetager sit kommissorium og udferer de opgaver, det er
palagt, pa de i denne forordning fastsatte betingelser

udferdiger efter forslag fra direktoren en offentligt tilgaengelig fortegnelse over
de kompetente organer, der er omhandlet i artikel 5, stk. 4

vedtager inden den 31. januar hvert ar centrets arbejdsprogram for det
kommende é&r. Den vedtager ogsd et flerarigt program, der kan revideres.
Bestyrelsen péser, at disse programmer er 1 overensstemmelse med
Fellesskabets lovgivningsmessige og politiske prioriteter pad det omrade, som
herer under centrets kommissorium. Bestyrelsen vedtager inden den 30. marts
hvert &r en almindelig beretning om centrets aktiviteter i det forlebne &r

vedtager finansforordningen for centret efter at have hert Kommissionen.
Finansforordningen ma ikke adskille sig fra Kommissionens forordning (EF,
Euratom) nr. 2343/2002 af 23. december 2002 om rammefinansforordning for
de organer, der er omhandlet i artikel 185 i Rédets forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europeiske
Fellesskabers almindelige budget, medmindre det specielt er nedvendigt for
centret drift og i1 sé fald med forudgédende samtykke fra Kommissionens side.

Direktoren deltager 1 bestyrelsens meder uden stemmeret og varetager
sekretariatsforretningerne.

Artikel 15

Afstemning

Bestyrelsen treffer afgorelse med simpelt flertal, jf. dog artikel 17.

Hvert medlem har én stemme. Centrets direktor stemmer ikke.

Hvis et medlem ikke er til stede, har suppleanten stemmeret.

Forretningsordenen indeholder de nermere afstemningsregler, navnlig betingelserne
for at et medlem kan handle pa et andet medlems vegne.
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Artikel 16
Direktoren

Centret ledes af en direktor, som skal vaere fuldstendig uathengig i forbindelse med
varetagelsen af sine opgaver, uden at det 1 eovrigt pévirker Kommissionens og
bestyrelsens respektive kompetencer.

Direktaren er centrets reprasentant i retlig henseende. Han er ansvarlig for

(a) den daglige ledelse af centret

(b) udarbejdelse af udkast til arbejdsprogrammer i samrad med Kommissionen
(c) forberedelse af dreftelser i bestyrelsen

(d) gennemforelse af arbejdsprogrammerne og af de beslutninger, der treffes af
bestyrelsen

(e) ydelse af passende videnskabelig, teknisk og administrativ bistand til det
rddgivende forum

(f) sikring af, at centret udferer sine opgaver i overensstemmelse med brugernes
krav, navnlig med hensyn til aktiviteternes og udtalelsernes hgje
videnskabelige niveau og uatha@ngighed, ydelsernes tilstraekkelighed og
tidsforbruget

(g) udarbejdelse af indtegts- og udgiftsoversigten og gennemforelse af centrets
budget

(h) alle personalespergsmaél, navnlig udevelsen af de befojelser, der er omhandlet 1
artikel 29, stk. 2.

Hvert ar forelegger direktoren med henblik pd bestyrelsens godkendelse:

(a) etudkast til almindelig beretning om alle centrets aktiviteter i det forlobne ar
(b) udkast til arbejdsprogrammer

(c) etudkast til arsregnskab for det forlebne ar

(d) et udkast til budget for det kommende ar.

Direktoren fremsender senest den 15. juni og efter bestyrelsens vedtagelse
arsrapporten om centrets aktiviteter til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen,
Revisionsretten, Det Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget. Centret tilsender hvert &ar budgetmyndigheden eventuelle
informationer, som er relevante for det resultat, evalueringsprocedurerne forer frem
til.

Direktoren aflegger beretning om centrets aktiviteter til bestyrelsen.
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Artikel 17
Udnaevnelse af direkteren

Direkteoren udnavnes af bestyrelsen for en femérig periode, der kan forlenges én
gang med yderligere en periode pa op til fem ar, pd grundlag af en liste over
kandidater, som Kommissionen har foresldet efter almindelige udvelgelsesprove,
efter at der 1 Den Europeiske Unions Tidende og andre steder har vearet
offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser.

Bestyrelsen treffer afgerelse med et flertal pd to tredjedele af alle medlemmer.
Bestyrelsen har befojelse til at afsatte direktoren efter samme procedure.

Inden udnavnelsen indbydes den af bestyrelsen indstillede kandidat straks til at
afgive en redegorelse over for Europa-Parlamentet og besvare spergsmaél fra dets
medlemmer.

Artikel 18

Det radgivende forum

Det rédgivende forum bestdr af medlemmer af teknisk kompetente organer i
medlemsstaterne, som har opgaver svarende til centrets, idet hver medlemsstat
udpeger ¢én  reprasentant med anerkendt videnskabelig kompetence.
Reprasentanterne kan lade sig reprasentere af suppleanter, som udnavnes samtidigt.

Medlemmer af det radgivende forum mé ikke vaere medlemmer af bestyrelsen.

Det rddgivende forum bistar direktoren med at sikre, at centrets aktiviteter og
udtalelser bliver af hegjeste videnskabelige kvalitet og neutrale.

Det rddgivende forum formidler udveksling af oplysninger om potentielle risici og
fungerer som videnpulje. Det sikrer tet samarbejde mellem centret og de kompetente
organer 1 medlemsstaterne:

(a) om sammenh@ng mellem centrets og medlemsstaternes videnskabelige
undersogelser

(b) 1de tilfelde, hvor centret og et nationalt organ er forpligtet til at samarbejde

(c) om fremme, opstart og overvagning af europaisk netverkssamarbejde mellem
organisationer inden for omrader under centrets kommissorium

(d) nér centret eller en medlemsstat konstaterer en ny risiko for folkesundheden
(e) nar centret opretter ekspertpaneler

(f) om fastsattelse af mulige videnskabelige og folkesundhedsmaessige prioriteter
for arbejdsprogrammet.

Direktoren er formand for det rddgivende forum. Det medes regelmassigt efter
indkaldelse fra formanden eller efter anmodning fra mindst en tredjedel af dets
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medlemmer mindst fire gange om daret. Procedurer for forummets virksomhed
fastsettes 1 centrets interne regler og offentliggeres.

Centret yder det rddgivende forum den nedvendige tekniske og logistiske bistand og
varetager sekretariatsforretningerne 1 forbindelse med mederne.

Representanter fra Kommissionens tjenestegrene kan deltage i det radgivende
forums arbejde. Direktoren kan indbyde eksperter eller reprasentanter fra andre
relevante organer til at deltage.

KAPITEL 4

ABENHED OG TAVSHEDSPLIGT

Artikel 19
Interesseerkleering

Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende forum, ekspertpaneler
og direktoren forpligter sig til at handle i almenhedens interesse.

Direktoren, medlemmerne af det rddgivende forum samt eksterne eksperter, der
deltager 1 ekspertpaneler, udferdiger i det gjemed en loyalitetserklering og en
interesseerklering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen interesser, der
berarer deres uathengighed, eller at de har visse direkte eller indirekte interesser, der
kan anses at bergre deres uafthangighed. Disse erklaringer, der skal vere skriftlige,
afgives hvert ar.

Direktoren, medlemmerne af det rddgivende forum samt eksterne eksperter, der
deltager i ekspertpaneler, gor pa hvert mede opmaerksom pé eventuelle interesser,
som kan anses for at ville berare deres uathengighed 1 relation til de punkter, der er
pa dagsordenen. I sddanne tilfeelde skal disse personer erklere sig inhabile i forhold
til de relevante dreftelser og afgerelser.

Artikel 20

Abenhed og beskyttelse af informationer

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter® finder
anvendelse pa dokumenter, som centret rader over.

Bestyrelsen vedtager gennemforelsesbestemmelserne til forordning (EF) nr.
1049/2001 senest seks maneder efter denne forordnings ikrafttreedelse.

6

EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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Beslutninger, som centret treeffer i henhold til artikel 8 i forordning (EF) nr.
1049/2001, kan give anledning til indgivelse af en klage til ombudsmanden eller
blive til genstand for en retssag ved De Europaiske Fellesskabers Domstol, jf.
betingelserne 1 traktatens artikel 195 og 230.

De informationer, som Kommissionen og centret indsamler i overensstemmelse med
denne forordning, er underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i1 fellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri
udveksling af sidanne oplysninger’.

Artikel 21

Tavshedspligt

Uanset artikel 20 ma centret ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysninger,
som det modtager, og for hvilke der foreligger en velbegrundet begaering om, at de
holdes fortrolige, medmindre omstaendighederne gor det pakrevet at offentliggere
oplysningerne af hensyn til beskyttelse af folkesundheden.

Bestyrelsesmedlemmer, direktoren samt eksterne eksperter, som deltager i
ekspertpanelerne, medlemmer af det rddgivende forum og centrets ansatte er, selv
efter at deres hverv er ophert, undergivet tavshedspligt som fastsat 1 traktatens artikel
287.

Konklusionerne af de videnskabelige udtalelser, der afgives af centret vedrerende de
paregnede sundhedsmassige virkninger, ma under ingen omstendigheder
tilbageholdes som fortrolige.

Centret fastsetter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1 og 2
omhandlede regler om tavshedspligt gennemfores i1 praksis.

KAPITEL 5

FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 22
Budgettets opstilling

Der udarbejdes overslag over alle centrets indtegter og udgifter for hvert
regnskabsar, der svarer til kalenderaret, og disse poster opferes pa centrets budget.

Indteegterne og udgifterne pd centrets budget skal balancere.

Centrets indtegter omfatter, bortset fra andre indtaegtskilder:

EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
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10.

(a) et tilskud fra Feallesskabet, som opferes pd Den Europeiske Unions
almindelige budget (sektion: Kommissionen)

(b) betaling for tjenesteydelser
(c) eventuelle finansielle bidrag fra de organisationer, der er omhandlet i artikel 5
(d) eventuelle frivillige bidrag fra medlemsstaterne.

Centrets udgifter omfatter bl.a. vederlag til personale, administrations- og
infrastrukturudgifter, driftsudgifter og udgifter i forbindelse med kontrakter indgaet
med institutionerne eller tredjemand.

Bestyrelsen udarbejder hvert &r pd grundlag af et udkast fra direktoren et overslag
over centrets indtegter og udgifter for det kommende regnskabsar. Bestyrelsen
sender senest den 31. marts overslaget, som skal omfatte en forelebig
stillingsfortegnelse, til Kommissionen.

Kommissionen sender overslaget til Europa-Parlamentet og Radet (herefter benavnt
"budgetmyndigheden") sammen med det forelebige forslag til Den Europaiske
Unions budget.

Pé grundlag af overslaget opferer Kommissionen de beleb 1 det forelgbige forslag til
Den Europ@iske Unions almindelige budget, som den anser for nedvendige i
forbindelse med stillingsfortegnelsen, og det tilskud, der ydes over det almindelige
budget, og forelegger det for budgetmyndigheden i overensstemmelse med
traktatens artikel 272.

Budgetmyndigheden fastsatter de bevillinger, der er til radighed i form af tilskud til
centret. Budgetmyndigheden vedtager centrets stillingsfortegnelse.

Bestyrelsen vedtager centrets budget. Det bliver endeligt, nar Den Europeiske
Unions almindelige budget er endeligt vedtaget. Det tilpasses om nedvendigt i
overensstemmelse hermed.

Bestyrelsen underretter snarest muligt budgetmyndigheden om eventuelle projekter,
som den har til hensigt at gennemfore, og som kan fa vasentlige finansielle folger for
finansieringen af centrets budget, navnlig projekter, som vedrerer fast ejendom,
f.eks. leje eller kab af lokaler. Den underretter Kommissionen herom.

Hvis en af budgetmyndighedens parter har meddelt, at den har til hensigt at afgive
udtalelse, fremsendes udtalelsen til bestyrelsen i lebet af seks uger fra den dag, der
gives underretning om projektet.

28



10.

Artikel 23
Gennemforelse af centrets budget
Direktoren gennemforer centrets budget.

Centrets regnskabsforer sender senest den 1. marts efter det afsluttede regnskabsar
det forelobige regnskab ledsaget af en beretning om budgetforvaltningen og den
okonomiske forvaltning 1 regnskabsiret til Kommissionens regnskabsforer.
Kommissionens regnskabsferer konsoliderer de forelobige regnskaber for
institutionerne og de decentraliserede organer i overensstemmelse med artikel 128 i
den almindelige finansforordning.

Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsar sender Kommissionens
regnskabsforer centrets forelobige regnskab ledsaget af beretningen om
budgetforvaltningen og den ekonomiske forvaltning 1 regnskabsédret til
Revisionsretten. Beretningen om budgetforvaltningen og den ekonomiske
forvaltning i regnskabsaret sendes ogsa til Europa-Parlamentet og Radet.

Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger til centrets forelobige regnskab
opstiller direktoren, 1 medfer af den almindelige finansforordnings artikel 129, pé
eget ansvar centrets endelige regnskab og sender det til bestyrelsen med henblik pé
udtalelse.

Bestyrelsen afgiver udtalelse om centrets endelige regnskab.

Direktaren sender senest den 1. juli efter det afsluttede regnskabsdr det endelige
regnskab ledsaget af bestyrelsens udtalelse til Europa-Parlamentet, Réidet,
Kommissionen og Revisionsretten.

Det endelige regnskab offentliggeres.

Direktaren sender senest den 30. september Revisionsretten et svar pd dennes
bemarkninger. Dette svar sendes ligeledes til bestyrelsen.

Hvis Europa-Parlamentet anmoder om det, forelegger direktoren det alle de
oplysninger, der er nedvendige for, at dechargeproceduren vedrerende det
pageldende regnskabsar kan forlebe tilfredsstillende, jf. artikel 146, stk. 3, 1 den
almindelige finansforordning.

Efter henstilling fra Rédet, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal, meddeler
Europa-Parlamentet inden den 30. april i & N + 2 direktoren decharge for
gennemforelsen af budgettet for regnskabséret N.
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Artikel 24
Finansforordningens anvendelse
Artikel 185 i forordningen af 25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De Europaiske

Fellesskabers almindelige budget finder anvendelse pa decharge for centrets budget, dets
revisioner og regnskabsregler.

Artikel 25

Bekaempelse af svig

1. Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1073/1999 finder ubegraenset anvendelse pa
centret i forbindelse med bekampelse af svig, korruption og andre retsstridige
handlinger.

2. Centret tiltreeder den interinstitutionelle aftale fra maj 1999 om de interne

undersogelser, der foretages af Det Europeiske Kontor for Bekempelse af Svig
(OLAF), og udsteder straks de tilsvarende bestemmelser, som finder anvendelse pé
samtlige centrets medarbejdere.

3. I finansieringsbestemmelserne samt enhver aftale eller ethvert instrument til
gennemforelse heraf fastsettes det udtrykkeligt, at Revisionsretten og OLAF om
nedvendigt kan foretage kontrol pé stedet hos modtagerne af midler fra centret og de
organer, som fordeler disse.

KAPITEL 6

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 26
Retlig status og privilegier

l. Centret har status som juridisk person. Centret har i hver medlemsstat den mest
vidtgdende rets- og handleevne, som vedkommende stats lovgivning tillegger
juridiske personer. Det kan i s@rdeleshed erhverve og athande fast ejendom og
losere og kan optrede som part i retssager.

2. Protokollen vedrerende De Europaiske Fellesskabers privilegier og immuniteter
geelder for centret.

Artikel 27

Erstatningsansvar
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Centrets ansvar 1 kontraktforhold bestemmes af den lovgivning, der finder
anvendelse pa den pagaeldende aftale. De Europziske Fallesskabers Domstol har
kompetence til at treffe afgerelse i henhold til en voldgiftsbestemmelse, som
indeholdes i en af centret indgéet aftale.

For sa vidt angar ansvar uden for kontraktforhold, erstatter centret i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsatninger, der er falles for
medlemsstaternes retssystemer, skader forvoldt af centret eller af dets ansatte under
udevelsen af deres hverv. Domstolen har kompetence til at treffe afgerelse 1 tvister
vedrarende sadanne skadeserstatninger.

De ansattes personlige ansvar over for centret fastsettes 1 de ansettelsesvilkar, der
gelder for centrets personale.
Artikel 28
Provelse af lovligheden

Enhver udtrykkelig eller stiltiende disposition fra centret kan forelegges
Kommissionen af enhver medlemsstat, ethvert medlem af bestyrelsen eller enhver
tredjeperson, som umiddelbart og individuelt bereres deraf, med henblik pd provelse
af denne dispositions lovlighed.

Sagen skal forelegges for Kommissionen inden for en frist af femten dage fra den
dag, da vedkommende fir kendskab til den pdgaeldende disposition.

Kommissionen treeffer afgerelse inden for en frist af en maned. Foreligger der ingen
afgerelse inden for denne frists udleb, betragtes sagen som afvist.

Artikel 29
Personale

Ordninger og forordninger galdende for tjenestemand og evrige ansatte 1 De
Europeiske Fellesskaber finder anvendelse pa centrets personale.

I forhold til sit eget personale udever centret de befejelser, som vedtegten tillegger
ansattelsesmyndigheden.

Centrets personale bestir af et meget begraenset antal tjenestemand, som er ansat
eller udstationeret af Kommissionen eller medlemsstater til at varetage
ledelsesopgaver. Den resterende del af personalet bestar af andre ansatte, som centret
rekrutterer efter behov til at varetage sine opgaver.
Artikel 30
Tredjelandes deltagelse

Centret skal vere aben for deltagelse af lande, der har indgédet en aftale med Det
Europaiske Fellesskab, hvorved de har vedtaget, at lovgivning svarende til
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feellesskabslovgivningen skal finde anvendelse pa det omrade, der er omfattet af
denne forordning.

2. I de relevante bestemmelser i sddanne aftaler fastsettes de naermere bestemmelser
om bl.a. karakteren, omfanget og udformningen af disse landes deltagelse i centrets
arbejde, herunder bestemmelser om deltagelse i de netvaerk, som centret driver,
optagelse 1 fortegnelsen over kompetente organisationer, der kan tildeles visse
opgaver af centret, finansielle bidrag og personale.

KAPITEL 7

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31
Revisionsklausul

1. Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttraeden lader centret foretage en uathangig
ekstern evaluering af sine resultater pa grundlag af de rammer, der udstikkes af
bestyrelsen efter overenskomst med Kommissionen. Evalueringen omfatter centrets
opgaver, navnlig centrets rolle i forbindelse med sundhedsovervigning, arbejdsgange
og centrets indvirkning pd forebyggelse af og kontrol med sygdomme blandt
mennesker. Centrets fremtidige finansieringsbehov for perioden efter n+2 bestemmes
pa baggrund af denne evaluering. I evalueringen tages der hensyn til de berorte
parters synspunkter, badde pa fellesskabsplan og pa nationalt plan.

2. Bestyrelsen gennemgér evalueringens konklusioner og retter i givet fald henstillinger
tii Kommissionen om @ndringer af centret og dets arbejdsgange.
Evalueringsrapporten og henstillingerne sendes til Radet og Europa-Parlamentet og
offentliggores.

Artikel 32
Pabegyndelse af centrets virksomhed

Centret skal vare operationelt senest tolv maneder efter denne forordnings ikrafttreeden.

Centret har sede i [...].

Artikel 33
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder 1 kraft pa [tyvende]dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.
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Artikel 34

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles,

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
[...] [...]

Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Sundhed og forbrugerbeskyttelse (SANCO, afsnit 17)

Aktiviteter: Folkesundhed (kapitel 17 03)

TITEL: EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORSLAG TIL FORORDNING OM OPRETTELSE AF

ET EUROPAISK CENTER FOR FOREBYGGELSE AF OG KONTROL MED SYGDOMME

1.

BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)

Centret gor det nedvendigt at oprette to poster pA EU's budget til deekning af tilskud til
administrationsudgifter (afsnit I og II) og driftsudgifter (afsnit III). Bevillingerne tildeles
pa Arsbasis og vedtages i overensstemmelse med de geldende procedurer inden for
rammerne af Den Europaiske Unions almindelige budget.

De nye budgetposter kan som underopdelinger under kapital 17 03 blive til 17 03 03 01
(Europeisk Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme - Tilskud til
administrationsudgifter — Afsnit I og II) og 17 03 03 02 (Europzisk Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme —Tilskud til driftsudgifter — Afsnit I1I).

2.1

2.2

2.3

SAMLEDE TAL
Samlet rammebevilling (fra n til n+2): 47,835 mio. EUR som forpligtelsesbevilling

Denne finansieringsoversigt indeholder nermere oplysninger om opstartsperioden indtil
ar n+2. I hvilket omfang den nuvarende og fremtidige finansiering i n+3 og derefter er
tilstreekkelig bestemmes pa grundlag af en vurdering, som finder sted senest i ar n+2.

Gennemforelsesperiode:

Begyndelsen af 2005.

Ubegrenset varighed.

Samlet fleririgt sken over udgifterne:

Tilskud til driftsudeifter (afsnit I1I) (budgetpost 17 03 03 02)

(f. punkt 6.2.).
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b)

Mio. EUR (3 decimaler)

Arn [n+1] [n+2] I alt
12005] | (2006) | (2007)* | Arntil
n+2

Forpligtelser | 1,462 8,524 | 20,672 | 30,658

Betalinger 1,462 8,524 20,672 | 30,658

Tilskud til administrationsudgifter (afsnit [ og II) (budgetpost 17 03 03 01)

(jf. punkt 6.4.3)

(2005) | (2006) | (2007) |Ialt
Ar n til
n+2

Forpligtelser 3,291 5,779 8,107 17,177

Betalinger 3,291 5,779 8,107 17,177

I ALT (2005) | (2006) | (2007) |TIalt
Ar n til
n+2

Forpligtelser 4,753 14,303 | 28,779 | 47,835

Betalinger 4,753 14,303 | 28,779 | 47,835

Forenelighed med programmet for folkesundhed (budgetpost 17 03 01 01)

Centret finansieres over EU's budget pa grundlag af et forslag fra Kommissionen, som
godkendes af budgetmyndigheden. De samlede arlige udgifter 1 begyndelsen anslés til
ca. 9,6 mio. EUR 12005 og 20,3 mio. EUR 1 2006. I betragtning af budgetstramningerne
inden for de finansielle overslag for udgiftsomrade 3 har GD SANCO undtagelsesvis
indvilliget 1 at finansiere 4,9 mio. EUR over egne midler, dvs.
folkesundhedsprogrammet, i 2005 og 6 mio. EUR 1 2006, hvorved nettobelobet for nye
supplerende midler bringes ned pa 4,7 mio. EUR 1 2005 og 14,3 mio. EUR 1 2006.

Som led i den arlige politikstrategi for 2003 (SEK(2002)217/9 af 27.02.2002) er der
identificeret et beleb pa 10,6 mio. EUR (jf. nedenstiende tabel) i det nye
folkesundhedsprogram til finansiering af nye udgifter i forbindelse med centrets
oprettelse og administrationsudgifter i tilknytning til ekstern radgivning. Midlerne vil

Til orientering. Bevillingerne pavirker ikke de belab, der fastsattes for den naste periode for de finansielle
perspektiver.
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2.5

4.

navnlig blive brugt til forudgdende udbygning af nettene og feasibility-undersogelser
med henblik péd centrets fremtidige opgaver i tiden inden centrets oprettelse og i de
forste 18 méneder herefter.

I tilleg til de 10,6 mio. EUR finansieres ogsa en del af aktionerne i centrets forste to
driftsar (2005 og 2006) over programmet for folkesundhed, med 1,5 mio. EUR pr. éar.
Bevillingerne kommer fra de supplerende midler, der afsattes til programmet i
forbindelse med udvidelsen.

Finansielle Ar 2003 Ar 2004 Ar 2005 Ar 2006 I alt
midler fra
programmet
for
folkesundhed

Arlig 1,3 mio. EUR | 1,4 mio. EUR | 3,4 mio. EUR | 4,5 mio. EUR 10,6 mio. EUR
politikstrategi
for 2003

Udvidelsen 1,5 mio. EUR | 1,5 mio. EUR 3 mio. EUR

[ ALT 1,3 mio. EUR | 1,4 mio. EUR | 4,9 mio. EUR 6 mio. EUR 13,6 mio. EUR

Centret bliver operationelt fra og med n+2 (2007). Nettene for overforbare sygdomme,
formelt oprettet pd grundlag af bilag I til beslutning 2000/96/EF og i medfor af
beslutning nr. 2119/98/EF, bliver da operationelle og vil kunne udnyttes fuldt ud.
Centret vil siledes vere i stand til at finansiere samtlige udgifter til disse net over
budgettet fra og med 2007.

Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag

[X] Forslaget krever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag.

Virkninger for budgettets indtaegtsside
[X] Ingen (vedrerer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemforelse).

Eventuelle indtegter omfattes af evalueringen ved udgangen af n+2. Sddanne indtegter
forventes at bidrage til centrets finansiering.

BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Kandidat- Udgifts-
deltagelse landenes omrade i
deltagelse de
finansielle
overslag
10U OB JA JA JA Nr.[3]
RETSGRUNDLAG

Artikel 152, stk. 4, i traktaten om oprettelse af Det Europceiske Feellesskab.
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5. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
5.1 Behov for EU-foranstaltninger
5.1.1 Mal

Med denne forordning oprettes der et helt uathengigt europaisk agentur med betegnelsen
"Europaeisk Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme", der far status som juridisk
person. Centret medvirker til at gge medlemsstaternes muligheder for at sikre forebyggelse af og
kontrol med sygdomme ved at koordinere overvagningen af sundhedstrusler i Faellesskabet. Det
udvikler og styrer en ordning til hurtig, effektiv og sammenhangende reaktion pa
sundhedstrusler. Det indferer et koordineringssystem, som satter Fellesskabet 1 stand til at
reagere 1 situationer, hvor EU-borgernes sundhed kan blive pavirket, navnlig med hensyn til
styring af sundhedsmaessige kriser og epidemier.

5.1.2 Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhdandsevalueringen

Der er foretaget tre eksterne evalueringer af EF-nettet. Den forste evaluering fokuserer pa den
eksisterende struktur og svagheder ved den made, den fungerer pa, mens den anden er rettet mod
fremtiden - idet det underseoges, hvordan der bedst skabes mulighed for reaktion pa EU-niveau. I
2002 gav de statsansatte epidemiologer fra medlemsstaterne deres syn pa den fremtidige
overvagning af overforbare sygdomme i Europa.

Hertil kommer en evaluering af den made, EF-nettet fungerer pd; den blev foretaget af SANCO 1
2002, men medlemsstaterne tilsluttede sig henstillingerne 1 netvaerksudvalgets regi
("komitologi"). Konklusionen pa denne evaluering gik ogsa i retning af et koordineringscenter.

Disse evalueringer er i overensstemmelse med konklusionerne pd Det Europaiske Réds mede 1
Goteborg 1 juni 2001, det ekstraordinere mede, som Rédet (beskeaftigelse og social- og
arbejdsmarkedspolitik samt sundhed og forbrugerpolitik) holdt den 6. maj 2003, og Det
Europ@iske Rads mede den 2. juni 2003, hvor man erkendte behovet for en mere struktureret
tilgang pa fallesskabsplan. Pa sundhedsministrenes to seneste meder har Kommissionens planer
om at fremlaegge et forslag om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse af og kontrol
med sygdomme ogsa fiet bred opbakning.

Pé det seneste har SARS-udbruddet tydeligt vist, at der mangler kapacitet til at takle alvorlige
sundhedstrusler pa fzllesskabsplan, og at det er nedvendigt at skabe sterre kapacitet.
Fellesskabet slap heldigt fra SARS-udbruddet med kun fa indfoerte tilfeelde, der ikke kom som en
overraskelse som i1 Toronto. Der var ikke tale om dedsfald eller lokal overfersel af SARS inden
for EU. Naste gang kan det meget vel dreje sig om en pandemi (ukendt sygdom, influenza,
bioterrorisme) med alvorlige konsekvenser.

Et alternativ ville kreeve en storre specifik struktur i Kommissionen, som bl.a. ville mangle den
fleksibilitet, der ligger i at have adgang til specialister blandt de ansatte og hensigtsmassig
videnskabelig radgivning.

5.1.3 Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfolgende evaluering
5.2 Indsatsomrider og nzermere bestemmelser for stotten

Centrets kommissorium gar ud pa at forbedre Den Europaiske Unions og dens medlemsstaters
muligheder for at fremme sundhed gennem forebyggelse af og kontrol med sygdomme.
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Centret vil kunne koordinere og skabe forbindelse mellem aktiviteter 1 medlemsstaterne, inden
for andre EU-instanser og med internationale organisationer, som f.eks. WHO, og opna en
fokuseret og effektiv reaktion pa fellesskabsniveau.

Overvégning

Centret skaber epidemiologisk overvagning pa fellesskabsplan. Centret overtager efterhanden de
tekniske aspekter ved aktiviteterne under de nuvarende sygdomsspecifikke overvagningsnet,
som formelt er samlet under EF-nettet (beslutning nr. 2119/98/EF), enten ved hjelp af egne
ansatte eller ved udlicitering til nationale institutter, og kan bedre definere nye nets
arbejdsomrader. Gradvis integration af epidemiologisk overvigning vil fere til en harmoniseret
overvigningsmetodologi og dermed til bedre sammenlignelighed og sterre kompabilitet mellem
de overvigningsdata, som indsamles i medlemsstaterne. Centret kan ogsa oprette og
vedligeholde nettet af referencelaboratorier og forbedre de mikrobiologiske laboratoriers
kvalitetssikringsordninger.

Varsling og reaktion

Med et operationelt center vil ansvaret for systemet for tidlig varsling, der er oprettet i henhold
til beslutning 2000/57/EF, og for ydelse af bistand efter anmodning i forbindelse med
risikovurdering, beslutningstagning og korrekt anvendelse af hjelpeforanstaltninger ligge pa ét
sted. Centret vil i1 givet fald samarbejde med forskellige fellesskabsagenturer (f.eks. EFSA,
EMEA, EEA) og med andre varslingssystemer, f.eks. GORAN/WHO. Centret kan radgive
Kommissionen om risikostyring. Centret kan sikre, at der er ekspertise til rddighed degnet rundt,
og sdledes bevare sin rolle som koordinator.

Beredskab og kontrol med udbrud

Reaktion er af afgerende betydning for beredskab og kontrol med udbrud. Ved at lese
problemerne i forbindelse med et begranset udbrud forhindrer man, at udbruddet forverres og
bliver til en storre krise.

Centret skal spille en rolle i forbindelse med koordineringen af specifikke modforanstaltninger
og aktiviteter, som tager sigte pad at begrense epidemier og deres virkninger. Det betyder i
praksis, at centret skal mobilisere medlemsstaternes eksperter og samle dem i1 Fellesskabets
undersogelseshold og yde ekspertradgivning og teknisk bistand i forbindelse med fastleggelse af
foranstaltninger til begrensning af epidemier pa nationalt plan og fellesskabsplan. Hvis centret
skal kunne varetage sine opgaver 1 sddanne situationer, er det nedvendigt med en finansiel
ordning, som muligger mobilisering af personale og udstyr.

5.3 Gennemforelsesmetoder

I 2003 og 2004 vil der blive anvendt eksterne eksperter til at forberede integreringen af
sygdomsspecifikke overvagningsnet i centret. Der kan blive tale om at integrere projekter
vedrerende opbygning af kapacitet og formidling af informationer som de ferste. Samtidig
pabegyndes evalueringen af sygdomsovervdgningsnet med det formal at vurdere deres
metodologier og undersege, om de nar deres mél. Det er ogsa vigtigt at fa inddraget laboratorier i
overvagningen pa faellesskabsniveau. Kommissionen vil derfor fremme udviklingen af
laboratorienet og inddrage de europziske laboratorier, som kan hindtere meget smitsomme
mikroorganismer, f.eks. koppevirus. Kommissionen vil vedligeholde og opdatere stottebaser og
videreudvikle systemet for tidlig varsling og reaktion. Procedurerne for effektiv udveksling af
informationer vil ogsé blive udbygget. Nar centret er pa plads, opretter det et interventionshold 1
samarbejde med medlemsstaterne og WHO. Overvdgning samt tidlig varsling og reaktion af hgj
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kvalitet er ikke mulig uden uddannede specialister med ekspertise inden for en lang raekke
omrdder pa nationalt plan og i fallesskabsregi. Med henblik pd at opbygge kapacitet pé
europ@isk niveau ydes der stotte til videreuddannelse, og finansieringen vil fortsette.

Arbejdet inden for taskforcen vedrerende forsatlig spredning af kemiske og biologiske agenser
(BICHAT) vil blive evalueret og vil, athaengigt af resultaterne, blive overfort til centret.

Kommissionen forventer, at nir Parlamentet og Rédet tilslutter sig principperne og centrets
mandat og form, vil disse forberedelsesredskaber og -processer hurtigt kunne integreres, séledes
at centret bliver fuldt operationelt p4 meget kort tid.

Den evaluering, der er omhandlet 1 artikel 31, omfatter centrets opgaver, navnlig centrets rolle i
forbindelse med sundhedsovervdgning, arbejdsgange og centrets indvirkning pa forebyggelse af
og kontrol med sygdomme blandt mennesker. Centrets fremtidige finansieringsbehov for
perioden efter n+2 bestemmes pa baggrund af denne evaluering.

6. SAMLEDE FINANSIELLE VIRKNINGER (TILSKUD TIL ADMINISTRATIONSUDGIFTER
(AFSNIT I OG II) OG DRIFTSUDGIFTER (AFSNIT III))

6.1 Beregningsmetode for administrationsudgifter

Centrets administrationsudgifter er beregnet for en selvsteendig enhed, dvs. som er uathangig af
Kommissionens infrastrukturer.

Personaleudgifterne (len + bidrag) er beregnet pa grundlag af det arlige gennemsnit, som
anvendes inden for Kommissionen, dvs. 0,108 mio. EUR pr. dr pr. tjenestemand/midlertidigt
ansat, og er ansldet til at udgere 72 % af dette gennemsnit, dvs. 0,081 mio. EUR pr. r pr.
tjenestemand/midlertidigt ansat.

Der bliver behov for udgifter til opstart i periode n, som begynder pa dagen for denne
forordnings vedtagelse. I de forste ar vil centret fi yderligere udgifter, navnlig som folge af:

- offentliggerelse af stillinger og ansattelser

- kontorudstyr

- indkeb og udvikling af software

- det procentvis hgjere antal A-stillinger i agenturer i forhold til Kommissionens gennemsnit.

De ovrige administrationsudgifter (inventar, it .....) beregnes pad grundlag af de satser, der

anvendes 1 Kommissionens aktivitetscentre.

Med hensyn til udgifter til lokaler regnes der i gennemsnit med 35 m? pr. person (kontorer,
medelokaler, lokale arkiver, it-rum, faellesarealer som f.eks. gange). Der er saledes behov for en
bygning med et udlejningsareal pd ca. 1 750 m? til de beregnede 50 personer 1 centrets forste to
driftsar samt til tilretteleeggelse af videnskabelige moder og netkoordinering. Med en leje, der er
anslaet til 172 EUR pr. m? pr. ar, vil de arlige udgifter til leje af lokaler belebe sig til 0,301 mio.
EUR i ar n (2005) og n+1 (2006), med forhold af Rédets beslutning om sede.

6.1.1 Forste driftsdr (2005)

I det forste driftsér (2005) bliver der behov for et tilskud pa 4,753 mio. EUR.
a) Personaleudgifter 1,215 mio. EUR
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lon + bidrag) (jf. punkt 6.4.3)

b) Administrationsudgifter 2,076 mio. EUR

(it, lokaler etc.) (jf. punkt 6.4.3)

c¢) Driftsudgifter (jf. punkt 6.2) 0,462 mio. EUR

d) Udgifter i forbindelse med fzlles 1,000 mio. EUR
aktioner

Lalt 4,753 mio. EUR

a) Personaleudgifter (1,215 mio. EUR)

Personaleudgifterne vedrerer et hold pd 35 personer, som serger for opstarten. Personalet
forventes at vare pa plads ultimo 2005 og far til opgave at iverksette det nye center og det
forste arbejde.

Personaleudgifterne i1 det forste driftsar beregnes pa grundlag af lenudgifter til i gennemsnit 15
stillinger mand/ar.

b) Administrationsudgifter (2,076 mio. EUR)

En del af administrationsudgifterne er knyttet til opstartsinvesteringer i it og telematik (software,
materiel, informationssystemer). Behovet anslés til 0,8 mio. EUR i 2005. Udgifterne til dekning
af it/kontorautomatiseringsbehovet 1 forbindelse med centrets opstart beleber sig til 1,5 mio.
EUR i det forste driftsar.

De udgifter til lokaler og infrastrukturer, der indgér 1 dette overslag vedrerende opstarten, svarer
til det samlede udlejningsareal til det forventede personale, dvs. 50 personer. Tidsplanen for de
tilsvarende investeringer athanger i hoj grad af beslutningen om centrets sede (jf. punkt 6.1).

Udgifter til mader (0,176 mio. EUR)

Beregningerne er baseret pd folgende:

1) Rejse i forbindelse med made 800 EUR pr. person og

2) 150 EUR 1 dagpenge samt om nedvendigt udgifter til logistik, tolkning, oversattelse etc.
- Bestyrelse (15 rep. MS, 10 eksperter): 3 mader af 2 dage

3 meder x 25 pers. x 1 100 EUR = 82 500 EUR

- Det radgivende forum (25 rep. MS, 1 rep. KOM, 1 rep. EP): 4 moder af 3 dage

3 meder x 25 pers. x 1 250 EUR = 93 750 EUR

Udgifter til personalets tjenesterejser (0,05 mio. EUR) (if. tabel 6.4.3)

Beregningen tager udgangspunkt i de faktiske udgifter for tilsvarende agenturer og beskrivelser
af specifikke stillinger for de forskellige opgaver. Udgifterne pr. tjenesterejse i Europa er sat til
800 EUR pr. dag og for resten af verden til 1 200 EUR pr. dag.

Udgifter til oversattelse/tolkning (0,05 mio. EUR)
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Udgifterne til oversettelse er beregnet pa grundlag af et almindeligt gennemsnit pd 76 EUR pr.
oversat side.

¢) Driftsudgifter (0,462 mio. EUR)

Driftsudgifterne daekker 15 ekspertmader af 2 dage det forste ar.
Beregningerne er baseret pd folgende:

1) Rejse i forbindelse med made 800 EUR pr. person

2) 150 EUR 1 dagpenge

- Videnskabelige mader (sygdomsovervagning, ekspertpaneler) med 28 deltagere (25 rep. MS, 3
rep. EFTA, 1 rep. KOM): 15 meder x 28 pers. x 1 100 EUR =» 0,462 mio. EUR

d) Driftsudgifter - feelles aktioner (1 mio. EUR)

I forbindelse med overvdgning af og kontrol med sygdomme kan centret pludselig befinde sig i
en negdsituation, hvor det skal reagere pa foruroligende forhold pé folkesundhedsomradet. Det er
derfor nedvendigt, at centret kan fa stillet driftsbevillinger til radighed, séledes at det hurtigt kan
anmode om undersggelser og modforanstaltninger.

Der kan allerede afsattes en sddan bevilling - i forste omgang pd 1 mio. EUR - pd EU's budget i
centrets forste driftsir. Bevillingen revideres hvert ar i forbindelse med budgetproceduren. Den
evaluering, der er omhandlet i artikel 31, og som finder sted i ar n+2, deekker ogsa dette aspekt.

Agenturet vil kun gere brug af disse midler 1 nedsituationer. I tilfeelde af manglende eller delvis
udnyttelse af bevillingerne bortfalder den uudnyttede del automatisk og legges ikke til de
bevillinger, der anmodes om 1 forbindelse med budgetproceduren for det folgende regnskabsar.
Derfor skal der anmodes om nye bevillinger i forbindelse med budgetproceduren for det
folgende regnskabsar.

Bevillingerne ber ogsd geres til genstand for serlig opmarksomhed i forbindelse med
evalueringen i n+3 af centrets samlede ressourcer (jf. artikel 31 i1 forordningen).

6.1.2 Andet driftsar (2006)

I det andet driftsar bliver der behov for et tilskud pd 14,303 mio. EUR.

a) Personaleudgifter
(lentbidrag) (jf. punkt 6.4.3)

b) Administrationsudgifter

(it, lokaler, etc.) (jf. punkt 6.4.3)
¢) Driftsudgifter (jf. punkt 6.2.)
d) Driftsudgifter - faelles aktioner

I alt

3,816 mio. EUR

1,963 mio. EUR

6,524 mio. EUR

2,000 mio. EUR

14,303 mio. EUR
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Det ogede tilskud skyldes hovedsagelig centrets tiltagende aktiviteter. Personaleforagelsen (til 50
personer) og nettenes integration i centret forudseatter en stigning i administrationsudgifterne
(tjenesterejser, oversattelse/tolkning) og  driftsudgifterne  (uddannelse, overvagning,
videnskabelige undersogelser, ekspertmeder (beregnet pa grundlag af 4 meder pr. r pr. net).

6.1.2 Tredje driftsdr (2007)°
a) Personaleudgifter 5,436 mio. EUR
(lentbidrag) (jf. punkt 6.4.3)
b) Administrationsudgifter 2,671 mio. EUR

(it, lokaler, etc.) (jf. punkt 6.4.3)

¢) Driftsudgifter (jf. punkt 6.2.) 17,672 mio. EUR
d) Driftsudgifter - feelles aktioner 3,000 mio. EUR
L alt 28,779 mio. EUR

Det tredje driftsér vil vaere preeget af den fortsatte udvikling i centrets aktiviteter og navnlig af en
foregelse af personalet, som anslas at vere pa 70 personer ved udgangen af ar 2007.

De ressourcer, der er nodvendige til centrets opstart, tages op til overvejelse pa baggrund af
resultaterne af evalueringen 1 4r n+2. Den berorte tjeneste gér ud fra, at personalet kan komme til
at omfatte 98 personer pa sigt.

Driftsudgifterne i n+2 fordeler sig som folger:

- Sygdomsspecifikke overviagningsnet 7 mio. EUR

- Uddannelsesprogram/-ophold 4 mio. EUR

- Videnskabelige undersogelser 2 mio. EUR

- Udstyr til interventioner 1,5 mio. EUR

- Videnskabelige meder 2,772 mio. EUR (beregnet pa grundlag af 4 mader pr. ar pr. net)
- Information/offentliggerelse/andet 0,400 mio. EUR

Disse ovrige driftsudgifter kan pa sigt bestd af udgifter til indsamling og formidling af
informationer, offentliggarelse af rapporter, tilretteleeggelse af seminarer, evalueringer/revisioner
og teknisk bibliotek (boger).

6.2 (Tilskud til driftsudgifter — Afsnit III)

Tilskuddet til driftsudgifter deekkes af en post pa EU's budget (17 03 03 02).

Til orientering. Bevillingerne pavirker ikke de belab, der fastsattes for den naste periode for de finansielle
perspektiver.
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Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling [Ar n] [n+1] [n+2] 10 I alt
Ar n til n+2

2005 2006 2007

Sygdomsspecifikke 0,00 2,500 7,000 9,500
overvagningsnet

Uddannelsesprogram/- 0,00 1,500 4,000 5,500
ophold

Videnskabelige 0,00 0,600 2,000 2,600
undersogelser

Udstyr til interventioner 0,00 0,500 1,500 2,000
Udgifter i forbindelse | 1,000 2,000 3,000" 6,000

med felles aktioner

Ekspertmeder 0,462 1,124 2,772 4,358
Informationer og | 0,000 0,300 0,400 0,700
publikationer
T ALT | 1,462 8,524 20,672 30,658
6.3 Narmere beskrivelse af centrets forventede foranstaltninger (med forbehold af

resultaterne af evalueringen i n+2)

Centrets kommissorium er at analysere og vurdere sundhedsrisici for mennesker fra overferbare
sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler, serge for ekspertrddgivning til Kommissionen og
medlemsstaterne og satte Det Europaiske Fallesskab og medlemsstaterne i stand til bedre at
beskytte sundheden blandt mennesker gennem forebyggelse af og kontrol med overforbare
sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler. Centrets kapacitet omfatter egne ressourcer og
ressourcer, som tilherer agenturer, institutter og andre organer, som reprasenterer
medlemsstaternes sundhedsmyndigheder. Centrets vigtigste malsetning er at samarbejde med

Til orientering. Bevillingerne pavirker ikke de beleb, der fastsettes for den naste periode for de finansielle
perspektiver.
Til orientering. Bevillingerne pavirker ikke de belab, der fastsattes for den naste periode for de finansielle
perspektiver.
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medlemsstaterne med henblik pa at sikre sammenhangende, rettidige og effektive
foranstaltninger.

Opgave 1 Videnskabelig stotte og uddannelse

Centret formidler de bedst mulige videnskabelige udtalelser til Fallesskabets
institutioner og medlemsstaterne, som er baseret pd informationer fra
sygdomsspecifikke net og andre autoritative videnskabelige kilder. I de tilfelde den
bedst mulige videnskabelige ekspertise ikke er til radighed 1 centret eller inden for de
sygdomsspecifikke net, kan centret oprette ekspertpaneler pd ad hoc-basis til dette
formal. Medlemsstaterne yder den nedvendige videnskabelige hjelp, som de har til
radighed.

Opgave 2 Netveerkssamarbejde mellem organisationer inden for omrader under
centrets kommissorium, indsamling og analyse af data, konstatering af nye risici og
kriseberedskab

Med stotte fra medlemsstaterne vedligeholder og udvider centret netvarksaktiviteter og
sygdomsspecifikke net under myndigheder og instanser, udpeget i henhold til
feellesskabslovgivningen, og inddrager dem 1 sine aktiviteter ved at udvide deres
tekniske og  videnskabelige stotte og overvige og evaluere deres
overvagningsaktiviteter.

Centret indferer overvigningsprocedurer til systematisk segning, indsamling,
sammenholdelse og analyse af oplysninger og data med henblik pa konstatering af nye
trusler mod folkesundheden inden for sit kommissorium.

Centret soger, indsamler, behandler, analyserer og opsummerer relevante
videnskabelige og tekniske data inden for de omrader, der herer under dets
kommissorium. Det drejer sig navnlig om at indsamle data vedrerende anvendelsen af
beslutning nr. 2119/98/EF og information om eksisterende og foresldede systemer og
procedurer til kontrol med sundhedstrusler.

Med henblik pd den i det forste afsnit naevnte dataindsamling arbejder centret teet
sammen med de organisationer, der er beskeftiget med dataindsamling, herunder
organisationer fra kandidatlande, tredjelande og internationale organisationer.

Opgave 3 Tidlig varsling og reaktion

Medlemsstaterne videregiver rettidigt meddelelser til centret fremsendt via systemet for
tidlig varsling og reaktion, jf. beslutning 2000/57/EF.

Under overordnet kontrol fra Kommissionens side mobiliserer og koordinerer centret
undersogelseshold og felles aktioner i situationer, hvor sundheden kan blive pavirket 1
eller uden for Feallesskabet, og det sker i samarbejde med Kommissionen,
medlemsstaterne, kandidatlande, tredjelande og internationale organisationer.

Opgave 4 Kommunikation fra centret

Centret tager selv initiativ til kommunikation inden for de omrader, der herer under dets
kommissorium, uden at dette bererer Kommissionens ret til at give meddelelse om egne
beslutninger. Det sikrer, at offentligheden og eventuelle interesserede parter hurtigt far
objektive, palidelige og lettilgaengelige oplysninger, ise@r vedrerende resultaterne af dets
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arbejde. Centret udarbejder og udsender informationsmateriale til den brede
offentlighed for at nd disse mal.

Opgave 5 Administration og bistand

Administration og bistand kan blive @ndret som folge af resultaterne af evalueringen i
ar nt+2.

Af hensyn til malsatningerne om kvalitet og effektiv drift indferer centret en ordning
med intern og ekstern evaluering (peer reviews, sammenligning af resultater og
revisioner).

Forventede meder og omkostninger:

Mader Dage Deltagere
Bestyrelsen 3 2 25
Det radgivende forum og arbejdsgrupper 4 3 28

6.4 Beregning af tilskuddet til administrationsudgifter (afsnit I og II) (budgetpost 17
03 03 01)

6.4.1 Centrets personaleressourcer

Ansatte i 2005 (ar n)

Nyt personale til fprvaltnmg af Opgavebeskrivelse
foranstaltningen
Stillingstyper i idi I alt
SSP Faste stillinger M1q1§rt1d1ge
stillinger
Tjenestemaend A 16A, 7B, 6C 29
eller
B Om nodvendigt kan der
Midlertidigt vedleegges en mere fuldstendig
ansatte C opgavebeskrivelse
Andre 6 "C"  hjelpe- | 6
ansatte
personaleressourcer
I alt 35 35
Ansatte i 2010 (Gr n+2)"
Stillingstyper Eksisterende og/eller nyt personale til Lalt Opgavebeskrivelse

forvaltning af foranstaltningen

12 Til orientering. Bevillingerne pavirker ikke de belab, der fastsattes for den naste periode for de finansielle

perspektiver.
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Faste stillinger Mlqlqﬂldlge
stillinger
Tjenestemznd A SA, 4B, 3C 34A, 7B, 11C 64 Centrets personale vil omfatte
eller eksperter (f.eks. epidemiologer,
B folkesundhedseksperter,

. . mikrobiologer, logistikere og it-
Midlertidigt eksperter) og ansatte, som
ansatte C varetager centrets administrative

opgaver
Andre 6 "C"  hjelpe- | 6
ansatte
personaleressourcer
I alt 12 58 70

Personaleudviklingen i 2005 2007

Stillingstyper (Ar n)2005 (n+1) 2006 | (n+2) #2007

Tjenestemand 29 +15(9 +20 (14 "A",
HAH s 2 2 HBH’ 4 HCH)
Midlertidigt "B",4"C")
ansatte
Andre 6
personaleres-
sourcer
Talt | 35 50 70

De berorte tjenester regner med, at centret kan komme op péd 98 ansatte pd sigt, med forbehold af

resultaterne af evalueringen i n+2 (2007).

6.4.2  Samlede finansielle virkninger af centrets personaleforbrug
Ar 2005:

Stillingstyper Belob i EUR Beregningsmetode*
Ansatte 1215000 81 000 EUR x 15

Lalt | 1215000

Belobene svarer til de samlede udgifter 1 en tolvméneders periode for 15/35 faste stillinger 1

gennemsnit pd grund af ansattelsesvanskelighederne det forste ar.

13

perspektiver.
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Ar 2007:

Stillingstyper Beleb i EUR Beregningsmetode*
Ansatte 5184 000 81 000 EUR x 64
Andre personaleressourcer, "C" hjelpeansatte 252000 42 000 EUR x 6
Lalt | 5436 000

Centret overtager de tekniske aktiviteter, som varetages af 14 "A" ansatte, 2 "B" ansatte, 1 "C"
ansat samt de 8 udstationerede nationale eksperter (finansieres uden for kvoten) fra Bichat-holdet
(taskforcen vedrerende bioterrorisme). Der kan spares 1 "A" ansat i1 forbindelse med visse

tekniske aktiviteter til stotte for Fellesskabets net.

Der bliver dog behov for en kontaktfunktion i Kommissionen med omtrent det samme antal

ansatte.

Nettovirkningen pa Kommissionens ressourcer (SANCO) bliver derfor nul, med undtagelse af de

8 udstationerede nationale eksperter fra Bichat-holdet.

6.4.3 Samlet tilskud til centret administrationsudgifter (post 17 03 03 01) i de forste 3 dr

Tilskuddet til administrationsudgifter deekkes af en post pa EU's budget (17 03 03 01)

(Arn) (n+1) 2006 | (n+2)"2007 I alt

L mio. EUR 2005 Arn til n+2
Personale- 35 50 70 70
ressourcer
Bereenines-metode 15 ansatte | 44 ansatte, 6 | 64 ansatte, 6 | 64 ansatte, 6

gning eksterne eksterne eksterne
Arlige personale- 1,215 3,816 5,436 10,467
udgifter
Ovrige
administrations-
udgifter
Tjenesterejser 0,050 0,200 0,200 0,500
Bestyrelsesmeder 0,082 0,082 0,082 0,246
Det radgivende 0,093 0,093 0,093 0,279

forums meder

14
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Tolkning/Over- 0,050 0,287 0,294 0,631

saettelse

It-udstyr og kontor | 1,500 1,000 1,400 3,900
Udgifter til lokaler | 0,301 0,301 0,602 1,204
Ovrige 2,076 1,963 2,671 6,710
administrations-

udgifter i alt

Talt | 3,291 5,779 8,107 17,177

7. RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING
7.1 Resultatopfelgningssystem

Kommissionen vil std i daglig kontakt med centret, som kan udtale sig om de spergsmal,
Kommissionen forelegger. Det omfang, hvori centret respekterer de aftalte frister og
madlsatninger, bliver en neutral indikator for centrets resultater.

1 henhold til forslaget til forordning (31) udfeerdiger Kommissionen i det tredje ar efter den dato,
hvor centret begynder at varetage sine opgaver, en rapport om centrets iverkseettelse og
effektivitet, som i givet fald ledsages af forslag til tilpasning eller udvidelse af centrets opgaver.
Endvidere medfolger der en evaluering af, hvorvidt de finansielle og menneskelige ressourcer er
tilstreekkelige, samt henstillinger, som har til formdl at sikre, at centret fungerer korrekt i de
folgende ar.

7.2 Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Evalueringen af den samlede aktion, jf. forordningens artikel 31, bidrager til at sikre, at
centret dekker Kommissionens behov. Der indferes en mekanisme, som 1 givet fald
sikrer tilpasning af aktionen. Konklusionerne pé evalueringerne offentliggeres.

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttraeden far centret foretaget en uathaengig
ekstern evaluering af sine resultater pd grundlag af de rammer, der udstikkes af
bestyrelsen efter overenskomst med Kommissionen. Evalueringen omfatter centrets
opgaver, navnlig centrets rolle i forbindelse med forebyggelse af og kontrol med
sygdomme blandt mennesker. Endvidere vil centrets fremtidige finansieringsbehov i
perioden efter n+2 blive afgjort pa baggrund af evalueringen. I evalueringen tages der
hensyn til de bererte parters synspunkter, bade pé feellesskabsplan og pa nationalt plan.

Centrets bestyrelse gennemgér evalueringens konklusioner og retter i givet fald
henstillinger til Kommissionen om andringer af centret og dens arbejdsgange.
Evalueringen og henstillingerne offentliggares.

8. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Bestyrelsen péaser og garanterer, at forholdsreglerne mod svig er i overensstemmelse med
Kommissionens, jf. artikel 25 i forordningen om centret.

Det personale, der stilles til disposition under Kommissionens personalevedtagter, samarbejder
med OLAF for at bekaempe svig.
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I henhold til artikel 23 reviderer Den Europaiske Revisionsret regnskaberne 1 overensstemmelse
med traktatens artikel 248.
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