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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/2371
av den 23 november 2022

om allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut
nr 1082/2013/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och

av foljande skal:

(1)

Genom Europaparlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG () inrdttades ett nitverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar. Beslutets tillimpningsomréde utvidgades genom Europapar-
lamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU (°) i syfte att stirka och tillhandahélla en mer samordnad och bredare
strategi for hilsosikerheten pd unionsnivd. Genomforandet av den lagstiftningen har bekriftat att samordnade
unionsinsatser for monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av sddana hot ger ett mervirde nar det galler
att skydda och forbittra minniskors halsa.

Mot bakgrund av de lirdomar som dragits under den pdgdende covid-19-pandemin och fér att underlétta adekvata
och unionsomfattande atgarder for beredskap och insatser mot alla gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa,
behover den rittsliga ramen for epidemiologisk Gvervakning och monitorering av, tidig varning for och
bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa, inbegripet hot frdn zoonoser, som
foreskrivs i beslut nr 1082/2013/EU, breddas med avseende pd ytterligare rapporteringskrav och analyser vad galler
indikatorer for hilso- och sjukvardssystem och med avseende pé samarbetet mellan medlemsstaterna och unionens
byrder och organ, sirskilt Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och internationella organisationer, sirskilt Varldshilsoorganisationen (WHO),
samtidigt som hinsyn tas till bordan for nationella behoriga myndigheter beroende pa den faktiska folkhalsosi-
tuationen. For att sikerstdlla dndamadlsenliga insatser frdn unionens sida vid nya grinsoverskridande hot mot
miénniskors hilsa bor dessutom den rittsliga ramen for bekdmpning av allvarliga grans6verskridande hot mot
ménniskors hilsa gora det mojligt att omedelbart anta falldefinitioner for 6vervakning av nya hot, och den bor
foreskriva inrdttande av ett nitverk av EU-referenslaboratorier och ett nitverk for att stddja monitorering av
sjukdomsutbrott som 4r relevanta for dmnen av manskligt ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning bor stirkas
genom inréttandet av ett automatiserat system med hjilp av modern teknik, samtidigt som unionens dataskyddslag-
stiftning, sdsom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 (%), respekteras.

EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.

EUT C 300, 27.7.2021, 5. 76.

Europaparlamentets stdndpunkt av den 4 oktober 2022 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 24 oktober 2022.
Europaparlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett nitverk for epidemiologisk
dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (EGT L 268, 3.10.1998, s. 1).

Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pad
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(3)  Det ar viktigt att offentliga investeringar i forskning, utveckling, tillverkning, produktion, upphandling, lagring,
leverans och distribution av medicinska motatgirder i syfte att forbereda for och gora insatser mot griansover-
skridande hot mot ménniskors hilsa ar transparenta i enlighet med tillimplig lagstiftning.

(4)  Hilsosdkerhetskommittén (HSC), som formellt inrdttades genom beslut nr 1082/2013/EU, spelar en viktig roll i
samordningen av planeringen av forebyggande étgirder, beredskap och insatser avseende allvarliga grinsover-
skridande hot mot manniskors hilsa. HSC bor ges ytterligare ansvar ndr det giller att anta vigledningar och
yttranden for att battre stodja medlemsstaterna nar det giller forebyggande tgérder mot och kontroll av allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa och for att stodja bittre samordning mellan medlemsstaterna for att
hantera dessa hot. En foretradare utsedd av Europaparlamentet bor kunna delta i HSC som observator.

(5)  For andamalsenligare beredskap for och insatser mot allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa bor
kommissionen, i relevanta fall myndigheten f6r beredskap och insatser vid hélsokriser (Hera), som inrittades som
en avdelning vid kommissionen genom kommissionens beslut av den 16 september 2021 (’), samt HSC, ECDC,
EMA och andra relevanta unionsbyrder och unionsorgan samordna och samarbeta nir det géller sddan beredskap
och sddana insatser. Samordningen mellan dessa organ bor bygga pa berérda parters deltagande och striva efter att

undvika dubbelarbete.

(6) I sitt gemensamma yttrande Improving pandemics preparedness and management (Forbattring av beredskap for och
hantering av pandemier) rekommenderar kommissionens grupp av vetenskapliga rddgivare, europeiska gruppen for
etik inom vetenskap och ny teknik, och den sirskilda rddgivaren till kommissionens ordférande om &tgirderna mot
covid-19 att ett permanent radgivande EU-organ for hilsohot och hilsokriser inrittas.

(7)  Alla rekommendationer, rdd, vigledningar och yttranden som ndmns i denna forordning ar till sin natur icke-
bindande for sina adressater. Rekommendationer gor det majligt for kommissionen, ECDC och HSC att tillkdnnage
sina synpunkter och foresld en handlingslinje utan att dligga dem som sddana rekommendationer riktar sig till
nagra rattsliga skyldigheter.

(8)  Denna forordning bor gilla utan att det paverkar tillimpningen av andra bindande dtgarder om specifik verksamhet,
eller kvalitets- och sdkerhetsnormer for vissa varor, som foreskriver sirskilda skyldigheter och verktyg for
monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av specifika grinsoverskridande hot, sdsom WHO:s
internationella hilsoreglemente (IHR) som antogs 2005. De atgdrderna innefattar sirskilt relevant unionslagstiftning
avseende gemensamma sikerhetsfrigor pd folkhilsoomridet och miljoomradet, vilket omfattar varor sdsom
likemedelsprodukter, medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt livsmedel,
dmnen av manskligt ursprung, sdsom blod, plasma, vivnader och celler samt organ, och exponering for joniserande
strlning.

(9)  Overexploateringen av vilda djur och vixter och andra naturtillgingar och den allt snabbare forlusten av biologisk
méngfald dr en fara for médnniskors hilsa. Eftersom manniskors, djurs och miljons hilsa dr oupplosligt knutna till
varandra dr det avgorande att One health-modellen f6ljs vid hantering av nuvarande och kommande kriser.

(10) 1linje med One health-modellen och modellen Halsa inom alla politikomrdden dr skyddet av ménniskors hélsa en friga
som har en horisontell dimension och berér ménga av unionens politikomraden och verksamheter. Det ir av
avgorande betydelse att unionen stoder medlemsstaterna nir det géller att minska ojamlikhet i hilsa, inom och
mellan medlemsstaterna, att uppnd en allméin hilso- och sjukvérd, att ta itu med utsatta gruppers utmaningar och
att stiarka hilso- och sjukvardssystemens resiliens, reaktionsforméga och beredskap ndr det giller att ta itu med
framtida utmaningar, inbegripet pandemier. 1 syfte att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd fér manniskor och
undvika 6verlappande verksamheter, dubbelarbete eller motstridiga dtgarder bor kommissionen, i samverkan med
medlemsstaterna, och alla berorda parter sikerstilla samordning och informationsutbyte mellan de mekanismer
och strukturer som inrittas enligt denna forordning samt andra mekanismer och strukturer som inrittats pa
unionsniva och enligt fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen (Euratomfordraget) vars
verksamheter har betydelse for planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser, samt monitorering av,
tidig varning for och bekidmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. Kommissionen bor

() Kommissionens beslut av den 16 september 2021 om inrittande av myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser
(EUT C 3931, 29.9.2021, s. 3).
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sdrskilt sdkerstdlla att relevant information fran de olika systemen for tidig varning och information pa unionsniva
och inom ramen for Euratomfordraget samlas in och sprids till medlemsstaterna genom det system for tidig varning
och reaktion (Early Warning and Response System, EWRS) som inrittades genom beslut nr 1082/2013/EU. EWRS ska
genomfora robusta, korrekta och kompatibla processer for databehandling tillsammans med medlemsstaterna for
att sikerstdlla uppgifters kvalitet och enhetlighet. ECDC bor samordna med medlemsstaterna under hela dessa
processer for databehandling, frin bedémning av datakraven, overforing och insamling till uppdatering och
tolkning, i syfte att frimja ett ndra samarbete mellan kommissionen, ECDC och nationella och regionala behoriga
organ.

(11) Planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser dr visentliga inslag i dndamalsenlig monitorering av,
tidig varning fér och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa. Dirfor bor en
unionsplan for hilsokriser och pandemier faststillas av kommissionen och godkdnnas av HSC. Detta bor
kombineras med uppdateringar av medlemsstaternas planer for forebyggande atgirder, beredskap och insatser for
att sikerstdlla att de dr forenliga med strukturer pa regional nivd. Det dr av avgorande betydelse att unionsplanen
och de nationella planerna utarbetas med sirskild uppmaérksamhet pé gransoverskridande regioner for att forbattra
deras samarbete pd hilso- och sjukvirdsomradet. Nir sd dr lampligt bor regionala myndigheter kunna delta i
utarbetandet av sddana nationella planer. For att stodja medlemsstaterna i denna stravan bor kommissionen och
relevanta unionsbyréder och unionsorgan tillhandahalla riktad utbildning och frimja utbyte av bésta praxis for hilso-
och sjukvardspersonal samt personal inom folkhilsa for att forbattra deras kunskaper och nédvindiga fardigheter.
Aven grinsoverskridande inslag bor, néir sé ér relevant, tas med i unionsplanen for att frimja utbyte av bista praxis
och ett smidigt informationsutbyte i kristider, till exempel nir det giller kapacitet for specialiserad behandling och
intensivvard i angrinsande regioner. For att sakerstalla att unionsplanen genomfors bér kommissionen tillsammans
med medlemsstaterna underlitta stresstester, simuleringsévningar och Oversyner under och efter insatser.
Unionsplanen bor vara funktionell och uppdaterad och ha tillrdckliga resurser for att verkstillas. Efter oversyner av
de nationella planerna bor foreslagna rekommendationer tas upp i en handlingsplan och kommissionen bor héllas
informerad om varje betydande revidering av de nationella planerna.

(12) Medlemsstaterna bor forse kommissionen med en uppdatering av det aktuella ldget ndr det géller deras planering av
forebyggande atgarder, beredskap och insatser samt deras genomférande pa nationell niva, och i tillimpliga fall pa
regional niva. Informationen fran medlemsstaterna till kommissionen bor omfatta de element som medlemsstaterna
ar skyldiga att rapportera till WHO inom ramen for IHR. Tillgéng till fullstindiga data i ritt tid dr en forutsittning for
snabba riskbeddmningar och krismitigering. For att undvika dubbelarbete och skiljaktiga rekommendationer behovs
standardiserade definitioner dar sd dr mojligt och ett sikert nitverk mellan unionens byrder och organ, WHO och
nationella behoriga myndigheter. Kommissionen bor i sin tur vart tredje &r rapportera till Europaparlamentet och
rddet om laget och framstegen avseende planeringen av forebyggande dtgdrder, beredskap och insatser samt
genomférandet pd unionsnivd, inbegripet om rekommenderade atgirder, for att sikerstilla att de nationella
planerna for forebyggande dtgarder, beredskap och insatser dr adekvata. For att stodja bedomningen av dessa planer
bor ECDC utfora bedomningar i medlemsstaterna i samordning med andra unionsbyrder och unionsorgan.
Planeringen bor sdrskilt inkludera adekvat beredskap inom kritiska samhallssektorer, sisom jordbruk, energi,
transport, kommunikation eller civilskydd, som i en krissituation ar beroende av offentliga hilso- och
sjukvardssystem som beaktar jaimstalldhetsaspekter och som har god beredskap, vilka i sin tur dr beroende av att
dessa sektorer fungerar och att samhallsviktiga tjanster uppritthélls pd en adekvat nivd. Vid allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hilsa som har sitt ursprung i en zoonotisk infektion dr det viktigt att sakerstilla att
det genom en One health-modell rdder interoperabilitet mellan hilso- och sjukvardssektorn och veterinarsektorn vad
giller planering av forebyggande &tgirder, beredskap och insatser. Medlemsstaternas skyldigheter att limna
information enligt denna forordning péaverkar inte tillimpningen av artikel 346.1 a i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget), enligt vilken ingen medlemsstat r forpliktad att limna sidan information
vars avslojande den anser strida mot sina visentliga sikerhetsintressen.

(13) Erfarenheterna av den pédgdende covid-19-pandemin har visat att det fortsatt behovs kraftfulla dtgirder pd
unionsniva for att stodja samarbete och samordning mellan medlemsstaterna, sarskilt mellan angrinsande regioner
som dr gransregioner. De nationella planerna for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser for medlemsstater
som har gemensam grins med minst en annan medlemsstat bor dirfor inbegripa planer for att forbittra
beredskapen, de forebyggande atgirderna och insatserna nir det giller halsokriser i grainsomraden i angrinsande
regioner, bland annat genom grinsoverskridande utbildning for hélso- och sjukvérdspersonal och samordnings-
ovningar for medicinsk transport av patienter.
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(14) Halsolitteracitet spelar en grundldggande roll nir det giller att forebygga och lindra konsekvenserna av gransover-
skridande hot mot miénniskors hilsa och bidra till en bittre forstielse hos befolkningen for motétgirder och
riskbedomningar med avseende pé olika hot. Hilsoutbildningskampanjer som bygger pd de senaste tillgingliga
ronen skulle kunna bidra till att forbattra befolkningens beteende i detta avseende.

(15) Med utgdngspunkt i erfarenheterna frén covid-19-pandemin bor denna férordning skapa ett robustare mandat for
samordning pé unionsniva. Faststillande av ett hot mot folkhilsan pd unionsniva skulle féranleda 6kad samordning
och skulle kunna mojliggora snabb utveckling, lagring och gemensam upphandling av medicinska motatgarder, i
enlighet med rddets forordning (EU) 2022/2372 (¥).

(16) Denna forordning bor stirka verktygen for att sikra forsorjningstryggheten for kritiska medicinska motatgérder
inom unionen, samtidigt som den inre marknadens korrekta funktion respekteras om allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors hilsa uppstar.

(17) For att forebygga brister pd kritiska medicinska motdtgarder och skydda forsorjningstryggheten pd unionsnivd och
nationell nivd, samt for att stodja en dndamalsenlig och strategisk placering av lagren, bor kommissionen sikerstilla
samordning och informationsutbyte mellan de enheter som anordnar och deltar i dtgirder inom de olika
mekanismer som inréttas enligt denna foérordning och andra relevanta unionsstrukturer som rér upphandling och
lagring av medicinska motdtgarder, sdsom den ram for dtgirder som antagits genom forordning (EU) 2022/2372
och den strategiska rescEU-reserven som inrdttats enligt Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1313/2013/EU (), med vederbérlig hdnsyn till de medicinska motétgirdernas tillganglighet for manniskor i
avldgsna omrdden, landsbygdsomrdden och yttersta randomréden.

(18) Ett avtal om gemensam upphandling av medicinska motdtgirder godkdndes av kommissionen den 10 april 2014. I
det avtalet om gemensam upphandling foreskrivs en frivillig mekanism for deltagande linder och unionsinstitu-
tionerna for att gemensamt kopa in medicinska motdtgirder for olika kategorier av gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa, inbegripet vacciner, antivirala likemedel och andra behandlingar. I avtalet faststills gemensamma
regler for det praktiska anordnandet av gemensamma upphandlingsforfaranden. Denna férordning bor stiarka och
utvidga ramen for gemensam upphandling av medicinska motétgirder, i enlighet med tgarder for monitorering av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa, som faststalls i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (*). I hidndelse av ett allvarligt gransover-
skridande hot mot méanniskors hilsa bor den gemensamma upphandling av medicinska motdtgdrder som faststalls i
den hir forordningen utgora ett andamaélsenligt operativt instrument som star till unionens forfogande, tillsammans
med andra upphandlingsinstrument som foreskrivs i unionslagstiftningen. I synnerhet far kontrakt inom ramen for
det gemensamma upphandlingsforfarande som faststills i denna forordning ingds eller aktiveras i kristider, i
enlighet med forordning (EU) 2022/2372. 1 sddana fall bor dessa kontrakt uppfylla villkoren i avtalet om gemensam
upphandling, enligt vad som foreskrivs i den hir forordningen. Kommissionen bor sikerstilla samordning och
informationsutbyte mellan de enheter som anordnar och deltar i atgdrder inom de olika mekanismer som inrittas
enligt den hir férordningen och andra relevanta unionsakter som ror upphandling och lagring av medicinska
motatgirder.

(19) Kommissionen bor stodja och underlitta gemensam upphandling av medicinska motétgdrder genom att
tillhandahdlla all information som 4r relevant for férhandlingarna om sddan gemensam upphandling, sdsom
information om planerade priser, tillverkare, leveranstider och villkor for gemensam upphandling. Avtalet om
gemensam upphandling, som faststiller de praktiska arrangemangen for det gemensamma upphandlingsforfarande
som inrittats genom artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU, bor ocksd anpassas sa att det innehdller en exklusivi-
tetsklausul om forhandling och upphandling for linder som deltar i ett gemensamt upphandlingsforfarande for att
mojliggora bittre samordning inom unionen, en stirkt forhandlingsposition och effektivare tgirder for att skydda
unionens forsérjningstrygghet. Enligt exklusivitetsklausulen atar sig de deltagande linderna att inte upphandla den
medicinska motdtgirden i frdga via andra kanaler och att inte fora parallella forhandlingar om den motdtgirden.
Kommissionen bor underldtta medlemsstaternas beslut om deltagande genom att tillhandahélla en bedomning av

() Radets forordning (EU) 2022/2372 av den 24 oktober 2022 om en ram for dtgarder som ska sakerstdlla forsorjning av krisnodvindiga
medicinska motdtgidrder i hiandelse av ett hot mot folkhdlsan p& unionsnivé (se sidan 64 i detta nummer av EUT).

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen
(EUTL 347, 20.12.2013, 5. 924).

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allmédnna
budget, om 4ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdvande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(20)

(21)

(22)

bland annat tillimpningen av exklusivitetsklausulen, behovet av den och dess villkor, vilka ska overenskommas
gemensamt med de deltagande linderna. Medlemsstaterna bor besluta om sitt deltagande i det gemensamma
upphandlingsforfarandet sd snart de har fatt all nodvindig information. Under alla omstindigheter bor
begrinsningar av parallell upphandlingsverksamhet och parallella forhandlingar forekomma endast nir de
deltagande ldnderna har samtyckt till sidana begrinsningar. P4 grund av det kinsliga innehallet i bedomningen och
dess relevans for unionens och de deltagande medlemsstaternas ekonomiska intressen under ett gemensamt
upphandlingsférfarande, bor mojligheten att offentliggora bedomningen vederborligen vigas mot de undantag som
foreskrivs i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 ('), sirskilt artikel 4 i den férordningen.

Eftersom allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa inte begrinsas av unionens granser bor unionen
anta en samordnad strategi, som kidnnetecknas av solidaritet och ansvar, i kampen mot sddana hot. Dirfor bor
gemensam upphandling av medicinska motatgarder utvidgas till att omfatta Eftastaterna, unionens kandidatlinder, i
enlighet med tillimplig unionslagstiftning, Furstendomet Andorra, Furstendomet Monaco, Republiken San Marino
och Vatikanstaten, genom undantag fran artikel 165.2 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 och i enlighet med
artikel 3.2 i den forordningen. Gemensam upphandling av medicinska motatgarder syftar till att stirka de
deltagande lindernas forhandlingsposition, bidra till de upphandlande myndigheternas forsorjningstrygghet och
sikerstalla rattvis tillgang till medicinska motdtgarder mot allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.
Gemensamma upphandlingsforfaranden bor omfattas av hoga standarder i friga om oppenhet i forhéllande till
unionens institutioner, inbegripet Europeiska revisionsritten, och unionsmedborgarna, i enlighet med principen om
oppenhet i artikel 15 i EUF-fordraget. Samtidigt som hénsyn tas till skyddet av kommersiellt kdnsliga uppgifter och
av visentliga nationella sdkerhetsintressen, bor Oppenhet dven uppmuntras nidr det giller utlimnande av
information om leveransplanen f6r medicinska motdtgirder, villkor for ansvar och ersdttning samt antalet
produktionsanldggningar. En hog grad av 6ppenhet bor tillimpas i enlighet med férordning (EG) nr 1049/2001.
Detta inbegriper rdtten for medborgare att i enlighet med artikel 2 i férordning (EG) nr 1049/2001 begira tillgdng
till handlingar om gemensamt upphandlade medicinska motdtgirder. Nir gemensam upphandling anvinds bor,
utover kostnaderna, kvalitativa kriterier beaktas i tilldelningsprocessen.

Forebyggande dtgirder ir enligt WHO ett av de viktigaste stegen i krishanteringscykeln. Inom de fyra kategorier av
forebyggande dtgirder som har erkénts pd internationell nivd, nimligen priméra, sekundara, tertidra och kvartira
kategorier, utgor ett antal verksamheter grundvalen for tidig varning for, monitorering av och bekidmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa. Dessa verksamheter omfattar monitorering av vaccination-
stackningen for smittsamma sjukdomar, overvakningssystem for forebyggande av smittsamma sjukdomar och
atgarder for att minska risken for att smittsamma sjukdomar sprids pa individ- och samhillsniva, i linje med One
health-modellen. Investeringar i forebyggande verksamheter som ror allvarliga granséverskridande hot mot
minniskors hilsa skulle bidra direkt till médlen med denna férordning. Begreppet forebyggande dtgdrder eller
forebyggande av sjukdomar i denna forordning bor darfor forstds s, att det omfattar forebyggande verksamheter som
syftar till att minimera bordan av smittsamma sjukdomar och ddrmed sammanhingande riskfaktorer med avseende
pa tidig varning f6r, monitorering av och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa.

Unionens forstirkta ram pd hilsoomréadet for att hantera allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors
hilsa bor samverka med och komplettera annan unionspolitik och unionsfinansiering, sdsom dtgarder som
genomfors inom ramen for programmet EU for hilsa, inrdttat genom Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2021/522 (*3), de europeiska struktur- och investeringsfonderna (ESI-fonderna), nimligen
Europeiska regionala utvecklingsfonden och Sammanhdllningsfonden, inrittade genom Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2021/1058 (%), Europeiska socialfonden+, inrdttad genom Europaparlamentets och

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inréttande av ett program for unionens dtgérder
pd hilsoomrddet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om upphidvande av forordning (EU) nr 282/2014
(EUT L 107, 26.3.2021, 5. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1058 av den 24 juni 2021 om Europeiska regionala utvecklingsfonden och
Sammanhallningsfonden (EUT L 231, 30.6.2021, s. 60).
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radets forordning (EU) 2021/1057 (%), Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling, inrittad genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1305/2013 (%), och Europeiska havs-, fiskeri- och
vattenbruksfonden, inrittad genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/1139 (*%), Horisont
Europa, inrittat genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/695 (V), programmet for ett
digitalt Europa, inrittat genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/694 (*%), rescEU-reserven,
instrumentet for krisstdd, som foreskrivs i rddets forordning (EU) 2016/369 (**), och programmet f6r den inre
marknaden, inrdttat genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/690 (*).

(23)  Avsikten med det beslut som Virldshilsoforsamlingen fattade vid sitt specialméte den 1 december 2021 4r att inleda
en global process for en konvention, ett avtal eller nigot annat internationellt instrument inom ramen for WHO om
forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier. I enlighet med rddets beslut (EU) 2022/451 (*') bor
unionen samarbeta med WHO och dess medlemsstater for att inom ramen for WHO utarbeta en konvention, ett
avtal eller ett annat internationellt instrument om forebyggande atgarder, beredskap och insatser vid pandemier.
Unionen kommer att samarbeta med WHO och dess medlemsstater for att utveckla ett nytt rittsligt bindande
instrument som kompletterar IHR, vilket kommer att stirka multilateralismen och den globala hilsostrukturen.
Unionen bor ocksd stodja insatser for att stirka genomforandet och efterlevnaden av IHR.

(24) Covid-19-pandemin har visat att allvarliga sjukdomar kan medf6ra stora péfrestningar for hilso- och sjukvards-
systemens kapacitet och negativt paverka exempelvis tillhandahéllandet av hélso- och sjukvérd for patienter med
andra smittsamma eller icke-smittsamma sjukdomar, sisom kontinuiteten i hilso- och sjukvérden, forseningar eller
avbrott i behandlingen av cancerpatienter och canceréverlevare och personer med psykisk ohilsa. Konsekvenserna
av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa kan darfor innebdra ytterligare utmaningar nar det galler
att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor. Samtidigt som medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvard respekteras, ar det viktigt att beakta
konsekvenserna av hot mot folkhilsan for tillhandahallandet av hilso- och sjukvardstjanster for andra sjukdomar
och tillstdnd, i syfte att sikerstilla upptickt och behandling av andra allvarliga sjukdomar och minimera forseningar
av eller avbrott i sddana upptickter och behandlingar. Darfor maste hansyn tas till konsekvenserna av ett allvarligt
utbrott av en smittsam sjukdom, som absorberar en stor del av hilso- och sjukvérdssystemens kapacitet, for
kontinuiteten i hilso- och sjukvarden och pé foérebyggande och behandling av icke-smittsamma sjukdomar och
samsjuklighet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/1057 av den 24 juni 2021 om inrittande av Europeiska socialfonden+ (ESF+)
och om upphidvande av férordning (EU) nr 1296/2013 (EUT L 231, 30.6.2021, s. 21).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1305/2013 av den 17 december 2013 om stdd for landsbygdsutveckling fran
Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (Ejflu) och om upphdvande av rddets forordning (EG) nr 1698/2005
(EUTL 347 20.12.2013, 5. 487).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/1139 av den 7 juli 2021 om Europeiska havs-, fiskeri- och vattenbruksfonden
och om dndring av férordning (EU) 2017/1004 (EUT L 247, 13.7.2021, s. 1).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inrdttande av Horisont Europa — ramprogrammet
for forskning och innovation, om faststillande av dess regler for deltagande och spridning och om upphévande av forordningarna (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUTL 170, 12.5.2021, s. 1).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/694 av den 29 april 2021 om inréttande av programmet for ett digitalt Europa
och om upphidvande av beslut (EU) 2015/2240 (EUT L 166, 11.5.2021, 5. 1).

(**) Radets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandah&llande av krisstod inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/690 av den 28 april 2021 om inrittande av ett program for den inre
marknaden, konkurrenskraft for foretag, inklusive sma och medelstora foretag, omrédet for vixter, djur, livsmedel och foder och
europeisk statistik (programmet for den inre marknaden) samt om upphivande av férordningarna (EU) nr 99/2013, (EU)
nr 1287/2013, (EU) nr 254/2014 och (EU) nr 652/2014 (EUT L 153, 3.5.2021, 5. 1).

(*') Rédets beslut (EU) 2022/451 av den 3 mars 2022 om bemyndigande att inleda forhandlingar pd Europeiska unionens vdgnar om ett
internationellt avtal om forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier och om kompletterande dndringar av det
internationella hilsoreglementet (2005) (EUT L 92, 21.3.2022, s. 1).
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(25) I kristider 4r det av storsta vikt att trygga forsorjningen inom unionen av kritiska medicinska motatgarder, och
erfarenheterna fran covid-19-pandemin har visat att flera faktorer kan dventyra detta. Unionens dtgirder for att
garantera dtaganden och skydda tillgdngen pd medicinska motétgirder omfattar bland annat en mekanism for
exporttillstind i enlighet med Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2015/479 (*), fordjupade
samarbetsavtal och upphandlingsverksamhet. Nir sa ar relevant bor atgirder som vidtas enligt denna forordning
beakta eventuell aktivering av sédana mekanismer, i enlighet med tillimplig unionslagstiftning.

(26)  Till skillnad frdn smittsamma sjukdomar, som ECDC kontinuerligt 6vervakar pd unionsnivd, kraver andra allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa for nirvarande inte att systematisk monitorering utfors av unionens
byrder och organ. En riskbaserad strategi, dar monitorering utfors av medlemsstaternas monitoreringssystem och
dir tillgingliga uppgifter utbyts genom EWRS, ir dirfor limpligare i friga om dessa hot.

(27) Kommissionen bor stirka samarbetet med medlemsstaterna, ECDC, EMA, andra unionsbyréer eller unionsorgan,
forskningsinfrastrukturer och WHO for att, genom One health-modellen, forbittra forebyggandet av smittsamma
sjukdomar, sdsom sjukdomar som kan forhindras genom vaccination, samt andra halsofrdgor, sdsom antimikrobiell
resistens.

(28) I fall dd en smittsam sjukdom utgor ett gransoverskridande hot mot manniskors hilsa bor ECDC samarbeta med
medlemsstaterna for att skydda de patienter som &r i behov av behandling med dmnen av méanskligt ursprung fran
overforing av en sddan smittsam sjukdom. ECDC bor darfor inrétta och driva ett natverk av tjanster till stod for
anviandningen av dmnen av ménskligt ursprung.

(29) EWRS, ett system som gor det majligt att pd unionsnivé utfirda varningar for allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa, infordes genom beslut nr 1082/2013/EU for att sakerstilla att de behoriga folkhalsomyn-
digheterna i medlemsstaterna och kommissionen vederborligen underrittas i tid. Alla allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hilsa som omfattas av denna forordning omfattas av EWRS.

For att frimja 4ndamélsenligheten i varningssystem for gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa bor
kommissionen uppmuntras att automatiskt integrera information frén olika viktiga databaser, sdsom databaser som
innehéller miljodata, klimatdata, bevattningsdata och andra data som ar relevanta for allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hilsa, vilka skulle kunna underlatta forstielsen och minska risken for potentiella hilsohot.
Driften av EWRS bor forbli ECDC:s ansvarsomrdde. En varning bor endast utfardas om hotet i fraga ir, eller kan bli,
sé& omfattande och allvarligt att det paverkar, eller skulle kunna péverka, mer 4n en medlemsstat och kréver, eller
skulle kunna kriva, samordnade insatser pd unionsnivd. EWRS bor vidareutvecklas och forbittras for att oka
automatiseringen av insamling och analys av information, minska den administrativa bordan och forbittra
standardiseringen av utfirdandet av varningar. For att undvika 6verlappning och sikerstilla samordning mellan
unionens varningssystem bor kommissionen och ECDC sikerstilla att utfirdandet av varningar inom EWRS och
andra system for tidig varning pd unionsnivé 4r kompatibla och i méjligaste mén automatiskt sammankopplade —
under minsklig tillsyn — s att medlemsstaternas behoriga myndigheter i storsta méjliga utstrackning kan undvika
att utfirda samma varning genom flera olika system pd unionsnivd och kan erhélla varningar for alla hot frén en
enda, samordnad killa. Dessa nationella myndigheter bor anmala de relevanta hidndelser som utgor allvarliga
grinsoverskridande hot mot méanniskors hilsa i EWRS. Det mojliggor samtidig anmalan till WHO av hindelser som
kan utgora internationella hot mot folkhalsan i enlighet med artikel 6 i IHR.

(30) For att sakerstilla att bedomningen av riskerna for folkhalsan pd unionsnivé frdn allvarliga grinséverskridande hot
mot minniskors hilsa dr enhetlig och heltickande ur ett folkhilsoperspektiv bor tillginglig vetenskaplig
sakkunskap utnyttjas pd ett samordnat och tvirvetenskapligt sitt genom lampliga kanaler eller strukturer, beroende
pd typen av hot. Den bedomningen av riskerna for folkhalsan bor utvecklas genom ett helt transparent forfarande
och baseras pd spetskompetens, oberoende, opartiskhet och insyn. Unionsbyrdernas och unionsorganens
deltagande i dessa riskbedomningar behover breddas utifrdn deras specialomrade for att sikerstilla en strategi som

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma exportregler (EUT L 83,
27.3.2015, s. 34).
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omfattar alla risker, via ett permanent nitverk av byrder och organ samt relevanta kommissionsavdelningar for att
stodja utarbetandet av riskbedomningar. Det ar viktigt att kommissionen, pd begdran av HSC eller pa eget initiativ
och i ndra samarbete med relevanta unionsbyrder och unionsorgan eller kommissionens avdelningar, tillhandahaller
all relevant information och alla relevanta data och sakkunskaper som den forfogar Gver. Allvarliga griansover-
skridande hot mot manniskors halsa kan behova bedomas och analyseras genom en tvirvetenskaplig strategi, och
samordning mellan unionens byrder och organ eller kommissionens avdelningar kan dérf6r vara avgorande for att
sikerstilla en snabb och samordnad reaktion. I relevanta fall kan en sddan samordning sarskilt ske i form av en
riskbedomning fran olika kéllor under ledning av en viss unionsbyra eller ett visst unionsorgan som utsetts av
kommissionen. Unionsbyrder och organ bor ha adekvata ekonomiska och minskliga resurser for att uppnd en
tillracklig grad av sakkunskap och dndamaélsenlighet inom ramen for sina mandat.

(31) Medlemsstaterna, kommissionen och unionens byrder och organ bér, nir de tillimpar One health-modellen
identifiera erkdnda organisationer och experter inom folkhilsoomrddet och andra berérda parter inom olika
sektorer, vilka ir tillgdngliga for att bistd i unionens insatser mot hilsohot. Sddana experter och berorda parter,
inbegripet civilsamhallesorganisationer, bor delta i unionens beredskaps- och insatsverksamhet for att i relevanta
fall bidra till beslutsprocessen. Nationella myndigheter bor ocksd nir sa dr lampligt samrdda med och involvera
foretradare for patientorganisationer och nationella arbetsmarknadsparter inom hilso- och sjukvardssektorn och
sektorn for sociala tjanster vid genomférandet av denna forordning. Det dr viktigt att regler om Gppenhet och
intressekonflikter for berorda parters deltagande f6ljs fullt ut.

(32) Medlemsstaterna har ansvaret for att hantera folkhilsokriser pa nationell niva. Atgirder som enskilda medlemsstater
vidtar kan emellertid paverka andra medlemsstater om de 4r oforenliga med varandra eller bygger pé skiljaktiga
riskbedomningar. Mélet att samordna insatser pd unionsnivd bor darfor sikerstilla bland annat att de dtgdrder som
vidtas pd nationell nivd dr proportionella och begrinsas till folkhalsorisker relaterade till allvarliga gransover-
skridande hot mot manniskors hilsa och att de inte stér i strid med de skyldigheter och rittigheter som faststills i
EUF-fordraget, till exempel avseende fri rorlighet for personer, varor och tjanster.

(33) HSC, som ansvarar for samordningen av insatser pa unionsnivd, bor ta pa sig ytterligare ansvar for att anta yttranden
och vigledningar for medlemsstaterna nér det giller forebyggande och kontroll av allvarliga gransoverskridande hot
mot ménniskors hilsa. Om samordningen av nationella folkhilsodtgirder skulle visa sig vara otillracklig for att
sikerstilla adekvata insatser frin unionen bor kommissionen dessutom ge ytterligare stod till medlemsstaterna
genom att anta rekommendationer om tillfalliga folkhdlsodtgarder. Dessutom bor den regelbundna dialogen mellan
HSC och relevanta rddsorgan stirkas for att sakerstilla en battre uppfoljning av HSC:s arbete pé nationell niva.

(34) Inkonsekvent kommunikation med allminheten och berérda parter, sdsom hilso- och sjukvédrdspersonal och
personal inom folkhilsa, kan fa negativa konsekvenser for insatsernas dndamalsenlighet ur ett folkhalsoperspektiv,
samt for ekonomiska aktorer. Samordningen av insatser inom HSC, med stod fran relevanta undergrupper, bor
dirfor omfatta ett snabbt informationsutbyte om budskap och strategier och ta itu med kommunikationsrelaterade
utmaningar i syfte att samordna kommunikationen vid faror och kriser, baserat pa en helhetsinriktad, robust och
oberoende bedomning av folkhilsorisker, som nir sd dr relevant anpassas till nationella och regionala behov och
omstindigheter. Ett sddant informationsutbyte syftar till att underldtta 6vervakningen av hur tydlig och enhetlig
informationen till allminheten och hilso- och sjukvardspersonalen ar. For detta dndamal bor relevanta offentliga
institutioner bidra till att utbyta verifierad information och bekdmpa desinformation. Med tanke pd att
hilsorelaterade kriser dr av sektorsovergripande karaktir bor samordning ocksa sdkerstdllas med andra relevanta
instanser, exempelvis EU:s civilskyddsgemenskap.

(35) Faststillandet av hot mot folkhdlsan och de rittsliga verkningar av detta faststillande som foreskrivs i beslut
nr 1082/2013/EU bor breddas. I detta syfte bor denna férordning gora det mojligt for kommissionen att formellt
faststilla ett hot mot folkhdlsan pad unionsniva. I syfte att faststilla ett sddant hot bér kommissionen inritta en
oberoende rddgivande kommitté for att tillhandahalla sakkunskap om huruvida ett hot utgor ett hot mot folkhalsan
pa unionsnivd, och ge rdd om folkhilsodtgirder och om upphivande av ett sddant faststillande. Den radgivande
kommittén bor bestd av oberoende experter, inbegripet foretridare for hilso- och sjukvérdspersonal och
socialarbetare samt foretradare for det civila samhillet, utvalda av kommissionen, med den sakkunskap och de
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erfarenheter som ar mest relevanta for det specifika hot som uppstar. Foretradare f6r medlemsstaterna, f6r ECDC, for
EMA och for andra unionsbyrder eller unionsorgan eller for WHO bor kunna delta som observatorer. Alla
medlemmar av den rddgivande kommittén bor ldmna intressedeklarationer. Ett faststillande av ett hot mot
folkhalsan pé unionsnivd bor utgora grunden for inforandet av operativa folkhilsodtgirder for likemedel och
medicintekniska produkter, flexibla mekanismer for att utveckla, upphandla, hantera och sitta in medicinska
motatgirder samt for aktiveringen av stod frdn ECDC for att mobilisera och utplacera arbetsgrupper for bistdnd vid
utbrott, EU:s insatsgrupp for halsofragor.

(36) Innan kommissionen faststiller ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd bor den samverka med WHO i syfte att delge
sin analys av utbrottet och informera WHO om sin avsikt att anta ett sddant beslut om faststillande. Om ett sddant
beslut om faststdllande antas bor kommissionen ocksé informera WHO om detta.

(37) Vid en hindelse som motsvarar ett allvarligt grainsoverskridande hot mot manniskors hilsa och som sannolikt
kommer att fi unionsomfattande foljder bor de berérda medlemsstaterna vara skyldiga att pd ett samordnat sitt
vidta vissa kontroll- eller kontaktsparningsétgarder for att identifiera smittade personer och personer som har blivit
utsatta for smittorisk. En sddan samordning kan kriva utbyte av personuppgifter, inbegripet kinsliga
hilsorelaterade uppgifter och information om bekriftade eller misstinkta sjukdoms- eller infektionsfall, mellan de
medlemsstater som dr direkt involverade i kontaktsparningsdtgarderna.

(38) Samarbete med tredjelinder och internationella organisationer pa folkhilsoomradet bor frimjas. Det ar sirskilt
viktigt att sikerstilla informationsutbyte med WHO angéende de atgirder som vidtas enligt denna férordning. Detta
forstarkta samarbete ar ocksd nodvindigt for att bidra till unionens dtagande att stirka stodet till hilso- och
sjukvardssystemen och stirka partnerlindernas kapacitet for beredskap och insatser. Unionen kan gynnas av att
ingd internationella samarbetsavtal med tredjelinder eller internationella organisationer, ddribland WHO, i syfte att
fraimja utbyte av relevant information frén monitorerings- och varningssystem om allvarliga granséverskridande hot
mot mdnniskors hdlsa. Sddana avtal kan, inom ramarna for unionens befogenheter, i limpliga fall innefatta
tredjeldnders eller internationella organisationers deltagande i relevanta nitverk for epidemiologisk overvakning,
sdsom den europeiska overvakningsportalen for smittsamma sjukdomar som drivs av ECDC, och EWRS, utbyte av
god praxis inom omrdden som planering av och kapacitet for beredskap och insatser, bedomningar av
folkhilsorisker och samarbete f6r samordning av insatser, inklusive forskningsinsatser. Dessa internationella
samarbetsavtal kan ocksd underldtta donation av medicinska motatgarder, sdrskilt till forman for lag- och
medelinkomstlinder.

(39)  All behandling av personuppgifter som sker i syfte att genomféra denna forordning bor ske i full dverensstimmelse
med Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 (¥) samt med Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2002/58/EG (*). Behandlingen av personuppgifter bor begrinsas till vad som ar
absolut nodvindigt och nir s& dr mojligt bor uppgifterna anonymiseras. Driften av EWRS bor i synnerhet sorja for
sdrskilda skyddsdtgirder for ett sikert och lagligt utbyte av personuppgifter med avseende pa kontaktspdrnings-
atgarder genomforda av medlemsstaterna pd nationell niva. I detta avseende inkluderar EWRS en meddelande-
funktion ddr personuppgifter, inklusive kontakt- och hilsodata, vid behov kan formedlas till berérda myndigheter
som 4r involverade i kontaktsparningsatgirder, medicinsk evakuering eller andra gransoverskridande forfaranden.
Vid samarbete mellan hilsomyndigheter i unionen och tredjelinder, WHO eller andra internationella organisationer
bor Gverforing av personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer alltid vara forenlig med
skyldigheterna i forordning (EU) 2018/1725.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphivande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd
inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(40) For att undvika administrativ borda och dubbelarbete bor det i mojligaste man undvikas att rapporterings- och
oversynsverksamheter overlappar befintliga strukturer och mekanismer for planering av forebyggande atgirder,
beredskap och insatser och genomforande pa nationell nivd i samband med allvarliga grinséverskridande hot mot
minniskors halsa. [ detta syfte bor det inte begdras av medlemsstaterna att de rapporterar data och information om
detta redan kravs av kommissionen eller andra unionsbyrder och unionsorgan, enligt tillimplig unionslagstiftning.
Dessutom bor unionen ytterligare stirka sitt samarbete med WHO, sirskilt inom ramen for IHR:s ramar for
rapportering, monitorering och utvirdering.

(41)  Eftersom malen for denna férordning, nimligen att hantera allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hilsa,
inte i tillracklig utstrickning kan uppnés av medlemsstaterna, utan snarare kan uppnds bittre pd unionsnivé, kan
unionen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte utver vad som ir nodvindigt
for att uppnd dessa mal.

(42) Eftersom folkhalsoansvaret i vissa medlemsstater inte uteslutande ar en nationell frdga, utan i avsevird utstrickning
ar decentraliserat, bor nationella myndigheter ndr sd ar limpligt involvera berérda behoriga myndigheter i
genomforandet av denna forordning.

(43) For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor kommissionen tilldelas genomf6ran-
debefogenheter med avseende pd mallar som ska anvindas vid tillhandahallande av information om beredskaps- och
insatsplanering, anordnande av utbildningsverksamhet och utbildningsprogram for hilso- och sjukvérdspersonal
och personal inom folkhilsa, upprittande och uppdatering av en forteckning 6ver smittsamma sjukdomar och
relaterade sirskilda hilsofrdgor som omfattas av nitverket for epidemiologisk 6vervakning och forfarandena for
driften av ett sddant nitverk, antagande av falldefinitioner for de smittsamma sjukdomar och sarskilda hilsofragor
som omfattas av ndtverket for epidemiologisk 6vervakning och, vid behov, for andra allvarliga gransoverskridande
hot mot minniskors hilsa som ar foremal for tillfillig monitorering, den digitala Gvervakningsplattformens
funktion, utseendet av EU-referenslaboratorier som ska stodja nationella referenslaboratorier, forfarandena for
informationsutbyte, for samrdd med medlemsstaterna och for samordning av medlemsstaternas insatser,
faststdllandet av hot mot folkhilsan pd unionsnivd och upphivandet av ett sddant faststdllande, forfarandena for
sammankoppling av EWRS med kontaktspdrningssystem och de forfaranden som kravs for att sikerstilla att
behandlingen av data ir forenlig med dataskyddslagstiftningen.

(44) Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 (¥).
Eftersom de genomforandeakter som foreskrivs i den hdr férordningen avser skydd av ménniskors hilsa kan
kommissionen inte anta ett utkast till genomforandeakt om kommittén for allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa inte avger nigot yttrande, i enlighet med artikel 5.4 andra stycket a i forordning (EU) nr 182/2011.

(45) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det i vederborligen motiverade fall ar
nodvindigt av tvingande skl till skyndsamhet relaterade till allvarlighets- eller nyhetsgraden hos ett allvarligt
gransoverskridande hot mot folkhilsan, eller hur snabbt det sprids mellan medlemsstaterna.

(46) I syfte att komplettera vissa aspekter av denna forordning och bedoma liget avseende genomforandet av de
nationella beredskapsplanerna och deras Gverensstimmelse med unionsplanen, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé de fall och villkor enligt vilka
tredjelinder och internationella organisationer kan beviljas partiell tillgdng till den digitala Overvaknings-
plattformens funktioner, vissa data, viss information och vissa dokument som kan Gverforas via plattformen och de
villkor enligt vilka ECDC kan delta och beviljas tillgéng till halsodata som finns tillgdngliga eller utbyts via digitala
infrastrukturer, de detaljerade krav som dr nodvindiga for att sikerstdlla att driften av EWRS och behandlingen av
data uppfyller kraven i dataskyddsforordningarna, en forteckning over de kategorier av personuppgifter som kan
komma att utbytas med avseende pé kontaktspdrning samt forfaranden, standarder och kriterier f6r beddmningen
av planeringen av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser pd nationell nivd. Det adr sirskilt viktigt att
kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa

(¥) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).



L 314/36 Europeiska unionens officiella tidning 6.12.2022

samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning (*). For att sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet
och rédet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till
moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(47) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU) 2018/1725 och
offentliggjorde formella kommentarer pa sin webbplats den 8 mars 2021.

(48) Denna forordning dr fullt forenlig med de grundliggande rittigheter och de principer som erkinns i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(49) Beslut nr 1082/2013/EU bor darfor upphivas och ersittas med denna forordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

1.  Foratt hantera allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och konsekvenserna av dessa faststills i denna
forordning regler om

a) hilsosikerhetskommittén (HSC),

b) planering av forebyggande tgarder, beredskap och insatser, inbegripet
i) beredskapsplaner pd unionsnivé och nationell nivd, och
ii) rapportering och bedomning av beredskap pé nationell niva,

¢) gemensam upphandling av medicinska motatgarder,

d) krisforskning och innovationer i kristider,

e) epidemiologisk 6vervakning och monitorering,

f) nitverket for epidemiologisk overvakning,

g) systemet for tidig varning och reaktion (Early Warning and Response System, EWRS),

h) riskbedomning,

i) samordning av insatser, och

j) faststillande av ett hot mot folkhilsan pé unionsniva.

2. Genom denna forordning inrdttas
a) ett nitverk av EU-referenslaboratorier for folkhilsa, och
b) ett ndtverk for amnen av minskligt ursprung,

¢) en radgivande kommitté for forekomst och faststillande av ett hot mot folkhalsan pd unionsniva.

3. I 6verensstimmelse med One health-modellen och modellen Halsa inom alla politikomraden ska genomforandet av
denna forordning stodjas genom finansiering fran relevanta unionsprogram och unionsinstrument.

() EUTL123,12.5.2016,s. 1.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ar tillimplig pa folkhdlsodtgarder avseende f6ljande kategorier av allvarliga gransoverskridande hot
mot ménniskors hilsa:

a) Biologiska hot, bestdende av
i) smittsamma sjukdomar, inbegripet dem av zoonotiskt ursprung,

ii) antimikrobiell resistens och védrdrelaterade infektioner relaterade till smittsamma sjukdomar (relaterade sarskilda
hdlsofrdgor),

i) biologiska toxiner eller andra skadliga biologiska 4mnen som inte ir relaterade till smittsamma sjukdomar.
b) Kemiska hot.
¢) Hot av miljomassigt ursprung, inbegripet sddana som orsakas av klimatet.
d) Hot av oként ursprung.

¢) Handelser som kan utgora internationella hot mot folkhalsan enligt det internationella hilsoreglementet (IHR)
(internationella hot mot folkhdlsan), forutsatt att de omfattas av en av hotkategorierna i leden a—d.

2. Denna forordning dr ocksd tillimplig pd den epidemiologiska Gvervakningen av smittsamma sjukdomar och av
relaterade sirskilda halsofragor.

3. Bestimmelserna i denna forordning paverkar inte bestimmelser i andra unionsakter som reglerar specifika aspekter
av monitorering av och tidig varning for allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hilsa, samt samordning av
planeringen av forebyggande dtgarder, beredskap och insatser avseende, liksom samordning av bekdmpningen av, allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, inbegripet atgarder som faststaller kvalitets- och sikerhetsnormer for vissa
varor och dtgdrder ndr det giller vissa ekonomiska verksamheter.

4. Iexceptionella nodsituationer far en medlemsstat eller kommissionen begira den samordning av insatser inom HSC
som avses i artikel 21 for andra allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa dn de som avses i artikel 2.1, om
det anses att de folkhilsodtgirder som tidigare vidtagits har visat sig vara otillrdckliga for att sdkerstdlla en hog
hilsoskyddsnivd for manniskor.

5. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sikerstilla samordning och informationsutbyte mellan de
mekanismer och strukturer som inrittas enligt denna férordning och liknande mekanismer och strukturer som inrittas pa
internationell nivd, unionsnivd eller enligt Euratomfordraget och vilkas verksamhet dr relevant for planering av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser avseende, monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av, allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa.

6.  Medlemsstaterna ska fortfarande ha ritt att behalla eller infora ytterligare arrangemang, forfaranden och étgédrder for
sina nationella system inom de omrdden som omfattas av denna férordning, inbegripet arrangemang som foreskrivs i
befintliga eller framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventioner, férutsatt att sddana ytterligare arrangemang,
forfaranden och atgarder inte r till hinder for genomférandet av denna forordning.

Artikel 3

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors halsa: en livshotande eller i andra avseenden allvarlig fara f6r ménniskors
hilsa av biologiskt, kemiskt, miljomassigt eller okdnt ursprung, som avses i artikel 2.1, som sprids eller medfor en
betydande risk for spridning 6ver medlemsstaternas nationella grinser, och som kan kriva samordning pé unionsniva
for att en hog hilsoskyddsniva f6r ménniskor ska kunna sakerstillas.
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2. falldefinition: en uppsittning gemensamt faststillda diagnoskriterier som ska vara uppfyllda for korrekt identifiering av
fall av ett allvarligt grans6verskridande hot mot manniskors hilsa i en viss population, samtidigt som fall av icke-
relaterade hot utesluts.

3. smittsam sjukdom: en infektionssjukdom orsakad av ett smittimne som overfors fran manniska till ménniska genom
direktkontakt med en smittad individ eller indirekt genom t.ex. exponering for en vektor, ett djur, ett smittforande
foremal, en produkt eller en miljo, eller utbyte av vitskor, som har kontaminerats med smittimnet.

4. kontaktspdrning: dtgirder for att med manuella eller andra tekniska medel identifiera personer som har exponerats for
en kalla till ett allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors hidlsa och som riskerar att smittas eller bli
smittsamma eller som har utvecklat en smittsam sjukdom, med det enda syftet att snabbt identifiera potentiellt
nyligen smittade personer som kan ha kommit i kontakt med befintliga fall, i syfte att minska ytterligare
smittoverforing.

5. epidemiologisk Gvervakning: systematisk insamling, registrering, analys, tolkning och spridning av data och analyser om
smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofragor.

6. monitorering: kontinuerlig observation, upptickt eller granskning av forandringar i ett tillstind, en situation eller
aktiviteter, inklusive en kontinuerlig funktion som anvinder sig av systematisk insamling av data om och analyser av
specificerade indikatorer for allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hilsa.

7. One health: en sektors6vergripande modell som utgdr frin att manniskors hilsa dr kopplad till djurs halsa och till
miljon, och att dtgarder for att hantera hot mot ménniskors hilsa méste ta hinsyn till dessa tre dimensioner.

8. Hilsa inom alla politikomraden: en modell for utveckling, genomférande och 6versyn av offentlig politik, oavsett sektor,
genom vilken hilsoeffekterna av beslut beaktas och vilken strivar efter att uppnd synergier och undvika skadliga
halsokonsekvenser av sddan politik, i syfte att forbattra befolkningens halsa och skapa mer jamlikhet i hilsa.

9. folkhalsodtgdrd: beslut eller dtgird som syftar till att férebygga, monitorera eller kontrollera spridningen av sjukdomar
eller kontaminering, bekdmpa allvarliga risker for folkhélsan eller minska deras konsekvenser for folkhalsan.

10. medicinsk motatgdrd: humanlikemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (¥),
medicintekniska produkter enligt definitionen i led 12 i denna artikel och andra varor eller tjdnster som ar
nodvindiga for beredskap for och insatser mot allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hilsa.

11. det internationella hdlsoreglementet: det internationella hilsoreglemente (IHR) som antogs av Varldshalsoorganisationen
(WHO) 2005.

12. medicinteknisk produkt: bdde en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 (¥), jimford med artikel 1.2 och 1.6 a i den forordningen, och en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 (*°).

13. hdlso- och sjukvdrdssystemens kapacitet: den utstrickning i vilken ett hilso- och sjukvardssystem maximerar sina
prestationer nir det giller foljande sex centrala komponenter eller byggstenar i hilso- och sjukvdrdssystemet: i)
tillhandahallande av tjanster, ii) hilso- och sjukvérdspersonal, iii) halsoinformationssystem, iv) tillgdng till medicinska
motatgdrder, v) finansiering och vi) ledarskap/styrning; vid tillimpningen av denna forordning géller denna definition
endast de delar av hilso- och sjukvardssystemets komponenter eller byggstenar som péverkas av allvarliga gransover-
skridande hot mot manniskors hilsa.

(¥) Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83[EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Artikel 4

Hilsosikerhetskommittén

1. Hirmed inrdttas HSC. Den ska bestd av foretradare for medlemsstaterna pé foljande tva arbetsnivéer:

a) En arbetsgrupp pé hogre niva for regelbundna diskussioner om allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa
och for antagande av yttranden och vigledningar enligt punkt 3 d.

b) Tekniska arbetsgrupper for att vid behov diskutera specifika fragor.
2. Foretradare for relevanta unionsbyrder och unionsorgan far delta i HSC:s moten som observatorer.

3. HSC ska ha foljande uppgifter i samarbete med relevanta deltagande unionsbyréer och unionsorgan:

a) Mojliggora samordnade atgirder frin kommissionens och medlemsstaternas sida for genomforandet av denna
forordning.

b) Isamverkan med kommissionen, samordna planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser i enlighet med
artikel 10.

¢) I'samverkan med kommissionen, samordna medlemsstaternas risk- och kriskommunikation och insatser mot allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa i enlighet med artikel 21.

d) Anta yttranden och vigledningar, inbegripet om specifika insatsitgdrder, till medlemsstaterna for forebyggande och
kontroll av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, pd grundval av sakkunnigutlatanden fran relevanta

tekniska unionsbyraer eller unionsorgan.

e) Arligen anta ett arbetsprogram som faststiller dess prioriteringar och mal.
4. Imojligaste man ska HSC anta sina vigledningar och yttranden genom konsensus.
Eventuella omrostningar ska avgoras med tvé tredjedels majoritet av dess ledamoter.

Ledamoter som har rostat emot eller avstatt fran att rosta ska ha rétt att till vigledningen eller yttrandet bifoga ett dokument
med en sammanfattning av sklen till sin stindpunkt.

5. HSC:s ordférande ska vara en foretridare for kommissionen utan rostratt. HSC ska sammantrada regelbundet och nér
laget sd kraver, pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

6. Kommissionen ska tillhandahalla HSC:s sekretariat.

7. HSC och kommissionen ska sikerstilla regelbundna samrdd med experter inom folkhilsoomrédet, internationella
organisationer och berorda parter, inbegripet hilso- och sjukvérdspersonal, beroende pé fragans kanslighet.

8. HSC ska, med tvéd tredjedels majoritet av kommitténs ledamoter, anta sin arbetsordning. I arbetsordningen ska
arbetsarrangemang faststillas, sirskilt med avseende pa

a) forfarandena for moten i plenum,

b) experters medverkan vid méten i plenum, den status som ska tillerkinnas eventuella observatorer, inbegripet frin
Europaparlamentet, unionsbyrder och unionsorgan, tredjelinder och WHO, och
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¢) HSC:s bedomning av i vilken utstrackning en fraga som liggs fram for den omfattas av dess uppdrag och mojligheten att
rekommendera att den frigan hanskjuts till ett organ som ér behorigt enligt en bestimmelse i en annan unionsakt eller
enligt Euratomfordraget.

De arbetsarrangemang som avser forsta stycket ¢ ska inte paverka medlemsstaternas skyldigheter enligt artiklarna 10
och 21 i denna forordning.

9.  Medlemsstaterna ska utse en foretrddare och hogst tva suppleanter i HSC.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och ovriga medlemsstater om de utseenden som avses i forsta stycket samt
om eventuella dndringar av dem. Vid en sddan 4ndring ska kommissionen stilla en uppdaterad forteckning 6ver siddana
utseenden till forfogande for HSC:s ledamoter.

10.  Europaparlamentet ska utse en teknisk foretridare som ska delta i HSC som observator.

11.  Forteckningen over de myndigheter, organisationer eller organ som deltagarna i HSC tillhor ska offentliggoras pa
kommissionens webbplats.

12.  HSC:s arbetsordning, vigledningar, dagordningar och motesprotokoll ska offentliggoras pd kommissionens
webbplats, sdvida inte ett sddant offentliggorande undergriver skyddet av ett allmint eller enskilt intresse sdsom de
definieras i artikel 4 i férordning (EG) nr 1049/2001.

KAPITEL II

PLANERING AV FOREBYGGANDE ATGARDER, BEREDSKAP OCH INSATSER

Artikel 5

Unionsplan for forebyggande atgirder, beredskap och insatser

1.  Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna och relevanta unionsbyrder och unionsorgan, och i enlighet
med WHO:s ram for krisberedskap och krisinsatser som anges i IHR, uppritta en unionsplan for halsokriser och
pandemier (unionsplanen for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser) for att frimja dndamadlsenliga och samordnade
insatser mot gransoverskridande hot mot manniskors hilsa pd unionsniva.

2. Unionsplanen for forebyggande Aatgirder, beredskap och insatser ska komplettera de nationella planer for
forebyggande dtgarder, beredskap och insatser som upprittas i enlighet med artikel 6, och den ska frimja dndamalsenliga
synergier mellan medlemsstaterna, kommissionen, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) och andra relevanta unionsbyrder eller unionsorgan.

3. Unionsplanen for forebyggande &tgirder, beredskap och insatser ska sdrskilt innehdlla bestimmelser om
gemensamma arrangemang for styrning, kapacitet och resurser for

a) samarbete i ldmplig tid mellan kommissionen, rddet, medlemsstaterna, HSC och relevanta unionsbyrder eller
unionsorgan; unionsplanen for forebyggande atgirder, beredskap och insatser ska beakta tjanster och stod som ir
potentiellt tillgingliga inom ramen for unionens civilskyddsmekanism, sdrskilt resurserna inom ramen for rescEU-
reserven enligt kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/570 (*%) eller andra mekanismer, den kapacitet och de
resurser som unionen och medlemsstaterna stillt till férfogande for dess dndamal samt samarbetet med WHO i
samband med grans6verskridande hot mot minniskors hilsa,

(*°) Kommissionens genomfbrandebeslut (EU) 2019/570 av den 8 april 2019 om faststillande av regler fér genomférande av Europapar-
lamentets och radets beslut 1313/2013/EU vad giller rescEU-resurser och om éndring av kommissionens genomférandebeslut
2014/762[EU (EUTL 99, 10.4.2019, 5. 41).
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b) ett sdkert informationsutbyte mellan kommissionen, medlemsstaterna, sérskilt de behoriga myndigheter eller utsedda
organ som 4r ansvariga pa nationell nivd, HSC och relevanta unionsbyrder eller unionsorgan,

¢) epidemiologisk overvakning och monitorering,

d) tidig varning och riskbedomning, sarskilt nir det giller beredskap och insatser pd gransoverskridande interregional
niva,

e) risk- och kriskommunikation, inbegripet till hilso- och sjukvardspersonal och medborgare,

f) beredskap och insatser pd hilsoomradet samt sektorsovergripande samarbete sdsom identifiering av riskfaktorer for
sjukdomsspridning och den dirmed sammanhingande sjukdomsbordan, inbegripet sociala, ekonomiska och
miljémissiga bestimningsfaktorer, med hjilp av One health-modellen for zoonotiska, livsmedelsburna och vattenburna
sjukdomar samt andra relevanta sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor,

g) utarbetande av en oversikt dver produktionskapaciteten for relevanta kritiska medicinska motétgarder i unionen som
helhet for att hantera allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hilsa sdsom avses i artikel 2,

h) krisforskning och innovationer i kristider,
i) forvaltningen av planen, och

j) stod till medlemsstaterna for monitorering av konsekvenserna av allvarliga gransoverskridande hot mot miénniskors
hilsa for tillhandahéllandet av och kontinuiteten i hélso- och sjukvérdstjanster, inbegripet f6r andra sjukdomar och
tillstdnd under halsokriser.

4. Unionsplanen for forebyggande étgirder, beredskap och insatser ska omfatta granséverskridande, interregionala
beredskapsinslag for att stodja samordnade, sektorsovergripande, gransoverskridande folkhilsodtgdrder, sirskilt med
beaktande av kapacitet for 6vervakning, testning, kontaktsparning, laboratorier, utbildning av hilso- och sjukvardspersonal
samt specialiserad behandling eller intensivvdrd i angrinsande regioner. Unionsplanen for forebyggande &tgarder,
beredskap och insatser ska beakta respektive nationella omstindigheter och innehlla medel f6r beredskap och insatser for
att hantera situationen for medborgare som loper storre risk.

5. For att sdkerstdlla genomférandet av unionsplanen for forebyggande datgirder, beredskap och insatser ska
kommissionen, i samarbete med medlemsstaterna och, i tillimpliga fall, med relevanta unionsbyraer eller unionsorgan
eller med internationella organisationer, underldtta stresstester, simuleringsévningar och Gversyner under och efter
insatser, och vid behov uppdatera planen.

6.  Kommissionen fir, pd medlemsstaternas begiran, tillhandahélla tekniskt bistind for att stodja utarbetandet av deras
personalplaner for att tillgodose specifika hilso- och sjukvirdsbehov och underlitta personalutbyten mellan
medlemsstaterna vid allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa.

7. Oversyner och eventuella senare dndringar av planen ska offentliggoras.

Artikel 6

Nationella planer for forebyggande atgirder, beredskap och insatser

1. Utan att det paverkar medlemsstaternas befogenheter pd detta omrdde ska medlemsstaterna vid utarbetandet av
nationella planer for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser samverka med varandra inom HSC och samordna med
kommissionen for att efterstriva storsta mojliga samstimmighet med unionsplanen for forebyggande atgirder, beredskap
och insatser.

2. Nationella planer for forebyggande étgirder, beredskap och insatser fir inkludera inslag avseende styrning, kapacitet
och resurser som faststills i den unionsplan for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser som avses i artikel 5.

3. Medlemsstaterna ska ocksa utan drojsmal informera kommissionen och HSC om varje betydande revidering av deras
nationella planer for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser.

4. Vid tillimpningen av punkt 1 fir medlemsstaterna ocksd, nir sd ar relevant, samrdda med patientorganisationer,
organisationer for hilso- och sjukvdrdspersonal, berorda parter i naringslivet och forsorjningskedjan samt nationella
arbetsmarknadsparter.
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Artikel 7

Rapporter om planering av férebyggande dtgirder, beredskap och insatser

1. Senast den 27 december 2023 och direfter vart tredje dr ska medlemsstaterna forse kommissionen och relevanta
unionsbyréer och unionsorgan med en uppdaterad rapport om planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser
och genomférandet pa nationell niva och, i forekommande fall, pa grinséverskridande interregional niva.

Rapporten ska vara kortfattad, baserad pd dverenskomna gemensamma indikatorer, ge en Gversikt over de dtgirder som
genomforts i medlemsstaterna, och omfatta fljande:

a) Kartliggning och uppdatering av liget betriffande genomférandet av de kapacitetsstandarder for planering av
forebyggande atgirder, beredskap och insatser som faststillts for halso- och sjukvardssektorn pad nationell, och i
forekommande fall grinsoverskridande interregional, nivd, och som tillhandahéllits WHO i overensstimmelse med
[HR, samt, om de finns tillgingliga, arrangemangen for interoperabilitet mellan hilso- och sjukvardssektorn och andra
kritiska sektorer i nddsituationer.

b) Vid behov en uppdatering av inslagen i planeringen av forebyggande atgirder, beredskap och insatser under kriser, i
synnerhet foljande:

i) Styrning: inklusive nationell och, om sd ar limpligt, regional politik och lagstiftning som integrerar kris- och
beredskapsatgarder; planer for forebyggande Aatgdrder, beredskap, insatser och &terhimtning vid kriser;
samordningsmekanismer, inbegripet, i relevanta fall, mellan nationella, regionala eller lokala administrativa nivaer
och i form av sektorsovergripande samarbete.

ii) Kapacitet: inklusive riskbeddomningar och kapaciteten att faststilla prioriteringar for krisberedskap; 6vervakning
och tidig varning, informationshantering; atgdrder och arrangemang for driftskontinuitet som syftar till att
sikerstilla kontinuerlig tillgdng till diagnostjinster, verktyg och likemedel i krissituationer, om sddana finns
tillgdngliga; grundlaggande och sdkra hilso- och raddningstjanster som beaktar jamstilldhetsaspekter; en Gversikt
over konsekvenserna av allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors hilsa for tillhandahéllandet av och
kontinuiteten i hilso- och sjukvérdstjanster for andra sjukdomar och tillstdind under hot mot folkhalsan;
riskkommunikation; utveckling och utvirderingar av forskning som ska ligga till grund fér och péskynda
uppndendet av krisberedskap.

i) Resurser: inklusive finansiella resurser for krisberedskap och beredskapsfinansiering for insatser; grundldggande
fornodenheter for hilso- och sjukvérd; logistikmekanismer, inbegripet for lagring av medicinska motatgarder;
sarskilt avdelad, utbildad och utrustad personal for nodsituationer.

¢) Genomférandet av nationella planer for forebyggande atgirder, beredskap och insatser, i relevanta fall inbegripet
genomférande pé regional och, ndr sd dr lampligt, lokal niva, som omfattar insatser mot epidemier; antimikrobiell
resistens, vardrelaterade infektioner och de andra allvarliga grans6verskridande hot mot ménniskors hilsa som avses i
artikel 2.

d) I tillimpliga fall, samrdd med relevanta partner om riskbedémning och nationella planer for férebyggande atgirder,
beredskap och insatser.

e) Atgirder som vidtagits for att forbittra brister som konstaterats vid genomférandet av nationella planer for
forebyggande dtgarder, beredskap och insatser.

Rapporten ska, i relevanta fall, innehélla grinsoverskridande interregionala och sektorsévergripande inslag av forebyggande
atgidrder, beredskap och insatser som involverar angransande regioner. Sddana inslag ska omfatta samordningsmekanismer
for de relevanta inslagen i unionens och nationella planer for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser, inbegripet
gransoverskridande utbildning och utbyte av bésta praxis for hilso- och sjukvédrdspersonal och personal inom folkhilsa
samt samordningsmekanismer for medicinsk transport av patienter.

2. Kommissionen ska vart tredje dr gora den information som mottagits i enlighet med punkt 1 i denna artikel
tillginglig for HSC i en rapport som utarbetas i samarbete med ECDC och andra relevanta unionsbyrder och unionsorgan.

Rapporten ska innehdlla landspecifika kartliggningar for att Gvervaka framsteg och utarbeta handlingsplaner, med
beaktande av respektive nationella omstindigheter, for att dtgarda identifierade brister pé nationell niva. For detta dndamal
far kommissionen utfirda allminna rekommendationer, med hinsyn till resultaten av den bedomning som gjorts enligt
artikel 8.



6.12.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 314/43

Pé grundval av rapporten ska kommissionen i lamplig tid inleda diskussioner i HSC om framsteg och brister i beredskapen,
sd att kontinuerliga forbattringar kan goras.

En oversikt over rekommendationerna i rapporten om beredskap for och insatser mot sddana allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hilsa som avses i artikel 2.1 ska offentligg6ras pd kommissionens och ECDC:s webbplatser.

3. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta mallar som medlemsstaterna ska anvinda nir de limnar den
information som avses i punkt 1 i denna artikel, i syfte att sakerstalla att informationen ar relevant for de mél som anges i
den punkten och att den 4r jamforbar, och samtidigt undvika 6verlappningar av begird och inlimnad information.

Mallarna ska utformas i samarbete med HSC och ska i méjligaste man Gverensstimma med de mallar som anvinds inom
ramen for rapporteringsramen for de stater som &r parter i IHR.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

4. Nir kommissionen, ECDC och HSC tar emot konfidentiella uppgifter som 6verfors i enlighet med punkt 1 ska de
tillimpa de sikerhetsbestimmelser for skydd av sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter som faststills i kommissionens
beslut (EU, Euratom) 2015/443 (*') och (EU, Euratom) 2015444 ().

5. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella sdkerhetsforeskrifter ar tillimpliga pd samtliga fysiska personer
som dr bosatta inom dess territorium, och pd samtliga juridiska personer som ar etablerade inom dess territorium, som
hanterar den information som avses i punkterna 1 och 2 om den klassificeras som sikerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter. Dessa nationella sikerhetsforeskrifter ska ge en skyddsnivé for sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter som
minst motsvarar den skyddsnivd som tillhandahdlls genom de sikerhetsregler som anges i bilagan till beslut
(EU, Euratom) 2015/444 och i radets beslut 2013/488/EU (*).

Artikel 8

Bedomning av planering av férebyggande tgirder, beredskap och insatser

1.  ECDC ska vart tredje ar bedoma liget avseende genomférandet i medlemsstaterna av de nationella planerna for
forebyggande atgirder, beredskap och insatser och hur de forhaller sig till unionsplanen for férebyggande dtgirder,
beredskap och insatser. Sddana bedémningar ska bygga pd en uppsittning overenskomna indikatorer och géras i
samarbete med relevanta unionsbyrder eller unionsorgan samt syfta till att beddma planeringen pa nationell nivd av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser med avseende pé den information som avses i artikel 7.1.

2. ECDC ska, i tillimpliga fall, for medlemsstaterna och kommissionen ligga fram rekommendationer pa grundval av de
bedémningar som avses i punkt 1, riktade till medlemsstaterna med beaktande av respektive nationella omstindigheter.

3. Medlemsstaterna ska, i tillimpliga fall, i limplig tid inom nio médnader fran mottagandet av ECDC:s slutsatser, for
kommissionen och ECDC ldgga fram en handlingsplan som tar upp de foreslagna rekommendationerna i bedomningen,
tillsammans med motsvarande rekommenderade dtgérder och delmal.

Om en medlemsstat beslutar att inte folja en rekommendation ska den ange skilen for sitt beslut.

Dessa dtgarder far sarskilt omfatta

a) regleringsdtgirder, om sd dr nodvindigt,
b) utbildningsinitiativ,

c) en Gversikt over god praxis.

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

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassi-
ficerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).

(**) Rédets beslut 2013/488/EU av den 23 september 2013 om sikerhetsbestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter (EUT L 274, 15.10.2013, s. 1).
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4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 for att komplettera denna forordning med avseende
pa forfaranden, standarder och kriterier for de beddmningar som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

Artikel 9

Rapport frin kommissionen om planering av férebyggande dtgirder, beredskap och insatser

1. Pa grundval av den information som medlemsstaterna limnat i enlighet med artikel 7 och resultaten av den
bedémning som avses i artikel 8, ska kommissionen senast den 27 december 2023, och direfter vart tredje ar, till
Europaparlamentet och rddet 6verlimna en rapport om ldget och framstegen i frdga om planering pd unionsnivd av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser.

2. Kommissionens rapport ska i tillimpliga fall innehélla uppgifter om grinsoverskridande inslag av beredskap och
insatser i angrinsande regioner.

3. Kommissionen fir pd grundval av sin rapport stodja medlemsstaternas dtgirder genom att anta allminna
rekommendationer om planering av forebyggande tgirder, beredskap och insatser.

Artikel 10
Samordning inom HSC av planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser

1. Kommissionen, relevanta unionsbyrder och unionsorgan samt medlemsstaterna ska arbeta tillsammans inom HSC f6r
att samordna sina anstrangningar for att utveckla, forstarka och vidmakthalla sin kapacitet i friga om monitorering av, tidig
varning for, bedomning av och insatser mot allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hilsa.

Samordningen ska sirskilt syfta till att

a) utbyta bista praxis och erfarenheter i friga om planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser,

b) frimja interoperabiliteten mellan den nationella planeringen av forebyggande atgirder och beredskap och den
sektorsovergripande dimensionen av planeringen av forebyggande dtgarder, beredskap och insatser pd unionsniva,

¢) stodja genomforandet av de kapacitetskrav i friga om overvakning och insatser som avses i IHR,
d) stodja utarbetandet av de planer for forebyggande dtgérder, beredskap och insatser som avses i artiklarna 5 och 6,

e) overvaka och diskutera framsteg i frdga om identifierade brister och atgarder for att stirka planeringen av forebyggande
atgirder, beredskap och insatser, inbegripet pd forskningsomrédet, pa gransoverskridande regional och nationell nivéa
samt pd unionsnivd, och

f) underldtta utbyte, utanfor det gemensamma upphandlingsforfarande som faststalls i artikel 12, av information om
medicinska motdtgarder, inbegripet, nir sd dr limpligt, om prissittning och leveransdatum.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska, nir sd ar limpligt, fora en dialog med berorda parter, inbegripet
organisationer for hilso- och sjukvérdspersonal, berorda parter i ndringslivet och forsorjningskedjan samt patient- och
konsumentorganisationer.

3. HSC ska ocksd, nir sé ir relevant, samordna insatser vid hot mot folkhdlsan med hilsokrisstyrelsen, i fall dd denna
har inrdttats i enlighet med forordning (EU) 2022/2372, och i enlighet dirmed bidra till samordningen och
informationsutbytet inom det organet.

Artikel 11

Utbildning av hilso- och sjukvéirdspersonal och personal inom folkhilsa

1.  Kommissionen fir anordna utbildning, i ndra samarbete med relevanta unionsbyrder och unionsorgan samt
organisationer for hilso- och sjukvardspersonal och patientorganisationer, for medlemsstaternas hilso- och sjukvérds-
personal, socialtjanstpersonal och personal inom folkhilsa, sdrskilt tvirvetenskaplig One health-utbildning, inbegripet om
beredskapskapacitet enligt IHR.
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Kommissionen ska anordna denna utbildning i samarbete med de berérda medlemsstaterna, samt med ECDC, sirskilt EU:s
insatsgrupp for hilsofragor, och om mojligt i samordning med WHO. Kommissionen ska utnyttja distansundervisningens
mojligheter fullt ut for att 6ka antalet utbildningsdeltagare.

[ gransoverskridande regioner ska gemensam griansoverskridande utbildning, utbyte av bésta praxis och fortrogenhet med
offentliga hilso- och sjukvardssystem for hilso- och sjukvérdspersonal och personal inom folkhilsa frimjas.

2. Den utbildning som avses i punkt 1 ska syfta till att ge den personal som avses i den punkten de kunskaper och
fardigheter som krivs sirskilt for att utarbeta och genomféra de nationella planerna for forebyggande atgirder, beredskap
och insatser, och genomfora verksamhet for att stirka krisberedskap och Gvervakningskapacitet, sirskilt vad giller de
identifierade bristerna, inbegripet med avseende pa anvidndning av digitala verktyg, och den ska vara forenlig med One
health-modellen.

3. Den utbildning som avses i punkt 1 fir vara 6ppen for personal vid behoriga myndigheter i tredjelinder och far
anordnas utanfor unionen, nar sd r mojligt i samordning med EDCD:s verksamhet pé detta omrade.

4. Organ vars personal deltar i den utbildning som avses i punkt 1 ska sikerstilla att den kunskap som férvirvats genom
utbildningen sprids efter behov och anvinds pa lampligt sdtt i den personalutbildning som de anordnar.

5. Kommissionen och relevanta unionsbyrder och unionsorgan far stodja anordnandet av program, i samarbete med
medlemsstaterna och unionens kandidatlinder, for utbyte av hilso- och sjukvardspersonal och personal inom folkhilsa
liksom for tillfallig utstationering av personal mellan medlemsstater, unionens kandidatlinder eller unionsbyrder och
unionsorgan. Vid anordnandet av dessa program ska hénsyn tas till de bidrag som organisationer for hilso- och sjukvards-
personal i var och en av medlemsstaterna har limnat.

6.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla regler for anordnandet av den utbildning som avses i punkt 1
och av de program som avses i punkt 5.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Artikel 12

Gemensam upphandling av medicinska motdtgirder

1. Kommissionen och var och en av medlemsstaterna fir som avtalsslutande parter delta i ett gemensamt upphandlings-
forfarande i enlighet med artikel 165.2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EU, Euratom) 20181046 i syfte att i
forviag kopa in medicinska motatgirder for allvarliga gransoverskridande hot mot miénniskors hidlsa inom en rimlig
tidsram.

2. Ett gemensamt upphandlingsforfarande enligt punkt 1 ska foregés av ett avtal om gemensam upphandling mellan
parterna som faststiller de praktiska arrangemangen for forfarandet och beslutsprocessen med avseende pd valet av
forfarande, den bedomning av den gemensamma upphandlingen som avses i punkt 3 ¢, bedomningen av anbuden och
tilldelningen av kontraktet.

3. Ifall dd det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 i denna artikel anvinds for att upphandla
medicinska motdtgirder i enlighet med denna forordning, inbegripet inom ramen for artikel 8.1 i férordning (EU) 2022/
2372, ska det uppfylla féljande villkor:

a) Deltagande i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska vara oppet for alla medlemsstater, stater i Europeiska
frihandelssammanslutningen och unionens kandidatlinder, samt Furstenddmet Andorra, Furstendomet Monaco,
Republiken San Marino och Vatikanstaten, genom undantag fran artikel 165.2 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046.

b) Rittigheterna och skyldigheterna for de linder som avses i led a och som inte deltar i den gemensamma upphandlingen
ska iakttas, sdrskilt de som avser skydd for och forbattring av manniskors hilsa.
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¢) Innan ett gemensamt upphandlingsforfarande inleds utarbetar kommissionen en bedomning av den gemensamma
upphandlingen som ska ange de allmidnna planerade villkoren for det gemensamma upphandlingsforfarandet,
inbegripet avseende eventuella begransningar av de deltagande lindernas parallella upphandlings- och férhandlings-
verksamhet for motétgirden i frdga under det specifika gemensamma upphandlingsforfarandet; bedémningen ska
beakta behovet av att sikerstilla de deltagande lindernas forsorjningstrygghet med avseende pd de berérda medicinska
motdtgirderna. P4 grundval av bedomningen av den gemensamma upphandlingen och den relevanta information som
tillhandahélls i den, sdsom om planerade prisintervall, tillverkare, leveranstider och den foreslagna tidsfristen for beslut
om deltagande, ska parterna i avtalet om gemensam upphandling anmala sitt intresse for att delta i ett tidigt skede. De
parter i avtalet om gemensam upphandling som har anmalt sitt intresse ska darefter besluta om sitt deltagande i det
gemensamma upphandlingsforfarandet pd de villkor som de och kommissionen enats om, med beaktande av den
information som foreslagits i bedomningen av den gemensamma upphandlingen.

d) Den gemensamma upphandlingen fir inte pdverka den inre marknaden, utgora diskriminering eller en begrinsning av
handeln eller fororsaka snedvridning av konkurrensen.

¢) Den gemensamma upphandlingen fir inte ha ndgon direkt finansiell inverkan pa budgeten for de linder som avses i led
a som inte deltar i den gemensamma upphandlingen.

4. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sikerstilla samordning och informationsutbyte mellan de
enheter som organiserar och deltar i en dtgérd, inbegripet men inte begransat till gemensamma upphandlingsforfaranden
for, samt utveckling, lagring, distribution och donation av, medicinska motatgirder, inom ramen for olika mekanismer
som inréttats pa unionsniva, sarskilt

a) lagring inom ramen for rescEU enligt artikel 12 i beslut nr 1313/2013/EU,

b) férordning (EU) 2016/369,

¢) lakemedelsstrategin for Europa,

d) programmet EU for hilsa, inrdttat genom forordning (EU) 2021/522,

e) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/697 (%), och

f) andra program och instrument som ger stod till biomedicinsk forskning och utveckling pd unionsnivéd for okad

insatskapacitet och insatsberedskap vid grans6verskridande hot och nddsituationer, sisom dtgirder som antagits enligt
forordning (EU) 2022/2372.

5.  Kommissionen ska informera Europaparlamentet om forfaranden for gemensam upphandling av medicinska
motatgirder och pd begdran bevilja tillgang till kontrakt som ingas till foljd av dessa forfaranden, med f6rbehall for ett
adekvat skydd av affirshemligheter, affirsforbindelser och unionens intressen. Kommissionen ska informera Europapar-
lamentet om kinsliga handlingar i enlighet med artikel 9.7 i férordning (EG) nr 1049/2001.

KAPITEL III

EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING, EU-REFERENSLABORATORIER OCH TILLFALLIG MONITORERING

Artikel 13
Epidemiologisk 6vervakning

1. Nitverket for epidemiologisk overvakning av smittsamma sjukdomar, inbegripet av zoonotiskt ursprung, och
relaterade sdrskilda hilsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och ii (natverket for epidemiologisk Gvervakning) ska sikerstilla
kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen, ECDC och de behoriga myndigheter som pa nationell nivd ansvarar
for epidemiologisk 6vervakning.

(* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/697 av den 29 april 2021 om inrittande av Europeiska forsvarsfonden och om
upphidvande av férordning (EU) 2018/1092 (EUTL 170, 12.5.2021, s. 149).
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ECDC ska sikerstilla den integrerade driften av natverket for epidemiologisk 6vervakning enligt vad som anges i artikel 5 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 851/2004 (¥).

Nir sd dr relevant ska nitverket for epidemiologisk 6vervakning ut6va ett ndra samarbete med de behériga organen inom
de organisationer som ir verksamma pé omréadet epidemiologisk overvakning av smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofrdgor, frin unionen, tredjeldnder, WHO och andra internationella organisationer.

2. Nitverket for epidemiologisk 6vervakning ska striva efter att

a) monitorera tendenser gillande smittsamma sjukdomar 6ver tid, i alla medlemsstater och i tredjelinder, for att bedoma
situationen, reagera pd okningar 6ver troskelvirden for varning och underlitta limpliga evidensbaserade dtgirder,

b) uppticka och monitorera grinsoverskridande utbrott av smittsamma sjukdomar med avseende pé ursprung, tid,
population och plats i syfte att tillhandahalla en logisk grund for folkhalsodtgarder,

¢) bidra till utvirdering och monitorering av program for forebyggande dtgiarder och kontroll av smittsamma sjukdomar i
syfte att tillhandahalla underlag for rekommendationer f6r att stirka och forbittra dessa program pé nationell nivd och
unionsniva,

d) identifiera och monitorera riskfaktorer for overforing av sjukdomar samt riskutsatta befolkningsgrupper som ar i behov
av riktade forebyggande dtgirder,

e) bidra till beddmningen av den borda som smittsamma sjukdomar utgér fr befolkningen med hjilp av sddana data som
forekomsten av sjukdomar, komplikationer, inldggningar pd sjukhus och dodlighet,

f) bidra till beddmningen av hilso- och sjukvardssystemens kapacitet att diagnostisera, férebygga och behandla specifika
smittsamma sjukdomar i syfte att bidra till patientsikerheten i samband med allvarliga grans6verskridande hot mot
minniskors hilsa,

g) bidra till modellering och scenarieutveckling for insatser,

h) bidra till identifieringen av forskningsprioriteringar och forskningsbehov samt genomfora relevant forskning i syfte att
forbattra folkhidlsan, och

i) stodja behoriga hilsomyndigheters dtgiarder for kontaktsparning.

3. De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 1 ska limna foljande information, pd grundval av
overenskomna indikatorer och standarder, till de myndigheter som ingr i nitverket for epidemiologisk 6vervakning:

a) Data och information som kan jamforas och dr kompatibla i relation till den epidemiologiska 6vervakningen av de
smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och ii.

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

¢) Relevant information om ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar av okint ursprung,
inbegripet i tredjelander.

d) Data om molekylira patogener, om sd krivs for att uppticka eller utreda allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa.

e¢) Data om hilso- och sjukvardssystem som kravs for hanteringen av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors
halsa.

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

4. Den information som limnas av de behoriga nationella myndigheterna enligt punkt 3 a fér ndr den finns tillgdnglig
och vid lamplig tidpunkt rapporteras pa dtminstone Nuts [I-niva till den europeiska Gvervakningsportalen for smittsamma
sjukdomar som drivs av ECDC.

5. Vid rapportering av information avseende epidemiologisk 6vervakning ska de behoriga nationella myndigheterna
anvinda de falldefinitioner, om sddana finns tillgingliga, som antagits i enlighet med punkt 10 fér varje smittsam sjukdom
och relaterad sirskild hilsofrdga som avses i punkt 1.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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6.  Kommissionen och medlemsstaterna ska samarbeta for att stirka medlemsstaternas kapacitet att samla in och dela
data samt faststilla sjukdomsspecifika europeiska 6vervakningsstandarder pé grundval av forslag fran ECDC, i samrad med
berorda dvervakningsnitverk.

7. ECDC ska monitorera och utvirdera de sirskilda 6vervakningsnatverkens epidemiologiska Gvervakningsverksamhet,
inbegripet efterlevnaden av de overvakningsstandarder som avses i punkt 6, bistd medlemsstaterna med vetenskaplig och
teknisk rddgivning for att forbattra aktualiteten, fullstindigheten och kvaliteten avseende rapporterade overvakningsdata
samt dela regelbundna monitoreringsrapporter med HSC och kommissionen. ECDC ska ocksd, i tillimpliga fall och i
enlighet med foérordning (EG) nr 851/2004, stilla sin expertis i friga om epidemiologisk 6vervakning till forfogande for
tredjeldnder.

ECDC ska regelbundet tillhandahdlla HSC en oversikt Gver aktualitet, fullstindighet och kvalitet avseende de
overvakningsdata som rapporteras till ECDC.

ECDC ska med avseende pé tillimpningen av punkt 2 bistd medlemsstaterna for att sikerstdlla datainsamling och
datadelning i samband med en hilsokris.

8. Kommissionen fir komplettera medlemsstaternas atgirder genom att anta rekommendationer om 6vervakning
riktade till medlemsstaterna. HSC fir anta meddelanden och rekommendationer om &vervakning som ar riktade till
medlemsstaterna, ECDC och kommissionen.

9.  Varje medlemsstat ska utse de behoriga myndigheter som inom medlemsstaten ska ansvara for epidemiologisk
overvakning enligt punkt 1.

10.  Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla och uppdatera

a) den forteckning, pd grundval av kriterierna i avsnitt 1 i bilaga I, 6ver smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda
halsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och ii, i syfte att sikerstilla tickning av smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofrdgor genom nitverket f6r epidemiologisk 6vervakning,

b) falldefinitioner, pd grundval av kriterierna i avsnitt 2 i bilaga I, for varje smittsam sjukdom och relaterad sarskild
hilsofrdga som ér foremdl for epidemiologisk Gvervakning, i syfte att sakerstdlla att insamlade data ar jamforbara och
kompatibla pd unionsnivd, och

c) forfarandena, angivna i avsnitt 3 i bilaga I till denna forordning, for driften av nitverket for epidemiologisk overvakning,
sdsom det utvecklats enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 851/2004.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

11.  Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet som grundar sig pa allvarlighets- eller
nyhetsgraden hos ett allvarligt grans6verskridande hot mot maénniskors hilsa, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, fir kommissionen anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter, i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 29.3, for antagande av falldefinitioner, forfaranden och indikatorer for 6vervakning i medlemsstaterna i
hindelse av ett sddant allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a i och ii. Dessa
indikatorer for 6vervakning ska ocksd ligga till grund for bedémningen av kapaciteten for diagnos, forebyggande och
behandling.

Artikel 14

Digital 6vervakningsplattform

1. Efter att ha utfort konsekvensbedémningar av dataskyddet och i forekommande fall ha reducerat eventuella risker f6r
de registrerades rattigheter och friheter ska ECDC sikerstilla en fortlopande utveckling av den digitala Gvervaknings-
plattformen dir data hanteras och automatiskt utbyts, i syfte att inritta integrerade och kompatibla évervakningssystem
som mojliggdr overvakning i realtid ndr sd ar lampligt, i syfte att stodja forebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar. ECDC ska sikerstilla att driften av den digitala 6vervakningsplattformen ar foremadl f6r ménsklig tillsyn och
ska minimera de risker som kan uppkomma till foljd av att oriktiga, ofullstindiga eller tvetydiga data 6verfors fran en
databas till en annan samt faststilla robusta forfaranden for oversyn av datakvaliteten. ECDC ska i nira samarbete med
medlemsstaterna dven sikerstilla att den digitala 6vervakningsplattformen dr kompatibel med nationella system.
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2. Den digitala 6vervakningsplattformen ska

a) mojliggora automatisk insamling av Overvaknings- och laboratoriedata, anvinda andra relevanta hilsodata dn
personuppgifter frin en tidigare faststilld och godkidnd forteckning frén elektroniska patientjournaler och
hilsodatabaser samt mediebevakning, och tillimpa artificiell intelligens for validering, analys och automatiserad
rapportering av data, inbegripet rapportering av statistik, och

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

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att sikerstilla att det integrerade overvakningssystemet regelbundet forses med
aktuella, fullstindiga och korrekta uppgifter, data och dokument som overfors och utbyts via den digitala plattformen.
Medlemsstaterna fir fraimja automatisering av denna process mellan de nationella 6vervakningssystemen och unionens
overvakningssystem.

4. ECDC ska overvaka hur det integrerade 6vervakningssystemet fungerar och regelbundet delge medlemsstaterna och
kommissionen 6vervakningsrapporter.

5. For epidemiologiska 6vervakningsindamal ska ECDC ocksd ha tillgdng till relevanta hilsodata till vilka dtkomst ar
mojlig, eller som gors tillgangliga, via digital infrastruktur som gor det mojligt att anvinda hilsodata for forsknings-,
policyrddgivnings- och regleringsindamal.

6.  Kommissionen ska anta genomforandeakter for den digitala 6vervakningsplattformens funktionssitt som faststiller

a) de tekniska specifikationerna foér den digitala overvakningsplattformen, inbegripet mekanismen for elektroniskt
datautbyte med befintliga internationella och nationella system, identifiering av tillimpliga standarder, definition av
meddelandestrukturer, datakataloger, utbyten av protokoll och forfaranden,

b) de sirskilda reglerna for den digitala 6vervakningsplattformens funktionssitt, inbegripet for skydd av personuppgifter
och sikerhet vid informationsutbyte,

¢) beredskapsarrangemang, inbegripet siker datakopiering, som ska tillimpas om ndgon av den digitala 6vervaknings-
plattformens funktioner inte ar tillgénglig, och

d) arrangemang for frimjande av standardisering av infrastrukturen for lagring, bearbetning och analys av data.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 for att komplettera denna férordning med avseende
pa

a) ivilka fall och pa vilka villkor som berorda tredjelinder och internationella organisationer far beviljas partiell tillgdng till
den digitala 6vervakningsplattformens funktioner och de praktiska arrangemangen for sidan tillgang,

b) i vilka fall och pé vilka villkor som de data, den information och de dokument som avses i artikel 13 ska 6verforas med
hjilp av den digitala Gvervakningsplattformen och forteckningen over dessa data, denna information och dessa
dokument, och

¢) de villkor enligt vilka ECDC kan delta och beviljas tillgang till hilsodata som r tillgdngliga eller utbyts via den digitala
infrastruktur som avses i punkt 5.

Artikel 15

EU-referenslaboratorier

1. Pa folkhdlsoomrddet eller for specifika omraden inom folkhilsa som ir relevanta for genomférandet av denna
forordning eller av de nationella planerna for forebyggande atgirder, beredskap och insatser fir kommissionen genom
genomforandeakter utse EU-referenslaboratorier som ska ge stod till nationella referenslaboratorier for att fraimja god
praxis och medlemsstaternas frivilliga harmonisering av diagnostik, testmetoder och anvindning av vissa tester for
medlemsstaternas enhetliga 6vervakning, anmalan och rapportering av sjukdomar.
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Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

2. EU-referenslaboratorierna ska ansvara for samordningen av nitverket av nationella referenslaboratorier, sirskilt pa
foljande omraden:

a) Referensdiagnostik, inbegripet testprotokoll.

b) Referensmaterialresurser.

) Externa kvalitetsbedomningar.

d) Vetenskaplig rddgivning och tekniskt bistdnd.

e) Samarbete och forskning.

f) Monitorering, utfirdanden av varningar och stod till insatser vid utbrott, inbegripet vid nya smittsamma sjukdomar och
patogena bakterier och virus.

g) Utbildning.

3. ECDC ska i samarbete med WHO:s referenslaboratorier svara for driften och samordningen av nitverket av
EU-referenslaboratorier. Nitverkets styrningsstruktur ska omfatta samarbete och samordning med befintliga nationella och
regionala referenslaboratorier och nitverk.

4. De utseenden som foreskrivs i punkt 1 ska f6lja pa ett offentligt urvalsférfarande, vara tidsbegransade for en period av
minst fyra ar och regelbundet ses Over. Sddana utseenden ska faststilla de utsedda EU-referenslaboratoriernas
ansvarsomraden och uppygifter.

5. De EU-referenslaboratorier som avses i punkt 1 ska

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

b) ha, eller ha avtalsenlig tillgdng till, lampligt kvalificerad personal med adekvat utbildning inom sitt kompetensomrade,

c) forfoga over, eller ha tillgdng till, den infrastruktur, den utrustning och de produkter som krivs for att utfora de
uppgifter som de lagts,

d) sdkerstilla att deras personal och eventuell kontraktsanstilld personal har god kinnedom om internationella standarder
och internationell praxis, och att den senaste forskningen pa nationell nivé, unionsniva och internationell niva beaktas i
deras arbete,

e) vara utrustade med, eller ha tillgdng till, den utrustning som kravs for att de ska kunna utfora sina uppgifter i
krissituationer, samt

f) nar sd dr relevant vara utrustade for att folja relevanta standarder for bioskydd.

Utover kraven i forsta stycket i denna punkt ska EU-referenslaboratorierna ocksd vara ackrediterade i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 ().

6.  Bidrag far beviljas de EU-referenslaboratorier som avses i punkt 1 for de kostnader som de ddrar sig i samband med
genomforandet av drliga eller flerdriga arbetsprogram som har faststillts i Gverensstimmelse med mélen och
prioriteringarna i de arbetsprogram som antagits av kommissionen i enlighet med programmet EU for hilsa.

Artikel 16

Nitverket for imnen av minskligt ursprung

1. Ett ndtverk av medlemsstaternas tjdnster till stod fér anvidndning av dmnen av miénskligt ursprung, inbegripet
transfusion och transplantation, (natverket for dmnen av manskligt ursprung), inréttas hirmed for att monitorera, bedéma och
hjélpa till att hantera sjukdomsutbrott som ir relevanta for dmnen av minskligt ursprung. Nétverket f6r mnen av
manskligt ursprung ska aven sakerstilla att alla frigor rorande medicinskt assisterad befruktning i samband med
sjukdomsutbrott behandlas, i relevanta fall.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).



6.12.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 314/51

2. ECDC ska svara for driften och samordningen av nitverket for amnen av ménskligt ursprung.

3. Varje medlemsstat ska utse de behdriga myndigheter som inom dess territorium ska ansvara for de tjanster till stod
for anvandning av dmnen av ménskligt ursprung, inbegripet transfusion och transplantation, som avses i punkt 1.

Artikel 17

Tillfillig monitorering

1. Nir en varning utfirdats enligt artikel 19 om ett sidant allvarligt grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa som
avses 1 artikel 2.1 a iii eller 2.1 b, ¢ eller d ska medlemsstaterna, i samverkan med kommissionen och pa grundval av
tillgangliga uppgifter fran sina monitoreringssystem, underritta varandra genom EWRS och, om situationens bradskande
natur kraver det, genom HSC, angdende utvecklingen pd nationell nivd betriffande det berérda allvarliga gransover-
skridande hotet mot manniskors hilsa.

2. Den europeiska Gvervakningsportalen f6r smittsamma sjukdomar som drivs av ECDC ska anvindas for tillfillig
monitorering av ett sddant allvarligt gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a iii eller 2.1 b, ¢
eller d.

3. Den information som limnas enligt punkt 1 ska, i synnerhet, innefatta eventuella forandringar i den geografiska
utbredningen, spridningen och allvarlighetsgraden av det berorda allvarliga griansoverskridande hotet mot ménniskors
hilsa, och i metoderna for upptickt, om tillgangliga.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter och vid behov anta de falldefinitioner som ska anvandas vid tillfallig
monitorering, i syfte att sikerstilla att insamlade data 4r jamforbara och kompatibla pa unionsniva.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet relaterade till allvarlighetsgraden hos ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, eller hur snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, fir kommissionen anta
eller uppdatera de falldefinitioner som avses i forsta stycket i denna punkt genom omedelbart tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 29.3.

KAPITEL IV

TIDIG VARNING OCH REAKTION

Artikel 18

Systemet for tidig varning och reaktion

1. EWRS ska gora det mojligt for kommissionen, ECDC och ansvariga behoriga myndigheter pa nationell niva att std i
standig forbindelse for beredskap, tidig varning och reaktion, utfirdande av varningar, bedomning av folkhilsorisker och
avgorande av vilka dtgarder som kan krévas for att skydda folkhalsan.

2. Forvaltningen och den operativa anvindningen av EWRS ska inbegripa utbyte av personuppgifter i specifika fall som
foreskrivs i relevanta rattsliga instrumenten. Forvaltningen och den operativa anvindningen ska innefatta

a) behandling av auktoriserade systemanvindares personuppgifter, och

b) behandling av hilsodata och andra personuppgifter, nir detta dr absolut nédvindigt for det dandamal for vilket dessa

data och uppgifter 6versindes, genom EWRS funktion for selektiv underrittelse i enlighet med artikel 28.

Med beaktande av medlemsstaternas synpunkter ska ECDC kontinuerligt uppdatera EWRS for att méjliggora anvindning av
modern teknik, sdsom digitala mobila applikationer, Al-modeller, rymdbaserade tillimpningar eller annan teknik for
automatisk kontaktspdrning, som bygger vidare pd de kontaktsparningstekniker som utvecklas av medlemsstaterna eller av
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unionen och som anvinds for att bekdmpa allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. ECDC ska i nira
samarbete med medlemsstaterna underlatta interoperabilitet med nationella system med avseende pd EWRS.

ECDC ska dven tillhandahélla tekniskt bistand till de behoriga myndigheter som ér ansvariga pa nationell niva, inbegripet
utbildning med anledning av uppdateringar av EWRS.

3. Varje medlemsstat ska utse den eller de behoriga myndigheter som pé nationell niva ska ansvara for att utfirda
varningar och avgora vilka dtgirder som krivs for att skydda folkhilsan, med avseende pd tidig varning, reaktion och
insatser i enlighet med punkterna 1 och 2 i denna artikel samt artiklarna 19 och 20.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta férfaranden for informationsutbyte med andra system for tidig
varning pd unionsniva och internationell niva, inbegripet utbyte av personuppgifter, for att sikerstilla att EWRS fungerar
som det ska och for att undvika overlappning av verksamheter eller atgérder som strider mot befintliga strukturer och
mekanismer for beredskap for, monitorering av, tidig varning f6r och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot
mot ménniskors halsa, inom ramen fér en samordnad One health-modell.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Artikel 19

Utfirdande av varningar

1. Behoriga nationella myndigheter eller kommissionen ska utfirda en varning i EWRS om uppkomsten eller
utvecklingen av ett allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors hilsa uppfyller foljande kriterier:

a) Det dr ovanligt eller ovintat med tanke pd platsen och tidpunkten, det orsakar eller kan orsaka hog sjukdomsfrekvens
eller dodlighet hos manniskor, det okar eller kan 6ka snabbt i omfattning eller det Gverstiger eller kan Gverstiga den
nationella insatskapaciteten.

b) Det paverkar eller kan paverka fler in en medlemsstat.

¢) Det krdver eller kan krdva samordnade insatser pd unionsniva.

2. Om de behériga nationella myndigheterna till WHO anmaler hidndelser som kan utgora internationella hot mot
folkhélsan och det inte rdder fullstindig interoperabilitet mellan WHO:s anmilningssystem och EWRS, ska de behoriga
nationella myndigheterna samtidigt utfirda en varning i EWRS, forutsatt att hotet i friga ar ett sddant hot som avses i
artikel 2.1 i denna forordning.

3. Nir de behoriga nationella myndigheterna och kommissionen utfirdar en varning, ska de skyndsamt genom EWRS
ldimna all relevant tillginglig information som de forfogar over och som kan vara anvindbar for samordningen av
insatserna, sdsom

a) 4dmnets typ och ursprung,

b) datum och plats for handelsen eller utbrottet,

c) overforings- eller spridningssitt,

d) toxikologiska data,

) metoder f6r upptackt och bekriftelse,

f) folkhalsorisker,

g) folkhilsodtgirder som genomfors eller dr avsedda att genomforas pd nationell niva,
h) andra dtgirder dn folkhilsodtgdrder, inbegripet sektorsovergripande atgarder,

i) huruvida det foreligger ett akut behov av eller brist pd medicinska motdtgarder,

j) begdranden och erbjudanden om grinsoverskridande bistind vid kriser, sisom medicinsk transport av patienter eller
tillhandahéllande av hilso- och sjukvédrdspersonal frin en medlemsstat till en annan, sirskilt i grinsomrdden i
angrinsande regioner,
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k) personuppgifter som kravs for kontaktsparning i enlighet med artikel 28,

1) all annan information av relevans for det ifrdgavarande allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors hilsa.

4.  Kommissionen ska genom EWRS stilla all information som kan vara anvindbar for samordningen av de insatser som
avses i artikel 21 till de behoriga nationella myndigheternas forfogande, inbegripet information om allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa och folkhilsodtgirder betriffande allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa som redan har limnats genom system for tidig varning och information inrittade inom ramen for andra
bestdimmelser i unionsritten eller Euratomfordraget.

5. Medlemsstaterna ska uppdatera den information som avses i punkt 3 allteftersom nya data blir tillgangliga.

Artikel 20

Bedomning av folkhilsorisker

1.  Om en varning utfirdas enligt artikel 19 ska kommissionen, om det dr nodvindigt for den samordning av insatserna
pa unionsniva som avses i artikel 21 eller pd begiran av HSC eller pé eget initiativ, genom EWRS skyndsamt tillhandahalla
de behoriga nationella myndigheterna och HSC en riskbedomning av folkhilsohotets potentiella allvarlighetsgrad,
inbegripet mojliga folkhilsodtgdrder. Riskbedomningen ska utforas av en eller flera av foljande unionsbyrder eller
unionsorgan:

a) ECDC, i enlighet med artikel 8a i forordning (EG) nr 851/2004, i hindelse av ett allvarligt granséverskridande hot mot
ménniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a i och ii, inbegripet dé det ar relaterat till imnen av manskligt ursprung som
potentiellt kan paverkas av smittsamma sjukdomar, eller i artikel 2.1 d, i den hér forordningen.

b) Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet med artikel 1 i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2022/123 (¥), om det allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors hidlsa dr kopplat till likemedel och
medicintekniska produkter.

¢) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), i enlighet med artikel 23 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 178/2002 (**), i hindelse av ett allvarligt granséverskridande hot mot manniskors hilsa som avses i
artikel 2 i den hir forordningen, om hotet omfattas av Efsas uppdrag.

d) Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1907/2006 (), i hindelse av ett allvarligt gransoverskridande hot som avses i artikel 2.1 b eller ¢ i den hir
forordningen, om hotet omfattas av Echas uppdrag.

¢) Europeiska miljobyrdn (EEA), i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 401/2009 (*), i
hindelse av ett allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors halsa som avses i artikel 2.1 ¢ i den hir férordningen,
om hotet omfattas av EEA:s uppdrag.

(*’) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll for Europeiska likemedels-
myndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1).

(**) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

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

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 401/2009 av den 23 april 2009 om Europeiska miljobyran och Europeiska
natverket for miljoinformation och miljoovervakning (EUT L 126, 21.5.2009, s. 13).
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f) Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (EMCDDA), i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1920/2006 (*'), i hindelse av ett allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors halsa
som avses i artikel 2.1 b i den hir forordningen, om hotet omfattas av EMCDDA:s uppdrag.

I hindelse av ett hot som avses i artikel 2.1 i denna forordning ska riskbedomningen utforas i samarbete med Europeiska
unionens byré for samarbete inom brottsbekdmpning (Europol) om det allvarliga granséverskridande hot mot manniskors
hilsa hdrror fran terroristverksamhet eller brottslig verksamhet som avses i artikel 3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/794 (*), och i samarbete med EMA om det allvarliga gransoverskridande hotet mot méinniskors
halsa dr kopplat till likemedel.

2. Pa begiran av den unionsbyra eller det unionsorgan som utfor riskbedémningen inom ramen for sitt uppdrag ska de
unionsbyrder och unionsorgan som avses i punkt 1 i denna artikel utan onodigt drojsmal tillhandahélla all relevant
information och alla relevanta data som de forfogar 6ver. Behandlingen av personuppgifter ska i férekommande fall
utforas i overensstimmelse med dataskyddskraven i artikel 27.

3. Om den riskbedémning som behovs helt eller delvis ligger utanfor uppdragen for de unionsbyrer och unionsorgan
som avses i punkt 1 och anses vara nodvindig for samordningen av insatserna pad unionsniva ska kommissionen pa HSC:s
begiran eller pa eget initiativ tillhandahélla en riskbedomning for detta sirskilda indamal.

4. Kommissionen ska skyndsamt gora riskbedomningar tillgdngliga for de behoriga nationella myndigheterna genom
EWRS och for HSC samt, om sd ar lampligt, genom dartill kopplade varningssystem. I fall dir riskbedomningen ska
offentliggoras ska de behoriga nationella myndigheterna erhalla den 24 timmar innan den offentliggors, savida inte
riskbedémningen av nodvindighet och av bradskande skil maste offentliggoras omedelbart.

Riskbeddmningen ska ta hinsyn till eventuellt tillginglig relevant information som limnas av andra enheter, i synnerhet av
WHO i hindelse av ett internationellt hot mot folkhilsan.

5.  Kommissionen ska sikerstilla att information som kan vara relevant for riskbedémningen gors tillginglig for de
behoriga nationella myndigheterna genom EWRS, och for HSC.

Artikel 21

Samordning av insatser inom HSC

1. Efter ett utfirdande av en varning enligt artikel 19 ska medlemsstaterna, pd grundval av tillganglig information,
inbegripet de uppgifter som avses i artikel 19 och de riskbedomningar som avses i artikel 20, pd begdran av kommissionen
eller en medlemsstat samrdda med varandra och samordna foljande inom HSC och i samverkan med kommissionen:

a) Nationella insatser, inklusive forskningsbehov, mot det allvarliga grinsoverskridande hotet mot ménniskors hilsa,
inbegripet om ett internationellt hot mot folkhilsan faststills i enlighet med IHR och omfattas av artikel 2 i denna
forordning.

b) Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till medlemsstaternas behov och omstindigheter och som syftar till att
ge allménheten, sjukvardspersonal och personal inom folkhilsa inom unionen enhetlig och samordnad information.

¢) Antagande av yttranden och vigledning, inbegripet om specifika insatsitgirder fran medlemsstaternas sida for
forebyggande och kontroll av ett allvarligt gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, pa grundval av sakkunnigut-
ldtanden frdn relevanta tekniska unionsbyréer eller unionsorgan.

*

(2

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1920/2006 av den 12 december 2006 om Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk (EUT L 376, 27.12.2006, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016794 av den 11 maj 2016 om Europeiska unionens byré f6r samarbete inom
brottsbekdmpning (Europol) och om ersittande och upphdvande av rddets beslut 2009/371/RIF, 2009/934/RIF, 2009/935/RIF,
2009/936/RIF och 2009/968/RIF (EUT L 135, 24.5.2016, 5. 53).
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d) Stod for EU-arrangemangen for integrerad politisk krishantering (IPCR) i enlighet med rddets beslut 2014/415/EU (¥)
vid aktivering av denna.

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta eller avsluta folkhilsodtgirder for bekimpning av ett allvarligt gransover-
skridande hot mot ménniskors hilsa ska den, innan den antar eller avslutar de étgirderna, informera, samrdda och
samordna med 6vriga medlemsstater, sdrskilt angrinsande medlemsstater, och kommissionen om atgirdernas karaktir,
syfte och omfattning, sdvida inte behovet av att skydda folkhalsan ar sd brddskande att dtgarderna maste antas omedelbart.

3. Om en medlemsstat av bradskande skil méste anta folkhdlsodtgirder som svar pa uppkomsten eller dterkomsten av
ett allvarligt grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa, ska den efter antagandet skyndsamt underritta ovriga
medlemsstater och kommissionen om étgirdernas karaktir, syfte och omfattning, srskilt i gransoverskridande regioner.

4. Thindelse av ett allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa fir medlemsstaterna om sé dr nodvindigt
begira bistdnd frin andra medlemsstater via Centrumet for samordning av katastrofberedskap (ERCC), som foreskrivs i
beslut nr 1313/2013/EU.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta de forfaranden som idr nodvindiga for ett enhetligt
genomforande av det informationsutbyte, det samrdd och den samordning som foreskrivs i punkterna 1, 2 och 3 i denna
artikel.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Atrtikel 22

Rekommendationer om gemensamma tillfilliga folkhilsoatgirder

1. Kommissionen fir komplettera medlemsstaternas dtgarder genom att anta rekommendationer om gemensamma
tillfalliga folkhdlsodtgarder.

2. De rekommendationer om gemensamma tillfilliga folkhalsodtgarder som antas enligt punkt 1 ska

a) grundas pd i synnerhet rekommendationer frin ECDC och WHO, andra relevanta unionsbyréer eller unionsorgan eller
den rddgivande kommitté som avses i artikel 24,

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

¢) vara nddvindiga och limpliga samt std i proportion till folkhélsoriskerna relaterade till det ifrdgavarande allvarliga
gransoverskridande hotet mot ménniskors hilsa, varvid i synnerhet alla onodiga begrinsningar av den fria rorligheten
for personer, varor och tjinster ska undvikas, och frimja samordning av atgérder mellan medlemsstaterna, och

d) skyndsamt goras tillgdngliga for de behoriga nationella myndigheterna genom EWRS och goras tillgangliga for HSC
samt, om sé ar lampligt, genom dartill kopplade varningssystem; i de fall ddr rekommendationen ska offentliggéras ska
de behoriga nationella myndigheterna erhélla den 24 timmar innan den offentliggors, sdvida inte behovet 4r s akut att
rekommendationen maste offentliggoras omedelbart.

() Radets beslut 2014/415/EU av den 24 juni 2014 om ndrmare bestimmelser for unionens genomforande av solidaritetsklausulen
(EUTL192,1.7.2014,s. 53).
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KAPITELV

HOT MOT FOLKHALSAN PA UNIONSNIVA

Artikel 23

Faststillande av hot mot folkhilsan pa unionsniva

1. Vid allvarliga grinsoverskridande hot mot méanniskors hilsa enligt artikel 2.1 fir kommissionen, efter att ha beaktat
alla eventuella sakkunnigutldtanden som utfirdats av ECDC, andra relevanta unionsbyrder eller unionsorgan eller den
rédgivande kommitté som avses i artikel 24, formellt faststilla ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd, inbegripet
pandemiska situationer dér det allvarliga grinsoverskridande hotet mot méanniskors hilsa i fraga dventyrar folkhalsan pa
unionsniva.

2. Kommissionen ska upphiva det faststillande som avses i punkt 1 s& snart villkoret enligt punkt 1 inte lingre ar
uppfyllt.

3. Innan kommissionen faststiller ett hot mot folkhilsan pd unionsniva ska kommissionen samverka med WHO i syfte
att delge WHO sin analys av utbrottslidget och informera WHO om sin avsikt att anta ett sddant beslut.

4. Kommissionen ska anta de dtgarder som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel genom genomférandeakter.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet relaterade till allvarlighetsgraden hos ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, eller hur snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, fir kommissionen
faststdlla ett hot mot folkhidlsan pd unionsnivd enligt punkt 1 i denna artikel genom omedelbart tillimpliga
genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses i artikel 29.3.

Artikel 24

Rédgivande kommittén for hot mot folkhilsan

1. Isyfte att stodja beslutsprocessen for formellt faststallande av ett hot mot folkhilsan pa unionsnivé ska kommissionen
inrdtta en rddgivande kommitté for hot mot folkhilsan (rddgivande kommittén) som pd kommissionens eller HSC:s begiran
ska ge rdd till kommissionen eller HSC genom att limna synpunkter pd

a) huruvida ett hot utgér ett hot mot folkhdlsan pd unionsniva,
b) upphivandet av ett faststillande av ett hot mot folkhélsan p& unionsniva, och
¢) insatser, inbegripet

i) utformning av insatsdtgarder, inbegripet risk- och kriskommunikation, som ska riktas till alla medlemsstaterna
utifrdn hotets olika faser i unionen,

ii) identifiering och mitigering av betydande luckor, inkonsekvenser eller brister i de dtgarder som vidtas eller ska vidtas
for att begrinsa och hantera det specifika hotet och overvinna dess effekter, inbegripet nir det galler klinisk
hantering och behandling, icke-farmaceutiska motétgarder och behov av folkhalsoforskning,

i) prioritering av hilso- och sjukvérd, civilskydd och andra resurser samt stodatgarder som ska organiseras eller
samordnas pd unionsnivd, och

iv) eventuella pafoljande rekommendationer om politiska atgirder for att hantera och mildra de léngsiktiga
konsekvenserna av det specifika hotet.

Ridgivningen om insatser enligt led ¢ ska bygga pd rekommendationer frin ECDC, EMA, WHO och andra relevanta
unionsbyréer eller unionsorgan, beroende pd vad som ar lampligt.
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2. Rédgivande kommittén ska bestd av oberoende experter, som kan inbegripa foretradare for hilso- och sjukvérds-
personal och socialarbetare samt foretridare for det civila samhillet, som viljs ut av kommissionen utifrdn dessa
foretradares sakkunskap och erfarenheter, som ar mest relevanta for det specifika hot som uppstér, och som inkluderar
foretradare for ECDC och EMA som stindiga observatorer. Radgivande kommittén ska ha en tvirvetenskaplig
sammansittning sa att den kan ge rdd om folkhilsa, biomedicinska, beteendemassiga, sociala, ekonomiska, kulturella och
internationella aspekter. WHO:s foretradare far ocksé delta som observatorer i rddgivande kommittén. Foretradare for
andra unionsbyrder eller unionsorgan som ir relevanta for det specifika hotet fir vid behov delta som icke-stindiga
observatorer i rddgivande kommittén. Kommissionen fir bjuda in experter med sirskild sakkunskap i en frdga som star pa
dagordningen att tillfalligt delta i rddgivande kommitténs arbete, sdrskilt fran linder inom vars territorium hotet uppstar.
Medlemsstaterna far till kommissionen foresld utndmning av relevanta experter, beroende pa den specifika frdga som
berors.

3. Kommissionen ska offentliggora information om ridgivande kommittén i enlighet med Europeiska kommissionens
bestimmelser om expertgrupper (*), inbegripet namnen pé de experter som valts ut att ingd i rddgivande kommittén samt
ndrmare uppgifter om den yrkesmissiga eller vetenskapliga bakgrund som ligger till grund for utndmningen.
Kommissionen ska pd sin webbplats offentliggéra en forteckning over rddgivande kommitténs ledaméter och de
kvalifikationer som ligger till grund for deras utnimning.

4. 1 forekommande fall ska rddgivande kommittén agera i samordning med halsokrisstyrelsen, om den har inrittats i
enlighet med férordning (EU) 2022/2372.

5. Radgivande kommittén ska ndrhelst liget sd kraver sammantrida pd begiran av kommissionen, HSC eller en
medlemsstat. Kommissionen ska dela all relevant information om rddgivande kommitténs moten med medlemsstaterna
via HSC.

6.  Radgivande kommitténs ordférande ska vara en foretriadare f6r kommissionen.
7. Kommissionen ska tillhandahélla rddgivande kommitténs sekretariat.

8.  Radgivande kommittén ska faststilla sin arbetsordning, inbegripet om antagande av yttranden och
rekommendationer, omrostningsbestimmelser samt om sikerstillande av dataskydd och integritet. Arbetsordningen ska
trada i kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen. Rddgivande kommitténs sammantradesprotokoll ska offentliggoras.

Artikel 25

Faststillandets rittsliga verkningar
Den rittsliga verkan av ett faststillande enligt artikel 23 av ett hot mot folkhélsan pa unionsniva ska vara att det blir mojligt
att vidta foljande, icke-uttommande atgarder:

a) Atgirder, tillimpliga under ett hot mot folkhilsan, relaterade till likemedel och medicintekniska produkter enligt
forordning (EU) 2022/123.

b) Mekanismer for att overvaka brister pd medicinska motédtgirder samt for att utveckla, upphandla, hantera och inféra
medicinska motdtgdrder i enlighet med artikel 12 i den hir férordningen och med tillimplig unionslagstiftning, sarskilt

forordning (EU) 2022/123, samt med férordning (EU) 2022/2372.

¢) Aktivering av stod frdn ECDC i enlighet med forordning (EG) nr 851/2004 for att mobilisera och sitta in EU:s
insatsgrupp for hilsofrdgor.

d) Aktivering av IPCR-arrangemangen.

(4

Commission Decision of 30 May 2016 establishing horizontal rules on the creation and operation of Commission experts groups
(inte oversatt till svenska; inte offentliggjort i EUT).
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KAPITEL VI

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26

Transparens och intressekonflikter

1. HSC och rddgivande kommittén ska utfora sin verksamhet pa ett oberoende, opartiskt och transparent sitt och
forbinda sig att agera i allminhetens intresse.

2. Foretradare som utndmns till HSC och till rddgivande kommittén samt, nér s dr relevant, observatorer fir inte ha
ndgra ekonomiska eller andra intressen som skulle kunna anses skada deras oberoende.

3. De foretridare som utndmns till HSC och till rddgivande kommittén samt, nidr sd dr relevant, observatorer ska
deklarera sina ekonomiska och andra intressen och uppdatera dem arligen samt nirhelst det dr nodvindigt. De ska upplysa
om eventuella 6vriga omstindigheter som de fir kinnedom om och som i god tro rimligen kan forvintas innebdra eller ge
upphov till en intressekonflikt.

4. Foretridare som deltar i HSC:s eller i rddgivande kommitténs moten, samt, nér sé ar relevant, observatorer, ska fore
varje mote deklarera eventuella intressen som skulle kunna anses skada deras oberoende eller opartiskhet i forhallande till
punkterna pa dagordningen.

5. Om kommissionen beslutar att en foretradares deklarerade intresse utgor en intressekonflikt, far den foretradaren inte
delta i ndgra diskussioner eller beslut och inte heller ta del av ndgon information som rér den punkten pad dagordningen.
Sédana deklarationer av foretradare och kommissionens beslut ska tas med i det sammanfattande motesprotokollet.

6.  Foretrddare som deltar i HSC:s eller i rddgivande kommitténs moten, samt, nir sd dr relevant, observatorer, ska
omfattas av krav pa tystnadsplikt, dven efter det att deras uppdrag har upphort.

Artikel 27

Skydd av personuppgifter

1. Denna forordning paverkar inte de skyldigheter som aligger medlemsstaterna vid behandling av personuppgifter
enligt forordning (EU) 2016/679 och direktiv 2002/58EG, eller de skyldigheter som éligger unionens institutioner, organ
och byrder vid behandling av personuppgifter enligt forordning (EU) 2018/1725, i samband med utférandet av deras
uppgifter.

2. Kommissionen, och i férekommande fall andra unionsinstitutioner, unionsorgan och unionsbyréer, far inte behandla
personuppgifter utom nir det dr nodvindigt for fullgorandet av deras uppdrag. I ldmpliga fall ska personuppgifterna
anonymiseras pa ett sddant sitt att den registrerade inte kan identifieras.

Artikel 28

Skydd av personuppgifter i EWRS funktion f6r selektiv underrittelse

1. EWRS ska inkludera en funktion for selektiv underrittelse som gor det mojligt att verfora personuppgifter, inklusive
kontaktuppgifter och hilsodata, enbart till de behériga nationella myndigheter som dr involverade i kontaktsparnings-
atgdrder och forfaranden for medicinsk evakuering. Denna funktion f6r selektiv underrittelse ska utformas och anvindas
pa ett satt som gor det mojligt att sdkerstdlla en sidker och laglig behandling av personuppgifter och som mojliggor
sammankoppling med kontaktspdrningssystem pd unionsniva.
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2. Nir behoriga nationella myndigheter som genomfor kontaktsparningstgarder eller forfaranden for medicinsk
evakuering verfor, genom EWRS, personuppgifter som behovs for kontaktsparning enligt artikel 19.3 ska de anvinda sig
av den funktion for selektiv underrittelse som avses i punkt 1 i den hir artikeln och 6verfora uppgifterna enbart till de
andra medlemsstater som dr involverade i kontaktsparningsatgarderna eller dtgirderna for medicinsk evakuering.

3. Nir de behoriga nationella myndigheterna overfor de uppgifter som avses i punkt 2, ska de hénvisa till den varning
som tidigare utfirdats genom EWRS.

4. Funktionen for selektiv underrittelse ska endast anvindas for kontaktsparning och medicinsk evakuering. Den ska
endast gora det mojligt for de behoriga nationella myndigheterna att ta emot uppgifter som skickats till dem fran andra
behoriga nationella myndigheter. ECDC ska endast ta del av de uppgifter som 4r nodvindiga for att sikerstilla att
funktionen for selektiv underrittelse fungerar vil. Meddelanden som innehéller personuppgifter ska automatiskt raderas
fran funktionen for selektiv underrittelse senast 14 dagar efter det att de har lagts in.

5. Nir det dr nodvindigt for kontaktsparning far personuppgifter dven utbytas med hjilp av kontaktsparningsteknik. De
behoriga nationella myndigheterna far inte lagra de kontaktuppgifter och hilsodata som mottagits via funktionen for
selektiv underrittelse lingre 4n den lagringsperiod som 4r tillimplig for deras nationella kontaktsparningsverksamhet.

6.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 31 for att komplettera denna forordning genom att
faststalla

a) detaljerade krav som ar nodvindiga for att sakerstalla att driften av EWRS och behandlingen av data uppfyller kraven i
forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725, inbegripet de nationella behériga myndigheternas och ECDC:s

respektive ansvarsomraden, och

b) en forteckning Gver de kategorier av personuppgifter som far utbytas fér samordning av kontaktsparningsdtgarder.

7. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta
a) forfaranden for ssmmankoppling av EWRS med kontaktsparningssystem pa unionsniva och internationell nivd, och

b) bestimmelser om formerna f6r behandling av kontaktsparningstekniker och deras interoperabilitet, samt om i vilka fall
och pa vilka villkor som tredjelinder far beviljas tillgdng till interoperabilitet for kontaktsparning och de praktiska
arrangemangen for sidan tillgdng, i fullstindig Gverensstimmelse med forordning (EU) 2016/679 samt tillimplig
rittspraxis fran Europeiska unionens domstol.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 29.2.

Artikel 29

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for allvarliga grins6verskridande hot mot miénniskors hilsa. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

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

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jimf6érd med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.
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Artikel 30

Samarbete med WHO

Unionen ska faststilla en ram for forstirkt samarbete med WHO, sidrskilt i friga om rapporterings- och
oversynsverksambhet.

Artikel 31

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

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 8.4, 14.7 och 28.6 ska ges till kommissionen tills
vidare frdn och med den 27 december 2022.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 8.4, 14.7 och 28.6 far nir som helst dterkallas av Europapar-
lamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att
gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av varje medlemsstat i
enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 8.4, 14.7 eller 28.6 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pé tvd ménader frin den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller rddets initiativ.

Artikel 32

Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drojsmél och ska tillimpas sd linge ingen
invindning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad akt till Europaparlamentet och ridet ska innehélla
en motivering till varfor det skyndsamma férfarandet tillimpas.

2. Séavil Europaparlamentet som radet fir invinda mot en delegerad akt i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 31.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphiva akten omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har
delgett den sitt beslut om att invinda.

Artikel 33

Utviirderingar av denna forordning

Senast den 31 december 2024 och direfter senast vart femte r ska kommissionen utvérdera denna férordning och ligga
fram en rapport om de viktigaste resultaten av den utvirderingen for Europaparlamentet och radet. Utvirderingen ska
sdrskilt inkludera en bedémning av driften av EWRS och nitverket for epidemiologisk évervakning samt samordningen av
insatserna inom HSC.
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Den utvdrdering som avses i forsta stycket ska dven innefatta en utvirdering av kommissionens arbete med den beredskaps-
och insatsverksamhet som foreskrivs i denna foérordning, inbegripet nir sa ar relevant en 6versyn av hur myndigheten for
beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera) har genomfort denna férordning samt en bedémning av huruvida det finns
ett behov av att inritta Hera som en separat enhet, med beaktande av relevanta byrder eller myndigheter som ar
verksamma inom beredskap och insatser pd hilsoomradet. Kommissionen ska om sd dr limpligt ligga fram
lagstiftningsforslag som bygger pa den utvirderingen i syfte att dndra denna forordning eller ligga fram ytterligare forslag.
Artikel 34
Upphiivande
1. Beslut nr 1082/2013/EU upphor att gilla.
2. Hanvisningar till det upphivda beslutet ska anses som hinvisningar till den hér forordningen och ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga II.
Artikel 35
Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 23 november 2022.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
R. METSOLA M. BEK
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

Avsnitt 1

Kriterier for urval av de smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som ska omfattas av epidemiologisk
overvakning inom nitverket for epidemiologisk 6vervakning

Unionens overvakning ska tillhandahélla information for folkhilsodtgarder pd unionsnivd. Narmare bestimt ska ett av
foljande kriterier vara uppfyllt:

1. Hog sjukdomsfrekvens, hog dodlighet eller ny sjukdom (6kande trend under en femdrsperiod) i en ansenlig
procentandel av medlemsstaterna.

2. Potential att orsaka grans6verskridande utbrott.
3. Patogen som innebir ett stort hot (6verforbarhet och allvarlighetsgrad).

4. Befintliga, sdrskilt riktade folkhilsoprogram pa nationell nivd eller unionsnivd som krdver monitorering och
utvirdering.

5. Unionens overvakning innebir ett mervirde pé folkhilsoomradet i forhallande till nationella 6vervakningssystem pa
ndgot annat sitt 4n vad som avses i kriterierna 1-4.

Avsnitt 2
Kriterier for anvindning vid definition och klassificering av fall:
1. Kliniska kriterier.
2. Laboratoriekriterier.
3. Epidemiologiska kriterier.
Klassificering av fall:
1. Mojligt fall.
2. Troligt fall.
3. Bekriftat fall.

Avsnitt 3
Forfaranden for driften av nitverket for epidemiologisk 6vervakning
Forfarandebestimmelserna for nétverket for epidemiologisk 6vervakning ska omfatta dtminstone foljande punkter:
1. Medlemskap och utndmning.

2. Mandat (detaljerad beskrivning av ansvarsomrddena for de nationella foretridarna samt ECDC:s nitverkssekretariat,
inbegripet roller och uppgifter).

3. Administrativa uppgifter, till exempel avseende sammankallande av moten och beslutsfattande, samt tekniska
arbetsrutiner, till exempel avseende mekanismer, verktyg och plattformar fo6r datarapportering, dataanalys och
spridning av data.

4. Mekanism for periodisk utvdrdering/oversyn av administrativa och tekniska arbetsrutiner.
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BILAGA Il
Jimforelsetabell
Beslut nr 1082/2013/EU Denna forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4.1 Artikel 6
Artikel 4.2 Artikel 7
Artikel 5 Artikel 12
Artikel 6 Artikel 13
Artikel 7 Artikel 17
Artikel 8 Artikel 18
Artikel 9 Artikel 19
Artikel 10 Artikel 20
Artikel 11 Artikel 21
Artikel 12 Artikel 23.1, 23.3, 23.4
Artikel 13 Artikel 25
Artikel 14 Artikel 23.2
Artikel 15 -
Artikel 16.1 Artikel 27
Artikel 16.2-16.8 Artikel 28
Artikel 17 Artikel 4
Artikel 18 Artikel 29
Artikel 19 Artikel 33
Artikel 20 Artikel 34
Artikel 21 Artikel 35
Artikel 22 -
Bilaga Bilaga I
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