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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/2370
av den 23 november 2022

om indring av foérordning (EG) nr 851/2004 om inrittande av ett europeiskt centrum foér
forebyggande och kontroll av sjukdomar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande 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 skil:

(1)  Unionen har forbundit sig att som en prioritet skydda och forbattra méanniskors hilsa genom att forebygga
sjukdomar och bekimpa stora grinsoverskridande folksjukdomar, genom monitorering, bedomning av,
information om, forbattrad beredskap mot, utfirdande av tidig varning for och bekimpning av allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hilsa.

(2)  Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (centrumet) inrdttades genom Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 851/2004 (*) som en oberoende europeisk byré med uppdraget att identifiera, bedoma
och informera om befintliga och uppkommande risker for manniskors hilsa som f6ljer av smittsamma sjukdomar.

(3)  Den 11 mars 2020 forklarade Virldshilsoorganisationen (WHO) covid-19-utbrottet en global pandemi. Mot
bakgrund av de utmaningar som uppstod under insatserna mot pandemin blev det tydligt att unionens ram for
beredskap och insatser pd hilsoomréadet bor forstirkas for att unionens potential och medlemsstaternas kapacitet
att rikta insatser mot framtida pandemier béttre ska kunna tillvaratas.

(") EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.

() EUT C 300, 27.7.2021, s. 76.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 4 oktober 2022 (innu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 24 oktober 2022.

(*) Europaparlamentets och radets 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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(4) I sitt beslut av den 5 februari 2021 i den strategiska undersokningen OI/3/2020/TE identifierade Europeiska
ombudsmannen vissa viktiga effektivitetsbrister i centrumets insatser mot covid-19-pandemin, t.ex. ndr det gller
fullstindiga och jimforbara data, graden av oppenhet och kommunikation till allminheten. Dessa brister bor
atgardas genom denna forordning.

(5)  Centrumets kapacitet att infora nya uppgifter kommer att bero av hur mycket ekonomiskt bistdnd fran unionen som
ar tillgdngligt samt av vilka interna och externa personalresurser som r tillgdngliga. For att centrumet ska kunna
fullgéra de nya uppgifter som den anfortrotts till f6ljd av covid-19-pandemin kommer centrumet att behova
tillrdcklig finansiering och tillrickligt antal anstillda. Projektorienterade medel, till exempel sddana som beviljas
inom ramen for programmet EU for hilsa, inrittat genom Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2021/522 (%), racker inte for att tillgodose centrumets behov i framtiden.

(6)  Overexploateringen av vilda djur och vixter och andra naturtillgdngar och den allt snabbare forlusten av biologisk
madngfald r en fara for minniskors hilsa. Eftersom ménniskors, djurs och miljons hélsa dr oupplosligt knutna till
varandra 4r det avgorande att One health-modellen f6ljs vid hantering av nuvarande och nya kriser.

(7) 1 sitt gemensamma yttrande Improving pandemics preparedness and management (Forbittring av beredskap for och
hantering av pandemier), rekommenderar kommissionens grupp av vetenskapliga radgivare, europeiska gruppen
for etik inom vetenskap och ny teknik, och den sirskilda radgivaren till kommissionens ordférande om atgirderna
mot covid-19 att "ett permanent radgivande EU-organ for hilsohot och hilsokriser” inrittas.

(8)  Denna forordning bor dirfor utoka centrumets uppdrag och uppgifter for att forbattra dess kapacitet att
tillhandahélla den nodvindiga gedigna och oberoende vetenskapliga sakkunskapen och for att stodja atgarder som
ar relevanta for forebyggande av, beredskaps- och insatsplanering for och bekdmpning av allvarliga gransover-
skridande hot mot minniskors hilsa i unionen, i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2022/2371, (9.

(9)  Covid-19-pandemin har visat att allvarliga smittsamma sjukdomar kan fd allvarliga konsekvenser for patienter med
icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. forseningar av eller avbrott i behandlingen for cancerpatienter och
canceroverlevare och for personer med psykisk ohilsa. Hilso- och sjukvardspersonal som vérdar patienter med
icke-smittsamma sjukdomar har haft svart att diagnostisera och vdrda patienter och samtidigt skydda sig sjilva.
Diagnosen av vissa sjukdomar har dirtill fordrojts under lingre tid, vilket har lett till att dessa sjukdomar har
upptickts ndr de befinner sig i ett framskridet stadium. Dessutom ér det mycket som det aterstér att fa kunskap om
nir det giller smittsamma sjukdomars effekter pd icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. postcovid. Covid-19-pandemin
har ocksd riktat stralkastarljuset mot psykisk och neurologisk hilsa. Personer med demens, deras vardare och
familjer har indikerat att de olika dtgirderna for social distansering och nedstingning har haft stor paverkan pa
deras vilbefinnande, och det finns tecken pa att detta har paskyndat sjukdomsforloppet. Darfor méste hansyn tas till
hur ett allvarligt utbrott av en smittsam sjukdom kan inverka pé forebyggande och behandling av icke-smittsamma
sjukdomar och pa samsjuklighet, med tanke pa de betydande péfrestningar som ett sddant utbrott medfor for hilso-
och sjukvérdssystems kapacitet.

(10) Centrumet bor fa i uppdrag att tillhandahélla aktuell epidemiologisk information och analys av denna information,
epidemiologisk modellering, forhandsplanering och prognostisering, och att i god tid tillhandahélla relevanta
riskbedomningar och vetenskapsbaserade rekommendationer som faststiller alternativ for forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar. Riskbedomningar bor genomforas under s kort tid som mojligt, samtidigt som
tillricklig insamling av nédvindig information sikerstills. Centrumets atgirder bor vara forenliga med One health-
modellen, genom att vixelverkan mellan manniskors och djurs hilsa och miljon erkdnns, eftersom ménga utbrott
av smittsamma sjukdomar dr av zoonotiskt ursprung. Centrumet bor, i nira samarbete med medlemsstater,
monitorera medlemsstaters hilso- och sjukvardssystems kapacitet att uppticka, forebygga, rikta insatser mot och
dterhamta sig frén utbrott av smittsamma sjukdomar, identifiera brister och tillhandahélla vetenskapsbaserade

() Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrittande av ett program for unionens tgérder
pd hilsoomrddet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om upphivande av forordning (EU) nr 2822014
(EUTL 107, 26.3.2021, 5. 1).

(®) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/2371, av den 23 november 2022 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 1082/2013/EU (se sidan 26 i detta nummer av EUT).
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rekommendationer for att stirka hilso- och sjukvardssystemen. Monitoreringen av medlemsstaters hilso- och
sjukvardssystems kapacitet bor baseras pd Overenskomna indikatorer. Centrumet bor anordna besok i
medlemsstater for att ge ytterligare stod till verksamhet avseende planering av forebyggande dtgérder, beredskap och
insatser. Centrumet bor stodja genomforandet av dtgarder med anknytning till smittsamma sjukdomar som
finansieras genom relevanta unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument. Det bor ocksé
tillhandahalla riktlinjer for fallhantering och stod till professionella nitverk for att forbéttra riktlinjerna for
behandling utifrdn en grundlig bedémning av de senaste ronen. Centrumet bor stodja insatser mot epidemier och
sjukdomsutbrott i medlemsstaterna och i tredjelinder, inbegripet insatser pé filtet samt personalutbildning, och
tillhandahalla allménheten aktuell, objektiv, tillforlitlig och littillginglig information om smittsamma sjukdomar.
Centrumet bor ocksd uppritta tydliga forfaranden for samarbete med folkhilsoaktorer i tredjelinder samt med
internationella organisationer med kompetens inom omrédet folkhilsa, t.ex. WHO, for att pd s& sitt bidra till
unionens dtagande att stirka partners beredskaps- och insatskapacitet.

(11) Rekommendationer, rdd, riktlinjer eller yttranden som centrumet foreskriver enligt denna forordning ér till sin natur
icke-bindande for dem som de riktar sig till. Centrumets rekommendationer gor det mojligt for centrumet att
tillkinnage sina synpunkter och foresld en handlingslinje utan att dligga dem som dessa rekommendationer riktar
sig till ndgra rittsliga skyldigheter.

(12) Det ir viktigt att centrumet har tillgdng till aktuella och fullstindiga data, sd att det kan gora riskbedomningar i god
tid och limna relevanta rekommendationer. For att effektivt stodja centrumets arbete och sikerstilla att det kan
fullgora sitt uppdrag bor medlemsstaterna darfor i god tid tillhandahdlla centrumet jimforbara data om
overvakningen av smittsamma sjukdomar, t.ex. hiv, virushepatit B och C och tuberkulos, och om relaterade
sdrskilda hilsofrdgor sdsom antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner. Medlemsstaterna bor ocksa
tillhandahélla centrumet tillgdngliga vetenskapliga och tekniska data och tillginglig vetenskaplig och teknisk
information av relevans for centrumets uppdrag, anméla allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa
till centrumet samt informera om planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser och om hilso- och
sjukvdrdssystemens kapacitet. Centrumet och medlemsstaterna bér komma 6verens om tidsplaner, falldefinitioner,
indikatorer, standarder, protokoll och forfaranden i 6vervakningssyfte. Medlemsstater bor informera centrumet om
eventuella forseningar nir det giller att tillhandahdlla data. Medlemsstaterna bor under alla omstindigheter
tillhandahdlla de data som krdvs enligt denna forordning, forutsatt att detta inte strider mot skyddet av den
nationella sikerheten.

(13) Kommissionen bor i samarbete med centrumet, Europeiska miljobyran, Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet fraimja en systematisk integrering av analyser och bedomningar av
risker forknippade med milj6-, klimat- och livsmedelsbetingade faktorer i den epidemiologiska 6vervakningen, med
beaktande av svagheterna i de nationella hilso- och sjukvéardssystemen och fokuseringen pd utsatta
befolkningsgrupper, i syfte att arbeta for en helhetssyn pa forebyggande av och tidig upptickt av smittsamma
sjukdomar.

(14) For att forbdttra verksamhet avseende planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser i unionen bor
centrumets drift av sirskilda nitverk och nitverksverksamheter utvidgas for att aterspegla tillimpningsomréadet for
forordning (EU) 2022/2371,. I detta syfte bor centrumet samordna sitt arbete med, och tillhandahalla vetenskaplig
och teknisk sakkunskap till, kommissionen, medlemsstater och hilsosikerhetskommittén (HSC), som inrittats
genom den forordningen, genom sirskilda nitverk bestdende av samordnande behoriga organ, inbegripet genom
att uppmuntra till samarbete inom unionens nyligen inrittade nitverk av tjanster till stod for anvindningen av
dmnen av manskligt ursprung.

(15) 1 syfte att gora den epidemiologiska overvakningen mer verkningsfull i unionen bér centrumet fi i uppdrag att
fortlopande utveckla sikra och interoperabla digitala plattformar och applikationer som stoder den epidemiologiska
overvakningen pd unionsnivd, mojliggor anvindningen av digital teknik, sdsom artificiell intelligens samt
datormodellering och datorsimulering, i sammanstillningen och analysen av data, samt att erbjuda medlemsstater
vetenskaplig och teknisk rddgivning for inrdttandet av integrerade epidemiologiska 6vervakningssystem.

(16) For att stirka unionens och medlemsstaternas kapacitet att bedéma den epidemiologiska situationen och gora
korrekta riskbedomningar och insatser bor centrumet sarskilt identifiera nya hilsohot, monitorera och rapportera
om tendenser gillande smittsamma sjukdomar, stdja, samordna och frimja evidensbaserade insatser, tillhandahalla
rekommendationer for att forbittra programmen for forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar vilka
inrattats pd unionsnivd och pa nationell nivd, i nira samarbete med medlemsstater monitorera de nationella hilso-
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och sjukvardssystemens kapacitet vad giller diagnostisering, forebyggande och behandling av smittsamma
sjukdomar, inbegripet pd ett jimstilldhetsmedvetet sitt, identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som kréver
sdrskilda dtgirder, analysera sambandet mellan sjukdomsincidens och sociala, miljomassiga och klimatrelaterade
faktorer, och identifiera riskfaktorer ndr det giller smittsamma sjukdomars spridning och allvarlighetsgrad samt
forskningsbehov och forskningsprioriteringar. Centrumet bor utfora dessa uppgifter pa grundval av en uppsittning
gemensamma indikatorer som utvecklats i nira samarbete och samrdd med medlemsstaterna. Centrumet bor arbeta
med utsedda nationella kontaktpunkter for overvakning, som bildar ett nitverk som tillhandahéller strategisk
radgivning till centrumet i sddana frdgor och som frimjar anvindningen av mojliggorande sektorer, t.ex. unionens
rymddata och rymdtjanster. Nér sd dr mojligt, och i syfte att minimera dubblering av resurser och insatser, bor de
nationella kontaktpunkterna vara desamma som de nationella kontaktpunkterna inom ramen for det internationella
hilsoreglementet (IHR).

(17) Centrumet bor hjdlpa till att stirka kapaciteten inom unionen att diagnostisera, uppticka, identifiera och
karakterisera smittimnen som potentiellt kan hota folkhalsan, genom att sikerstilla driften av ett sarskilt nitverk av
EU-referenslaboratorier for folkhlsa inrdttade i enlighet med forordning (EU) 2022/2371, och att detta drivs pd ett
integrerat sitt. Det ndtverket kommer att ansvara for att frimja god praxis vid och harmonisering av
diagnostisering, testmetoder, utbildning i aktuella och innovativa forfaranden samt anvandning av tester, for att
sikerstdlla enhetlig 6vervakning, anmalan och standardiserade forfaranden for rapportering av sjukdomar samt en
forbdttrad testnings- och 6vervakningskvalitet.

(18) Vid ett allvarligt gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa som foljer av en smittsam sjukdom bor centrumet
samarbeta med medlemsstater for att skydda de patienter som ir i behov av behandling med dmnen av manskligt
ursprung fran overforing av sddana smittsamma sjukdomar. Centrumet bor darfor inrdtta och driva ett ndtverk av
tjanster till stod f6r anvindningen av dmnen av manskligt ursprung.

(19) 1Isyfte att minska uppkomsten av epidemier och stirka kapaciteten att forebygga smittsamma sjukdomar i unionen
bor centrumet, tillsammans med medlemsstaterna i syfte att ta hinsyn till deras erfarenheter och respektive
omstindigheter, utarbeta en ram for forebyggande av smittsamma sjukdomar som hanterar frigor sdsom
sjukdomar som kan forebyggas genom vaccin, vaccintveksamhet, medvetenhet om overforingsvigar, antimikrobiell
resistens, halsoutbildning, hilsolitteracitet, sjukdomsforebyggande och beteendeforandring.

(20) Centrumet bor forbittra beredskaps- och insatskapaciteten pd unionsnivd och pd nationell nivd genom att
tillhandahélla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och kommissionen. I detta sammanhang
bor centrumet, i nara samarbete med medlemsstater och kommissionen, utfora olika dtgirder, inbegripet att bidra
till utarbetandet av ramar for unionens planer for forebyggande atgirder, beredskap och insatser, regelbundet se
over och uppdatera dessa ramar, och tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer om kapacitet for
forebyggande atgarder mot, beredskap infor och insatser mot sjukdomsutbrott och om forstirkandet av nationella
hilso- och sjukvardssystem, inbegripet genom att tillhandahalla utbildning och dela med sig av basta praxis.
Ramarna for unionens planer for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser bor betraktas som icke-bindande
instrument. Centrumet bor bredda sin insamling och analys av data med avseende pé epidemiologisk dvervakning
och relaterade sirskilda hilsofrdgor, utvecklingen av epidemiska situationer, ovanliga epidemiska foreteelser eller
nya sjukdomar av okdnt ursprung, inbegripet i tredjelinder, data om molekylira patogener och data om halso- och
sjukvardssystem. I detta syfte bor centrumet sikerstilla limpliga datamédngder samt forfaranden for att underlitta
radfrdgning och siker overforing av och tillgdng, och centrumet bor arbeta for att mojliggora datadelning i realtid,
utfora vetenskapliga och tekniska utvirderingar av forebyggande atgérder och kontrolldtgirder pd unionsniva samt
arbeta med WHO, relevanta unionsbyrder och andra relevanta organ och organisationer som ér verksamma inom
omrddet datainsamling.

(21) Inom ramen for sitt mandat bor centrumet besvara medlemsstaternas eller kommissionens begiranden inom
lamplig tid.

(22) Genom férordning (EU) 2022/2371, infors bestimmelser om systemet for tidig varning och reaktion (Early Warning
and Response System, EWRS) som gor det mojligt att pd unionsnivé utfirda varningar avseende allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hélsa, och som kommer att fortsitta drivas av centrumet. Med tanke pé att modern
teknik kan innebdra ett visentligt stod for att bekdmpa halsorisker och for att begransa och vinda utvecklingen av



6.12.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 314/5

epidemier, bor centrumet arbeta for att uppdatera EWRS 1 syfte att mojliggora anvindning av Al-teknik och
interoperabla och integritetsbevarande digitala verktyg, sdsom mobila applikationer, med sparningsfunktioner for
att identifiera personer som 4r i riskzonen. Nar centrumet utfér denna uppdatering bor det mitigera riskerna, sdsom
dem som sammanhanger med till exempel snedvridna datamingder, felaktig systemutformning, brist pa data av hog
kvalitet och 6verdrivet beroende av automatiserat beslutsfattande, samt beakta vikten av att faststilla skyddsatgarder
for att mitigera dessa risker under Al-teknikens utformnings- och genomforandefaser.

(23) Centrumet bor bygga upp lamplig kapacitet for att bistd internationella insatser, grins6verskridande interregionala
insatser och insatser pa faltet, i enlighet med férordning (EU) 2022/2371,. Denna kapacitet bor gora det méjligt for
centrumet att mobilisera och sitta in hjdlpgrupper vid utbrott, EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor, som ska bistd vid
lokala insatser vid sjukdomsutbrott och samla in filtdata. Centrumet bor diarfor sikerstilla att det har stindig
kapacitet for att utfora uppdrag i medlemsstaterna och i tredjelinder samt tillhandahélla vetenskapsbaserade
rekommendationer om insatser mot halsorisker. Grupper ur EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor bor ocksd kunna
sdttas in inom ramen for unionens civilskyddsmekanism med stod frdn centrumet for samordning av katastrof-
beredskap. En effektiv verksamhet i EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor bor bygga pa djupgdende landsspecifika
kunskaper som kan uppnds genom bidrag frdn nationella experter. Centrumet bor ocksd stddja stirkandet av
beredskapskapaciteten inom ramen for IHR i tredjeldnder, i syfte att hantera allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa och konsekvenserna av dessa. For att stirka det operativa grinssnittet mellan centrumet och
medlemsstaterna bor centrumet uppritthdlla mekanismer f6r regelbundna utstationeringar mellan centrumet,
kommissionen, medlemsstaters experter och internationella organisationer samt infora systematiska och
permanenta arbetsmetoder inom centrumet, till exempel genom handliggare.

(24)  EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor, som ska utvecklas av centrumet for att stodja insatser vid sjukdomsutbrott som kan
spridas inom eller till unionen, bor vara permanent och &tf6ljas av en ram f6r hur den ska mobiliseras. Dessutom bor
den gora det lattare for unionens experter pé insatser pa faltet att delta i internationella insatsgrupper till stod for och
i ndra samordning med unionens civilskyddsmekanism. Centrumet bor forstirka formdgan hos sin personal och hos
experter frin medlemsstater och EES-ldnder, frén kandidatlinder och potentiella kandidater, liksom fran ldnder inom
ramen for den europeiska grannskapspolitiken och partnerlinder enligt Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2021/947 () att pa ett andamaélsenligt sdtt delta i faltuppdrag och krishantering.

(25) Experter och aktorer, inbegripet civilsamhallesorganisationer, bor delta i och bidra till centrumets rddgivande
processer. Overensstimmelse med regler om 6ppenhet och intressekonflikter i forhallande till aktorers deltagande
bor sakerstillas.

(26) Centrumet bor utdva ett ndra samarbete med behoriga organ och internationella organisationer pd
folkhalsoomradet, sirskilt WHO. Sadant samarbete bor ta hansyn till behovet av att undvika dubbelarbete.

(27) Centrumet bor pa ett effektivt och oppet sitt informera allminheten om befintliga och nya halsorisker. Centrumets
vetenskapliga undersokningar bor vara tillgangliga.

(28) For att bedoma hur dandamalsenliga och effektiva de rittsliga bestimmelser som ar tillimpliga pd centrumet 4r, bor
regelbundna utvirderingar av centrumets verksamhet utforda av kommissionen foreskrivas.

(29) Denna forordning bor inte ge centrumet ndgra regleringsbefogenheter.

(30) Centrumet bor infora ett informationssystem som kan utbyta sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kinsliga
icke-sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter for att sakerstilla att sddana uppgifter hanteras med storsta mojliga
diskretion.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/947 av den 9 juni 2021 om inrdttande av instrumentet for grannskapet,
utvecklingssamarbete och internationellt samarbete — Europa i virlden — om 4ndring och upphivande av Europaparlamentets och
radets beslut nr 466/2014/EU och om upphidvande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/1601 och radets
forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 (EUT L 209, 14.6.2021, s. 1).
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(31) Personuppgifter om hilsa anses vara kinsliga uppgifter enligt tillimplig unionslagstiftning om dataskydd och
atnjuter darfor en hogre skyddsnivd. All behandling av personuppgifter enligt denna férordning som utfors av
medlemsstaterna eller centrumet omfattas av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679 (%) och
(EU) 2018/1725 (°) respektive Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG (*°). All personuppgiftsbe-
handling enligt denna forordning bor respektera dataskyddsprinciperna om laglighet, korrekthet, Gppenhet,
indamalsbegransning, uppgiftsminimering, riktighet, lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Nar sd ar
mojligt bor personuppgifter anonymiseras. Om anonymisering skulle medfora att det specifika andamalet med
behandlingen inte kan uppnds bor personuppgifterna om mojligt pseudonymiseras. Vid samarbete mellan
halsomyndigheter i unionen och tredjelinder, WHO eller andra internationella organisationer bor overforing av
personuppgifter till tredjelinder eller internationella organisationer alltid f6lja reglerna i forordning
(EU) 2018/1725.

(32) For att sakerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning vad avser snabb mobilisering av och
reaktionsformdga for EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor, bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.
Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 ().

(33) Eftersom madlen for denna forordning, namligen att utdka centrumets uppdrag och uppgifter for att forbittra
centrumets kapacitet att tillhandahdlla den vetenskapliga sakkunskap som krivs och att stodja dtgirder som
bekdmpar allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa i unionen, inte i tillrdcklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av hilsohotens gransoverskridande natur och behovet av
snabba, bittre samordnade och samstimmiga insatser mot nya framvixande hilsorisker, kan uppnds bittre pa
unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna forordning inte utéver vad som ir
nodvandigt f6r att uppnd dessa mal.

(34) Forordning (EG) nr 851/2004 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 851/2004 ska dndras pd foljande sitt:

1. Artikel 2 ska ersittas med foljande:
"Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. behdirigt organ: varje instans, institut, aktor eller annat vetenskapligt organ som av medlemsstaternas myndigheter
har erkints som ett organ som tillhandahéller oberoende vetenskaplig och teknisk rddgivning eller kapacitet att
vidta dtgirder som ror forebyggande och kontroll av sjukdomar hos ménniskor.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pi
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Europaparlamentets och radets 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 sédana 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 rddets 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).

(") 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).
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2. samordnande behorigt organ: ett organ i varje medlemsstat med en utsedd nationell samordnare med ansvar for
institutionella kontakter med centrumet samt nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter med
ansvar for strategiskt och operativt samarbete om vetenskapliga och tekniska frgor for specifika
sjukdomsomraden och folkhilsofunktioner.

3. sdarskilt ndtverk: varje sdrskilt ndtverk for sjukdomar, relaterade sirskilda hélsofragor eller folkhilsofunktioner, som
stods och samordnas av centrumet och ar avsett att sikerstilla samarbete mellan medlemsstaternas samordnande
behoriga organ.

4. smittsam sjukdom: smittsam sjukdom enligt definitionen i artikel 3.3 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2022/2371, (¥).

5. allvarligt gransoverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors halsa enligt
definitionen i artikel 3.1 i forordning (EU) [2022/2371,.

6. epidemiologisk Gvervakning: epidemiologisk 6vervakning enligt definitionen i artikel 3.5 i forordning (EU) [2022/
2371,.

7. relaterade sdrskilda halsofragor: sddana relaterade sirskilda hilsofrdgor som avses i artikel 2.1 a ii) i forordning (EU)
2022/2371,.

8. monitorering: monitorering enligt definitionen i artikel 3.6 i forordning (EU) 2022/2371,.

9. hdlso- och sjukvdrdssystemens kapacitet: hilso- och sjukvéirdssystemens kapacitet enligt definitionen i artikel 3.13 i
forordning (EU) 2022/2371,.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 20222371, av den 23 november 2022 om allvarliga grinsover-
skridande hot mot ménniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU.(EUT L 314, 6.12.2022, s.
26)

—_
*
~

2. Artikel 3 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 3

Centrumets uppdrag och uppgifter

1.  For att 6ka unionens och medlemsstaternas kapacitet att skydda manniskors hilsa genom f6rebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar hos ménniskor och relaterade sirskilda halsofragor ska centrumets uppdrag vara
att identifiera och bedoma befintliga och nya hot mot ménniskors hélsa frin smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda halsofragor, att rapportera om detta samt att, i limpliga fall, sikerstilla att information om detta liggs fram
pa ett ldttillgingligt sitt. Centrumet ska, i samarbete med medlemsstaternas behoriga organ eller pa eget initiativ,
agera genom ett sirskilt ndtverk. Centrumet ska ocksd ha som uppdrag att tillhandahélla vetenskapsbaserade
rekommendationer och stod vid samordningen av insatser mot sddana hot pa unionsnivé och nationell nivé, och pé
grinsoverskridande interregional och regional nivd, i lampliga fall. Nar centrumet tillhandahéller sddana
rekommendationer ska det i nodvindiga fall samarbeta med medlemsstaterna och ta hinsyn till befintliga nationella
krishanteringsplaner och varje medlemsstats respektive omstandigheter.

Vid andra utbrott av sjukdomar av oként ursprung som kan spridas inom eller till unionen ska centrumet agera pa eget
initiativ tills kdllan till utbrottet ar kdnd. Vid utbrott som klart och tydligt inte 4r utbrott av en smittsam sjukdom ska
centrumet endast agera i samarbete med de samordnande behériga organen och pé deras begiran, samt tillhandahélla
en riskbeddmning.

Nir centrumet fullgor sitt uppdrag ska det respektera medlemsstaternas, kommissionens och andra unionsorgans eller
unionsbyrders ansvar samt det ansvar som innehas av tredjelinder och internationella organisationer pa
folkhdlsoomradet, sirskilt WHO, i syfte att sikerstilla dtgirdernas omfattning, samstimmighet och komplementaritet
och att dtgdrderna dr samordnade.
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Centrumet ska stdja arbetet i hilsosakerhetskommittén (HSC), inrdttad genom artikel 4 i férordning (EU) 2022/2371,
radet, medlemsstaterna och, i forekommande fall, andra unionsstrukturer, i syfte att frimja en faktisk samstimmighet
mellan deras respektive verksamheter och samordna insatser mot allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa inom ramen for sitt mandat.

2. Centrumet ska utfora foljande uppgifter:

a) Soka, samla in, sammanstilla, utvirdera och sprida relevanta vetenskapliga och tekniska uppgifter och relevant
vetenskaplig och teknisk information, med anvindning av sd effektiva tekniker som mojligt, sdsom, i relevanta
fall, artificiell intelligens, med iakttagande av europeiska standarder vad avser etiska aspekter.

b) Indra samarbete och samrdd med medlemsstaterna ta fram relevanta gemensamma indikatorer for standardiserade
forfaranden for uppgiftsinsamling och riskbedémningar.

¢) Tillhandahélla analyser, vetenskaplig och teknisk rddgivning, yttranden, riktlinjer, vetenskapsbaserade
rekommendationer och stod avseende unionens och medlemsstaternas dtgirder, i syfte att forebygga och
kontrollera smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor, inbegripet riskbedémningar, analys av
epidemiologisk information, planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser samt epidemiologisk
modellering, férhandsplanering och prognostisering.

d) Frimja och samordna nitverksarbetet mellan organ, organisationer och experter som ér verksamma i unionen
inom omrdden som &r relevanta for centrumets uppdrag, inklusive nitverk som bildas genom folkhalso-
verksamhet som stods av kommissionen, och driva sirskilda nitverk for 6vervakning, och samtidigt sakerstalla
att reglerna om 6ppenhet och intressekonflikter f6ljs fullt ut.

e) Frimja och underlitta utbyte av vetenskaplig och teknisk information och sakkunskap och av bista praxis,
inbegripet genom utbildning, mellan medlemsstater och andra unionsbyrder och unionsorgan.

f) 1nira samarbete med medlemsstaterna, monitorera medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystems kapacitet och
stodja insamlingen av uppgifter om deras hilso- och sjukvérdssystems kapacitet i den man det dr nodvindigt for
hanteringen av och insatser mot hot frin smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda hilsofragor, pad
grundval av de beredskapsindikatorer som avses i artikel 5b.2 b i denna forordning samt de element som anges i
artikel 7.1 i forordning (EU) 2022/2371.

g) Anordna besok pa plats i medlemsstater, utifrdn en bedomning fran fall till fall, i ndra samarbete med de berorda
medlemsstaterna, for att ge ytterligare stod till verksamhet avseende planering av forebyggande &tgirder,
beredskap och insatser enligt artikel 5b.

h) Stddja den nationella monitoreringen av insatser mot allvarliga smittsamma sjukdomar.

i) Bidra till att definiera forskningsprioriteringar och underlitta utarbetandet och genomférandet av dtgirder, med
finansiering frdn relevanta unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument, inbegripet
genomforandet av gemensamma atgérder péd folkhalsoomradet.

j) P4 begiran av kommissionen eller HSC, eller pé eget initiativ, tillhandahélla riktlinjer, rekommendationer och
forslag till samordnade &tgdrder for overvakning, monitorering, diagnos och fallhantering av smittsamma
sjukdomar och relaterade sirskilda hélsofragor, och stdd till professionella nitverk for att forbattra riktlinjerna for
behandling i samarbete med relevanta organisationer och sammanslutningar, nationella behériga organ och
internationella organisationer sisom WHO, varvid centrumet ska undvika overlappning med befintliga riktlinjer.

k) Stodja insatser i medlemsstaterna mot epidemier och sjukdomsutbrott, exempelvis via den EU-insatsgrupp for
hilsofrdgor som avses i artikel 11a, pd grundval av djupgdende landsspecifika kunskaper, och i tredjelinder i
samarbete med WHO, pd ett sdtt som utg6r ett komplement till, samt i nira samordning med, andra instrument
for insatser i nddsituationer, sarskilt unionens civilskyddsmekanism, och relevanta instrument om lagerhéllning
av medicinska motétgarder.
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) Bidra till att stirka beredskapskapaciteten inom ramen for IHR, inbegripet utbildning, i medlemsstater och i
tredjeldnder, sarskilt partnerldnder, och samtidigt sikerstilla synergier med WHO:s arbete.

m) P begiran av kommissionen eller HSC, eller pd eget initiativ, tillhandahdlla aktuell, lattillgdnglig och
evidensbaserad information till allminheten pa alla unionens officiella sprik, om smittsamma sjukdomar och hot
mot hilsan som dessa utgér och om relevanta tgirder for forebyggande och kontroll, med vederbérlig hdnsyn till
medlemsstaternas behérigheter.

3. Centrumet, kommissionen, relevanta unionsorgan eller unionsbyrder och medlemsstaterna ska samarbeta pd ett
oppet sitt for att frimja faktisk samstdimmighet och synergier mellan sina respektive verksamheter.”

Artikel 4 ska ersittas med foljande:

"Artikel 4

Medlemsstaters skyldigheter

Medlemsstater ska samordna och samarbeta med centrumet betriffande det uppdrag och de uppgifter som anges i
artikel 3 genom att

a) regelbundet, och i enlighet med Gverenskomna tidsplaner, falldefinitioner, indikatorer, standarder, protokoll och
forfaranden, meddela centrumet uppgifter om Overvakning av smittsamma sjukdomar, relaterade sirskilda
hilsofrdgor och andra allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa som genomfors i enlighet med
artikel 13 i forordning (EU) 20222371, och tillgingliga vetenskapliga och tekniska uppgifter och tillginglig
vetenskaplig och teknisk information som krdvs for att centrumet ska kunna uppfylla sitt uppdrag enligt
artikel 3.2 e i den hér forordningen, inbegripet relevanta uppgifter om halso- och sjukvardssystemens kapacitet for
krisberedskap nir det giller att uppticka, forebygga, utfora insatser mot och &terhdmta sig fran utbrott av
smittsamma sjukdomar,

b) underritta centrumet om allvarliga grans6verskridande hot mot méanniskors hilsa s snart de uppticks genom det
system for tidig varning och reaktion (EWRS) som foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) 2022/2371, och
skyndsamt meddela det om eventuella vidtagna insatsdtgirder samt om all relevant information som dr till nytta
for att samordna insatserna enligt artikel 21 i den forordningen,

¢) inom ramen for centrumets uppdrag faststilla vilka behoriga organ, experter inom folkhilsoomradet och
folkhilsoorganisationer som skulle kunna vara tillgingliga for att bistd vid unionens insatser mot allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, exempelvis genom att utfora uppdrag i medlemsstater, i gransover-
skridande regioner och i tredjeldnder i samarbete med WHO, for att tillhandahélla expertradgivning och genomfora
faltundersokningar i hindelse av sjukdomskluster eller -utbrott,

d) utarbeta nationella planer for forebyggande dtgdrder, beredskap och insatser i enlighet med artikel 6 i forordning
(EU) 2022/2371, och rapportera om planering av forebyggande &tgirder, beredskap och insatser och
genomforande pd nationell niva i enlighet med artikel 7 i den forordningen,

e) frimja digitaliseringen av uppgiftsinsamling och processen for kommunikation av data mellan nationella och
europeiska overvakningssystem i syfte att nodvindig information ska kunna levereras i ritt tid, och

f) informera centrumet om eventuella forseningar nar det galler att folja de tidsplaner som avses i led a.”

Artikel 5 ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

Drift av sirskilda nitverk och nitverksarbete

1. Centrumet ska stddja och fortlopande utveckla behoriga organs ndtverksarbete genom att tillhandahélla
samordning och vetenskaplig och teknisk sakkunskap till kommissionen och medlemsstaterna och genom att driva
sdrskilda nitverk.
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2. Centrumet ska sikerstdlla den integrerade driften av det nitverk for epidemiologisk dvervakning som avses i
artikel 13.1 i férordning (EU) 2022/2371, 6vervakning av sddana hilsorelaterade milj6risker som avses i artikel 2.1 ¢
i den forordningen, samt den integrerade driften av ett nitverk av sidana EU-referenslaboratorier som avses i
artikel 15 i den férordningen.

Centrumet ska sarskilt

a) sikerstilla fortlopande utveckling av automatiserade digitala plattformar och applikationer, inbegripet den digitala
overvakningsplattform som inrittats enligt artikel 14 i férordning (EU) 2022/2371, vilka stdr under minsklig
tillsyn, stodja epidemiologisk 6vervakning pd unionsniva, samt stodja medlemsstaterna med vetenskapliga och
tekniska uppgifter och vetenskaplig och teknisk rddgivning for att inrétta integrerade overvakningssystem som
mojliggér 6vervakning i realtid for beredskapsindamal, ndr sa dr lampligt och genomforbart, och dirvid utnyttja
unionens befintliga rymdinfrastruktur och rymdtjanster,

b) tillhandahalla kvalitetssikring genom att monitorera och utvirdera den epidemiologiska 6vervakningen inom de
sirskilda nitverken for Overvakning i syfte att sikerstilla optimal drift, inbegripet genom att utarbeta
overvakningsstandarder och monitorera uppgifternas fullstindighet och indikatorer,

¢) uppritthélla databaser for sddan epidemiologisk 6vervakning, samordna med virdar for andra relevanta databaser
samt arbeta for harmoniserade strategier for datainsamling och datamodellering i syfte att ta fram jimforbara
unionsomfattande data; ndr centrumet utfor denna funktion ska det 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,

d) meddela resultaten av dataanalyser till kommissionen, HSC och medlemsstaterna, gora databaser tillgingliga och
anvindbara for medlemsstaterna for att stodja nationellt beslutsfattande och bilateralt och multilateralt samarbete
mellan medlemsstaterna, samt ge medlemsstater forslag till meddelanden for att informera allménheten,

e) framja och stodja harmoniserade och rationaliserade arbetsmetoder for epidemiologisk 6vervakning i samarbete
med de behoriga organen,

f) sikerstilla interoperabilitet hos automatiserade applikationer och andra digitala verktyg som stoder gransover-
skridande verksamhet péd folkhilsoomrédet, inbegripet for kontaktsparnings- och varningsapplikationer, som
utvecklats pd unionsniva eller nationell nivd i nira samarbete med medlemsstaterna,

g) sikerstilla interoperabilitet mellan digitala overvakningsplattformar och digital infrastruktur som mojliggor
anvindning av hilsodata inom hilso- och sjukvérd, forskning och beslutsfattande samt for regleringsindamal,
samt dra nytta av andra relevanta data, exempelvis miljofaktorer eller miljofenomen med potentiellt allvarliga
hilsoeffekter pd unionsniva eller pd gransoverskridande interregional nivd, eller bland annat socioekonomiska
riskfaktorer, om de dr anvandbara for att fullgora centrumets uppdrag pd ett mer dndamalsenligt satt.

De digitala plattformar och applikationer som avses i andra stycket a ska genomforas med integritetsfrimjande
teknik och med beaktande av den senaste utvecklingen.

3. Centrumet ska genom driften av nitverket for epidemiologisk 6vervakning

a) isamarbete med WHO monitorera och rapportera om tendenser gillande smittsamma sjukdomar 6ver tid och runt
om i medlemsstaterna och i tredjelinder, utifrin Gverenskomna indikatorer, for att bedoma den rddande
situationen och underlitta limpliga evidensbaserade dtgirder, inbegripet genom att faststilla specifikationer for
harmoniserad datainsamling fran medlemsstater,

b) uppticka, monitorera och rapportera om sidana allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa som
avses i artikel 2.1 a i) och ii) i férordning (EU) 20222371, inbegripet hot mot dmnen av ménskligt ursprung, eller
iartikel 2.1 d i den férordningen, med avseende pa killa, tid, population och plats i syfte att tillhandahalla en grund
for folkhalsodtgarder,
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c) stodja de nationella referenslaboratorier som avses i artikel 15 i férordning (EU) 2022/2371 vid genomférandet av
de externa systemen for kvalitetskontroll, inbegripet system for yrkesmassig testning,

d) bidra till utvirdering och monitorering av program for férebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar i syfte
att tillhandahalla evidens for vetenskapsbaserade rekommendationer i syfte att stirka och forbittra dessa program
pa unionsnivd och nationell niva,

e) monitorera och bedoma hilso- och sjukvardssystems kapacitet vad giller diagnostisering, forebyggande och
behandling av allvarliga smittsamma sjukdomar liksom de nationella hidlso- och sjukvirdssystemens
motstdndskraft vid storre sjukdomsutbrott, utifrn de beredskapsindikatorer som avses i artikel 5b.2 b,

f) identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som ar i behov av riktade forebyggande dtgirder och insatsatgirder, och
stodja medlemsstater nir det giller att sikerstilla att dessa dtgarder ocksa riktar sig till personer med funktionsned-
sattningar,

g) bidra till bedomningen av bordan av smittsamma sjukdomar, sdésom med avseende pé forekomsten av sjukdomar,
kliniska komplikationer, inliggning pé sjukhus och dodlighet, genom att anvinda bland annat stratifierade
uppgifter om dlder, kon, funktionsnedsittning och andra faktorer, om sddana finns tillgangliga,

h) utfora epidemiologisk modellering, forhandsplanering och scenarieutveckling for insatser samt samordna sddana
anstriangningar i syfte att utbyta bista praxis, forbittra modelleringskapaciteten i hela unionen och sikerstilla
internationellt samarbete, och

i) identifiera riskfaktorer f6r sjukdomsspridning och den ddrmed sammanhéingande sjukdomsbordan, tillhandahalla
analyser av korrelationen mellan & ena sidan sjukdomsspridning och & andra sidan sociala, ekonomiska,
klimatrelaterade och miljomissiga riskfaktorer, med hjilp av One health-modellen for zoonotiska, livsmedelsburna
och vattenburna sjukdomar samt andra relevanta sjukdomar och sirskilda hilsoproblem, och identifiera de mest
riskutsatta befolkningsgrupperna, inbegripet korrelationen mellan sjukdomsfallens forekomst och allvarlighetsgrad
med samhills- och miljomassiga faktorer samt forskningsprioriteringar och forskningsbehov.

4. Varje medlemsstat ska utse ett samordnande behorigt organ och dven utse en nationell samordnare, nationella
kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter efter behov for folkhilsofunktioner, inbegripet epidemiologisk
overvakning, och for olika sjukdomsgrupper och enskilda sjukdomar liksom for att tillhandahalla stod for beredskap
och insatser.

De nationella kontaktpunkterna ska utgora nitverk som tillhandahdller vetenskaplig och teknisk rddgivning till
centrumet.

Nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter som utsetts for sjukdomsspecifikt samarbete med centrumet
ska bilda sjukdomsspecifika eller sjukdomsgruppsspecifika nitverk vilkas uppgifter ska inbegripa att Gverfora
nationella Gvervakningsdata, och limna in forslag om forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar, till
centrumet.

Medlemsstaterna ska underritta centrumet och andra medlemsstater om de utseenden som foreskrivs i denna punkt
och om eventuella dndringar av dessa.

5.  Centrumet ska samarbeta med de behoriga organen, sirskilt ndr det giller forberedande arbete infor
vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt bistdnd, insamling av jamforbara data utifrdn gemensamma
format som underldttar aggregeringen samt kartldggning av nya hot mot hilsan.

6.  Centrumet ska sikerstilla driften och samordningen av det nitverk av EU-referenslaboratorier som avses i
artikel 15 i forordning (EU) 2022/2371 med avseende pd diagnostisering, upptdckt, identifiering, genetisk
sekvensering och karakterisering av smittimnen som potentiellt kan utgora ett hot mot folkhalsan.

7. Centrumet ska tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt bistdnd for att hjdlpa medlemsstater att utveckla sin
kapacitet for upptickt och sekvensering, sirskilt de medlemsstater som inte har tillriacklig kapacitet.
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8. Genom att uppmuntra samarbete mellan experter och referenslaboratorier ska centrumet frimja utveckling av
tillricklig kapacitet inom unionen for diagnostisering, uppticke, identifiering och karakterisering av smittimnen som
potentiellt kan utgora ett hot mot folkhilsan. Centrumet ska uppritthédlla och utvidga sddant samarbete och stdja
genomforandet av kvalitetssakringssystem.

9.  Centrumet ska sikerstilla driften och samordningen av det nitverk av medlemsstaternas tjanster som stoder
anvindningen av dmnen av manskligt ursprung, for att hjalpa till att sikerstilla att sddana dmnen 4r mikrobiologiskt
sikra, genom att monitorera, bedoma och hjilpa till att hantera relevanta sjukdomsutbrott som potentiellt kan utgora
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, och for att skydda patienter i behov av sddana dmnen.”

5. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 5a

Forebyggande av smittsamma sjukdomar

1. Centrumet ska stodja medlemsstater ndr det giller att stirka deras kapacitet f6r forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar samt ndr det giller att forbattra och underlitta uppgiftsinsamlingsprocessen genom
interoperabel datadelning.

2. Centrumet ska, i nira samarbete med medlemsstaterna, Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och andra
relevanta unionsorgan och unionsbyrder samt med internationella organisationer, utarbeta en ram for forebyggande
av smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda hilsofragor, inbegripet socioekonomiska riskfaktorer, sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination, antimikrobiell resistens, hilsofrimjande &tgirder, hilsoundervisning,
halsolitteracitet och beteendeforindring.

3. Centrumet far tillhandahaélla riktlinjer for utarbetande av program for férebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar. Det ska utvirdera och monitorera sddana program i syfte att tillhandahalla underlag till vetenskaps-
baserade rekommendationer for att samordna, stirka och forbittra dessa program pd nationell niva, gransover-
skridande interregional nivd och unionsniva, och vid behov pé internationell niva.

4. Centrumet ska monitorera vaccinationstickningen avseende allvarliga smittsamma sjukdomar i varje
medlemsstat, med beaktande av de nationella och regionala vaccinationsprogrammens sérdrag.

5. Centrumet ska samordna oberoende monitoreringsstudier, efter godkdnnande for forsaljning, av hur verksamma
och sdkra vacciner dr och ska samla in ny information, anvinda de relevanta uppgifter som samlats in av behoriga
organ, eller bddadera. Arbetet ska utforas gemensamt med EMA och sirskilt genom en ny plattform for
vaccinovervakning.”

6. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 5b

Planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser

1. Centrumet ska tillhandahdlla vetenskapsbaserade rekommendationer och vetenskaplig och teknisk sakkunskap
till medlemsstaterna och till kommissionen i samarbete med relevanta unionsorgan och unionsbyréer, internationella
organisationer och, i relevanta fall, foretridare for civilsamhallet, sdsom foretriadare for patientorganisationer och
folkhélsoorganisationer, i enlighet med limpliga arbetsmetoder som faststillts med kommissionen inom omrédet
planering av forebyggande dtgarder, beredskap och insatser.

2. Centrumet ska i nira samarbete med medlemsstaterna och kommissionen

a) utan att det paverkar medlemsstaters behorighet pd omrddet for planering av forebyggande tgirder, beredskap och
insatser, bidra till utarbetande, regelbunden 6versyn och uppdatering av ramar for nationella beredskapsplaner och
hotspecifika beredskapsplaner for antagande av HSC, och till utarbetande, regelbunden 6versyn och uppdatering av
unionens plan for férebyggande dtgarder, beredskap och insatser i enlighet med artikel 5 i férordning (EU) 2022/
2371,
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b) utarbeta ramar for beredskap, monitorering och utvirdering samt utarbeta beredskapsindikatorer baserade pd IHR,
i samarbete med WHO, vilka ramar och indikatorer ska diskuteras i HSC,

¢) frimja medlemsstaters sjilvbedomningar avseende deras planering av forebyggande &tgirder, beredskap och
insatser och externa utvirderingar av sddan planering, nir dessa godtas av den berorda medlemsstaten och pa ett
satt som kompletterar IHR, och bidra till de verksamheter som avses i artiklarna 7 och 8 i forordning (EU) 2022/
2371,

d) sakerstilla beddomning av beredskapsbrister och tillhandahéllande av riktat stod till medlemsstater och, pé deras
begidran och i samarbete med WHO, till tredjelander som ingdr avtal med unionen i enlighet med artikel 30,

e) utarbeta dvningar, stresstester, versyner under och efter dtgirder, och stodja och komplettera medlemsstaterna i
dessa verksamheter samt anordna ytterligare atgérder i syfte att hantera identifierade brister vad giller beredskaps-
kapacitet och beredskapsformaga,

f) utarbeta och stodja specifika beredskapsverksamheter som bland annat avser sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination, antimikrobiell resistens, laboratoriekapacitet och biosikerhet pd grundval av identifierade
brister eller pa begiran av medlemsstaterna eller kommissionen,

g) stddja integreringen av forskningsberedskap i planer for forebyggande atgirder, beredskap och insatser,

h) stodja och komplettera ytterligare riktade verksamheter som avser riskutsatta grupper och lokalsamhallenas
beredskap,

i) pé grundval av de indikatorer som avses i artikel 3.2 b och i led b i detta stycke, och i nira samarbete med
medlemsstaterna, monitorera medlemsstaters hilso- och sjukvardssystems kapacitet att uppticka, forebygga, rikta
insatser mot och aterhdmta sig frdn utbrott av smittsamma sjukdomar, identifiera brister och tillhandahélla
vetenskapsbaserade rekommendationer for att stirka hilso- och sjukvdrdssystemen, vilka ska genomforas med
unionsstod nir s ar lampligt,

j) utveckla centrumets kapacitet for modellering, forhandsplanering och prognostisering, och

k) bibehdlla fasta mekanismer for utstationering mellan centrumet, kommissionen, medlemsstaters experter och
internationella organisationer, inbegripet en EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor, som stoder de verksamheter som
avses i leden d, f, h och i) i detta stycke och artikel 5a.1.

De mekanismer for utstationering som avses i forsta stycket k ska bidra till att stirka det operativa granssnittet
mellan centrumet och medlemsstaterna.”

Artikel 6 ska dndras pé foljande sitt:
a) Foljande punkt ska inforas:

"la.  Centrumet ska pa eget initiativ eller pd begdran av kommissionen, eller av medlemsstaterna genom HSC,
tillhandahélla konkreta analyser och oberoende vetenskapsbaserade rekommendationer om dtgirder for att
forebygga och kontrollera smittsamma sjukdomar och andra allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
halsa.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Centrumet fir frimja och ta initiativ till de vetenskapliga undersokningar som behovs for att det ska kunna
fullgora sitt uppdrag samt till studier och projekt inom tillimpad forskning for att undersoka sin verksamhets
genomforbarhet, utveckling och utformning. Centrumet ska undvika overlappning med kommissionens,
medlemsstaternas, unionens eller WHO:s forsknings- och hilsoprogram, samt med andra relevanta program, och
det ska skota kontakterna mellan folkhélsosektorn och forskningssektorn.

For att frimja och ta initiativ till de studier som avses i forsta stycket ska centrumet begira tillgdng till hilsodata
som gors tillgingliga eller utbyts genom digitala infrastrukturer och applikationer, sé att sddana halsodata kan
anvindas inom hilso- och sjukvard, hilsorelaterad forskning och beslutsfattande samt for regleringsindamal med
anknytning till folkhalsa.
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Med avseende pé de studier som avses i forsta stycket ska centrumet ocksd anvinda andra relevanta uppgifter, till
exempel om miljémissiga och socioekonomiska faktorer.

3a.  Centrumet fir anvinda sina resurser och anlita referenslaboratorier for filtforskning, datainsamling och
dataanalys for att hjilpa relevanta nationella organ att samla in tillforlitliga data.”

¢) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

"4, Centrumet ska samrdda med HSC, kommissionen och andra relevanta unionsorgan eller unionsbyrder nir
det giller planering och faststillande av prioriteringar for forskning och undersokningar pa folkhilsoomradet,
med beaktande av den rddgivande gruppens yttrande.”

8. Artikel 7 ska ersittas med foljande:
"Artikel 7

Forfarande for vetenskapliga yttranden

1. Centrumet ska limna vetenskapliga yttranden om frdgor som omfattas av dess uppdrag
a) 1alla situationer ddr unionslagstiftning foreskriver att samrad ska ske med centrumet,

b) pa begiran av Europaparlamentet eller en medlemsstat,

) pé begdran av kommissionen, HSC eller EMA, och

d) pa eget initiativ.

2. En begidran om ett vetenskapligt yttrande enligt punkt 1 ska tydligt forklara den vetenskapliga friga som ska
behandlas och det berérda unionsintresset och atf6ljas av tillricklig bakgrundsinformation om frdgan. Om ett
vetenskapligt yttrande ar inriktat pa en viss medlemsstat ska den berérda medlemsstaten vid behov ges mojligheten
att bidra med sakkunskap.

3. Centrumet ska sdkerstilla att det har formdga att forutse och reagera snabbt i syfte att avge vetenskapliga
yttranden inom en gemensamt faststilld tidsram. Centrumets vetenskapliga yttranden ska vara tillgangliga och mojliga
att tillimpa for beslutsfattare.

4. Om mer 4n en begiran gors i samma frdga eller om begéran inte uppfyller kraven i punkt 2 far centrumet avsld
begiran att utfirda ett vetenskapligt yttrande eller foresla dndringar i begiran i samrdd med den institution, kommitté,
byréd eller medlemsstat som limnade in begdran. Om begiran avslds ska centrumet underritta den institution,
kommitté, byra eller medlemsstat som ldmnade in begiran om skilen for avslaget.

5. Om centrumet redan har limnat ett vetenskapligt yttrande om den specifika frdga som omfattas av en begiran
och det konstaterar att inga vetenskapliga faktorer motiverar en ny granskning av frdgan, ska information till stod for
det konstaterandet limnas till den institution, kommitté, byra eller medlemsstat som limnade in begéran.

6.  Centrumets interna regler ska ange krav betriffande utformningen, forklarande bakgrund och regler om
oppenhet for offentliggrande av vetenskapliga yttranden.”

9. Artikel 8 ska ersittas med foljande:
"Artikel 8

Drift av systemet for tidig varning och reaktion

1. Centrumet ska bistd och stodja kommissionen genom att driva EWRS i enlighet med artikel 18 i férordning (EU)
2022/2371 och genom att tillsammans med medlemsstaterna sikerstilla kapaciteten for insatser mot hilsohot pd ett
samordnat sitt och i god tid.

2. Centrumet ska
a) analysera innehallet i de meddelanden det erhaller genom EWRS,

b) tillhandahélla information, sakkunskap, rddgivning, utbildning och riskbedémningar till medlemsstaterna och till
kommissionen, och

c) sikerstilla att EWRS pa ett effektivt och dndamalsenligt sitt ar kopplat till andra varningssystem pa unionsniva.
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3. Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och medlemsstaterna for att forbdttra rapporteringen av
relevanta data genom EWRS, i syfte att frimja digitalisering av denna process och dess integrering i nationella
overvakningssystem.

4. Centrumet ska arbeta med kommissionen och HSC for att fortlopande uppdatera EWRS, inbegripet med
avseende pd anvindning av modern teknik, sdsom digitala mobilapplikationer, Al-modeller och modeller for
datormodellering och datorsimulering, eller andra tekniker for automatiserade kontaktspdrnings- och varningsappli-
kationer, som bygger vidare pd de kontaktsparningstekniker som utvecklats av medlemsstaterna, samt for att faststilla
funktionskraven for EWRS.

5. Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och nitverket for e-hdlsa samt relevanta experter i
medlemsstaterna for att ytterligare faststdlla funktionskraven for kontaktspdrnings- och varningsapplikationer eller,
vid behov, andra digitala verktyg, och deras interoperabilitet, med beaktande av befintliga infrastrukturer och tjanster,
sdsom geolokaliseringstjanster som tillhandahalls av EU:s rymdprogram.

6.  Centrumet ska ansvara for att sikerstilla lagligheten, sikerheten och konfidentialiteten f6r den behandling av
personuppgifter som utfors inom EWRS, och med avseende pd interoperabilitet hos kontaktsparnings- och
varningsapplikationer eller, vid behov, andra digitala verktyg, i enlighet med artiklarna 33 och 36 i Europapar-
lamentets och rédets férordning (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 upphavande av foérordning (EG) nr 45/2001 och beslut
nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).”

10. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 8a

Bedomning av folkhilsorisker

1. Centrumet ska tillhandahalla riskbedomningar, i enlighet med artikel 20 i forordning (EU) 20222371 i hindelse
av ett sddant allvarligt gransoverskridande hot mot minniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den
forordningen, inbegripet i fall dd det avser 4mnen av ménskligt ursprung som potentiellt kan paverkas av smittsamma
sjukdomar, eller i artikel 2.1 d i den férordningen. Sadana riskbedomningar ska tillhandahéllas i god tid.

2. De riskbedémningar som avses i punkt 1 ska inbegripa allminna och riktade vetenskapsbaserade
rekommendationer och alternativ ndr det giller insatser som utgangspunkt for samordning inom HSC, exempelvis
avseende

a) en prognos for utvecklingen av en hilsokris och risken for ett hilsohot,

b) medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystems kapacitet i den man det dr nodvindigt for hanteringen av och
insatser mot hot fran smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda hélsofragor, i syfte att stodja medlemsstater,

¢) identifiering av utsatta grupper i samhallet,
d) identifiering av mojliga icke-farmaceutiska skyddsatgarder och bedomning av deras effektivitet.

3. Vid tillimpningen av punkt 1 ska centrumet samordna forberedelsen av riskbedomningar genom att involvera
nationella kontaktpunkter eller medlemsstaters experter, relevanta byrder eller internationella organisationer sdsom
WHO, i limpliga fall.

Centrumet ska faststilla forfaranderegler for riskbedomningar, sarskilt nir det giller experternas medverkan, for att
sikerstalla att medlemsstaternas sakkunskap dr oberoende och representativ.

4. Om en riskbedomning inte omfattas av centrumets uppdrag ska centrumet, utan onddigt drojsmél och pd
begiran av den byrd eller det organ som utfor riskbedémningen inom ramen for sitt uppdrag, tillhandahalla byrin
eller organet alla relevanta uppgifter och data som stér till dess férfogande.
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5. Centrumet ska arbeta tillsammans med medlemsstaterna for att forbattra deras riskbedomningskapacitet.”

11. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 8b

Insatssamordning

1. Centrumet ska stodja insatssamordningen i HSC enligt artikel 21 i férordning (EU) 2022/2371, i handelse av ett
sadant allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors halsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den forordningen,
inbegripet i fall d& det avser amnen av manskligt ursprung som potentiellt kan paverkas av smittsamma sjukdomar,
eller i artikel 2.1 d i den foérordningen, sidrskilt genom att tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer och
alternativ i friga om

a) nationella eller grinsoverskridande interregionala insatser mot det allvarliga grinsoverskridande hotet mot
minniskors hilsa,

b) antagande av riktlinjer for medlemsstaterna for forebyggande och kontroll av det allvarliga gransoverskridande
hotet mot manniskors halsa.

2. Centrumet ska stddja unionssamordnade insatser pa begiran av en medlemsstat, rddet, kommissionen, HSC eller
unionsorgan eller unionsbyrder.”

12. Artikel 9 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkterna 1, 2 och 3 ska ersittas med foljande:

"1.  Centrumet ska forse medlemsstaterna, kommissionen och andra unionsorgan eller unionsbyrder med
vetenskaplig och teknisk sakkunskap for utformning, regelbunden granskning och uppdatering av
beredskapsplaner och utbildningsverksamhet samt for utformning av &tgirdsstrategier pd de omrdden som
omfattas av dess uppdrag.

2. Kommissionen, medlemsstaterna, HSC eller tredjelinder som ingdr avtal med unionen i enlighet med
artikel 30, sidrskilt partnerldnder, och internationella organisationer, sirskilt WHO, far begira att centrumet
lamnar vetenskapligt eller tekniskt bistdnd pé alla omréden som omfattas av dess uppdrag. Bistandet fir inbegripa
hjilp till kommissionen och medlemsstaterna att utarbeta tekniska riktlinjer for basta metoder och skyddsatgarder
som ska vidtas ndr manniskor utsitts for halsorisker, tillhandahéllande av experthjilp samt mobilisering och
samordning av undersokningsgrupper och bedomning av insatsitgdrdernas -effektivitet. Centrumet ska
tillhandahélla evidensbaserad vetenskaplig och teknisk sakkunskap samt bistdnd inom ramen for sitt uppdrag och
i enlighet med tillimpliga avtal och de limpliga arbetsmetoder som faststillts med kommissionen med avseende
pa tredjeldnder och internationella organisationer.

3. En begiran till centrumet om vetenskapligt eller tekniskt bistdnd ska atfoljas av en tidsfrist faststalld i
overenskommelse med centrumet.”

b) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Centrumet ska underritta sin styrelse, som avses i artikel 14, medlemsstaternas myndigheter och
kommissionen om varje sddan begdran och om resultaten av denna.”

¢) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6.  Centrumet ska i den utstrickning som det ar laimpligt stédja och samordna utbildningsprogram, sirskilt i
fraga om epidemiologisk Gvervakning, undersokningar pa faltet, beredskap och forebyggande arbete, insatser mot
hot mot folkhilsan, forskning inom folkhilsa och riskkommunikation. Dessa program ska ta hinsyn till att
utbildningen méste hallas aktuell, beakta medlemsstaternas utbildningsbehov och iaktta proportionalitets-
principen.”



6.12.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 314/17

13. Artikel 11 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:
"1.  Centrumet ska

a) samordna standardiseringen av forfaranden for uppgiftsinsamling samt validering, analys och spridning av
uppgifter pd unionsniva,

b) vid behov soka sakkunskap och vigledning frin medlemsstaterna for att sikerstilla en korrekt forstaelse av de
hilsodata som gjorts tillgdngliga, deras begrinsningar samt av den nationella kontexten och de nationella
informationssystemen.”

b) Foljande punkt ska inforas:

"la.  Centrumet ska samla in uppgifter och information, och tillhandahalla linkar till relevanta forskningsdata
och forskningsresultat om

a) epidemiologisk 6vervakning,

b) utvecklingen av epidemiska situationer, inbegripet modellering, forhandsplanering och scenarieutveckling och
bedémningen av utsatta grupper,

c) ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar av oként ursprung, inbegripet i tredjeldnder, i
samarbete med WHO,

d) uppgifter om patogener, inbegripet pd molekyldr nivd, om sd krévs for epidemiologisk 6vervakning och for att
uppticka eller utreda allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hilsa,

e) uppgifter om hilso- och sjukvardssystem som kravs for att hantera smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda halsofrdgor, och

f) medlemsstaters genomforande av centrumets rekommendationer och resultaten av dessa.”
¢) Punkt 2 ska ersittas med foljande:
”2.  For tillimpningen av punkt 1 ska centrumet

a) tillsammans med behoriga organ i medlemsstaterna och med kommissionen utarbeta lampliga forfaranden for
att underlitta rddfragning samt 6verforing av och tillgdng till uppgifter,

b) utfora vetenskapliga och tekniska utvirderingar av forebyggande atgiarder och kontrolldtgarder pé unionsniva,

c) utova ett nira samarbete och arbeta pé ett Oppet sitt med relevanta organ — inom unionen, tredjelinder, WHO
och andra internationella organisationer — som arbetar med uppgiftsinsamling,

d) utveckla l6sningar for att fa tillgdng till relevanta hilsodata, oavsett om de ar allmént tillgidngliga eller gors
tillgiingliga eller utbyts genom digitala infrastrukturer, for att mojliggéra anvindning av hilsodata inom hilso-
och sjukvdrd, hilsorelaterad forskning, beslutsfattande och for regleringsindamal med anknytning till
folkhalsa, samt tillhandahélla och underlitta kontrollerad tillgéng till hilsodata i god tid for att stodja forskning
inom folkhalsa.”

d) Foljande punkter ska liggas till:

4. I bradskande situationer relaterade till ett allvarligt griansoverskridande hilsohots allvarlighets- eller
nyhetsgrad eller hur snabbt det sprids bland medlemsstaterna ska centrumet pé begiran av kommissionen, HSC,
EMA eller medlemsstaterna eller pa eget initiativ tillgdngliggora epidemiologiska prognoser enligt artikel 5.3 h.
Sddana prognoser ska utarbetas pé ett objektivt och tillforlitligt sdtt och pd grundval av bista tillgingliga
information samt i samarbete med andra institutioner och arbetsgrupper som inrittats med experter frin
medlemsstaterna. Prognoserna ska goras lattillgangliga.

5. I brddskande situationer relaterade till ett allvarligt grinsoverskridande hilsohots allvarlighets- eller
nyhetsgrad eller hur snabbt det sprids bland medlemsstaterna ska centrumet tillhandahalla uppgifter och
lattillgdngliga, relevanta analyser pd grundval av bista tillgingliga information, s snabbt som mojligt och i
enlighet med artikel 8a.1.”



L 314/18 Europeiska unionens officiella tidning 6.12.2022

14. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 11a

Stod for beredskap och insatser pa internationell niva och pa filtet

1. Centrumet ska inritta en EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor och sikerstilla att det finns permanent kapacitet och
forstarkt kriskapacitet for att mobilisera och anvinda den. EU:s insatsgrupp for hilsofragor ska tillhandahélla bistand
avseende begiranden om planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser, lokala insatser mot utbrott av
smittsamma sjukdomar samt Oversyner efter insatser i medlemsstaterna och i tredjeldnder, i samarbete med WHO.
EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor ska inkludera centrumets personal och experter frin medlemsstaterna,
stipendieprogram samt internationella och ideella organisationer.

Centrumet ska utveckla kapacitet att bedriva filtepidemiologi och féltforskning och att samla in relevanta uppgifter,
om till exempel varianter av smittsamma sjukdomar, med hjilp av det sirskilda nitverket av EU-referenslaboratorier
eller sina egna resurser.

2. Centrumet ska i samarbete med kommissionen utarbeta en ram for att faststilla organisationsstrukturen f6r och
anvindningen av den permanenta kapaciteten inom EU:s insatsgrupp for hilsofragor.

Pi gemensam begdran av kommissionen och medlemsstaterna ska den forbittrade kriskapaciteten inom EU:s
insatsgrupp for halsofrdgor mobiliseras. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta forfarandena for
mobiliseringen av den forstirkta kriskapaciteten inom EU:s insatsgrupp for halsofrdgor. Dessa genomférandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 30a.2.

3. Centrumet ska sikerstilla att EU:s insatsgrupp for halsofrgor dr samordnad med, kompletterar och integrerar
kapaciteten hos den europeiska sjukvardsstyrkan, andra relevanta kapaciteter inom ramen for unionens civilskydds-
mekanism och mekanismer inom internationella organisationer.

4. Centrumet ska genom EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor tillhandahdlla faltinsatsexperter frdn unionen i
internationella insatsgrupper som mobiliseras genom mekanismen for WHO:s program for hilsonodligen och
GOARN (Global Outbreak Alert and Response Network), i enlighet med limpliga arbetsmetoder som faststillts med
kommissionen.

5. Centrumet ska pd kommissionens begdran och i samarbete med medlemsstaterna frimja utvecklingen av
formagorna till insatser pé faltet och av krishanteringskunskap hos centrumets anstillda och hos experter fran
medlemsstater och EES-linder, frin kandidatlinder och potentiella kandidater samt frdn linderna inom den
europeiska grannskapspolitiken och partnerlander.

6.  Genom att inritta en mekanism for att mobilisera och anvinda EU:s insatsgrupp for hilsofragor ska centrumet
uppritthélla den permanenta kapaciteten hos EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor och forstirka de landsspecifika
kunskaper som krivs for att utféra uppdrag i medlemsstaterna, pd gemensam begidran av kommissionen och de
berorda medlemsstaterna, tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer om beredskap for och insatser mot
hot mot méanniskors hilsa samt utféra Gversyner efter insatser inom ramen for sitt uppdrag.

7. P4 begiran av kommissionen och medlemsstaterna ska centrumet delta i ldngsiktiga kapacitetuppbygg-
nadsprojekt som syftar till att stirka beredskapskapaciteten inom ramen for IHR i utomeuropeiska tredjelinder, i
synnerhet partnerldnder.”

15. Artikel 12 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

"1.  Centrumet ska pd eget initiativ limna information om sin verksamhet och resultaten av sitt arbete inom de
omraden som dess uppdrag omfattar, efter att forst ha informerat medlemsstaterna och kommissionen.
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Centrumet ska sikerstilla att allménheten och alla berorda parter snabbt far objektiv, tillforlitlig, evidensbaserad
och lattillginglig information vad giller verksamheten och resultaten av dess arbete. Centrumet ska gora
vetenskaplig information tillginglig fér allmédnheten, bland annat genom en sirskild webbplats, samt genom aktiv
ndrvaro pd sociala medier eller analoga plattformar. Det ska dessutom i god tid offentliggéra de vetenskapliga
yttranden som det avgett i enlighet med artikel 6. Information som ér relevant f6r unionsmedborgare ska goras
tillgdnglig pa alla unionens officiella sprak sé att det sakerstills att den ndr ut till unionsmedborgarna pé limpligt
sitt. Centrumet ska frimja bekdmpningen av felaktig information om vaccinering och av orsakerna till
vaccintveksamhet.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

3. Centrumet ska, pd lampligt sitt, samarbeta med behoriga organ i medlemsstaterna, WHO och andra berorda
parter nér det giller informationskampanjer riktade till allménheten.”

16. Artikel 14 ska dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 ska tredje stycket ersittas med foljande:
"Ledamoternas mandatperiod ska vara tre ar, och far forlangas.”
b) Ipunkt 5 skaleden d, e och f ersittas med f6ljande:
”d) fore den 31 januari varje dr anta centrumets arbetsprogram for det kommande éret,

e) anta ett utkast till ett samlat programdokument i enlighet med artikel 32 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2019/715 (*) och kommissionens tillhorande riktlinjer om det samlade programdokumentet;
det samlade programdokumentet ska antas om kommissionen har avgett ett positivt yttrande och, nir det
géller den flerdriga programplaneringen, efter det att Europaparlamentet och radet har horts,

f) sdkerstilla att centrumets arbetsprogram for det kommande dret samt flerdriga program ar forenliga med
unionens prioriteringar for lagstiftning och politiska dtgdrder inom ramen for centrumets uppdrag och
uppgifter, och att de fullt ut beaktar de rekommendationer som antagits i kommissionens drliga yttrande om
det utkast till samlat programdokument som avses i artikel 32.7 i delegerad férordning (EU) 2019/715,

g) fore den 31 mars varje r anta en allmédn rapport om centrumets verksamhet under féregdende dr,
h) anta de finansiella regler som ar tillimpliga péd centrumet efter samrdd med kommissionen,

i) genom sina ledaméters enhilliga beslut, med avvikelse frén artikel 15.1, faststilla sprakregler for centrumet,
inklusive mojligheten att skilja mellan internt arbetssprak vid centrumet och extern kommunikation, i bada
fallen med beaktande av behovet att sikerstilla alla berorda parters tillgéng till och deltagande i centrumets
arbete.

De finansiella regler som r tillimpliga pd centrumet och som avses i forsta stycket h i den hdr punkten fr inte
avvika fran delegerad forordning (EU) 2019/715, sdvida inte en sddan avvikelse uttryckligen kravs for centrumets
verksamhet och kommissionen forst gett sitt samtycke dartill.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av den 18 december 2018 med rambudgetférordning
for de organ som inrittats enligt EUF-fordraget och Euratomférdraget och som avses i artikel 70 i Europapar-
lamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 (EUT L 122, 10.5.2019, s. 1).”

17. Tartikel 16.2 ska led b ersittas med foljande:

"b) upprittandet av utkast till arbetsprogram, med beaktande av de rekommendationer som antagits i kommissionens
arliga yttrande om utkastet till ett samlat programdokument i enlighet med artikel 32.7 i delegerad férordning
(EU) 2019/715; kommissionens yttrande ska 6verldmnas till styrelsen i ett sé tidigt skede som mojligt.”
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18. Artikel 17 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 17

Utseende av direktéren

1. Direktoren ska utses av styrelsen pa grundval av en forteckning over minst tre kandidater som kommissionen
foresldr efter ett Gppet uttagningsforfarande, efter det att en inbjudan att anmila intresse, som har godkints av
styrelsen, har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och pd andra stillen. Direktoren ska utses for en
femarsperiod, som fér forlingas en gang med ytterligare hogst fem ar.

2. Innan direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat utan drojsmal inbjudas att gora ett uttalande
infor Europaparlamentet och besvara frdgor fran parlamentets ledamoter.”

19. Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

2. Medlemmarna i den radgivande gruppen far inte vara styrelseledaméter. Mandatperioden f6r medlemmarna
i den rddgivande gruppen ska vara tre dr och far forlingas.”

b) Punkt 4 f ska ersittas med foljande:
"f) Vetenskapliga prioriteringar och folkhdlsoprioriteringar som ska tas upp i arbetsprogrammet.
g) Viktiga publikationer som utarbetas av centrumet, sisom prognosstudier.”

¢) Punkt 8 ska ersittas med foljande:

”8. Centrumet ska fora en dialog med experter inom folkhdlsoomradet, foretradare for yrkesorganisationer eller
vetenskapliga organ och icke-statliga organisationer, sirskilt sddana som har erkind erfarenhet pd omraden
dir centrumet verkar samt pd andra omrdden, sisom miljoskydd, med sirskilda ndtverk och med den
rddgivande gruppen, i syfte att samarbeta om sirskilda uppgifter. Dessutom fir kommissionen,
medlemsstaterna eller den rddgivande gruppen foresld att experter, inbegripet experter frén tredjelinder eller
foretradare for yrkesorganisationer eller vetenskapliga organ, eller icke-statliga organisationer med vilka
centrumet ska samréda vid behov.”

20. Artikel 19.2 ska ersdttas med foljande:

2. Ledamoterna i styrelsen, direkt6ren, medlemmarna i den rddgivande gruppen och de externa experter som
medverkar i vetenskapliga paneler ska limna en dtagandeforsikran och en intresseforsikran, antingen med uppgift
om att det inte foreligger nigra intressen som skulle kunna anses inverka negativt pd deras oberoende eller med
uppgift om de direkta eller indirekta intressen som skulle kunna anses inverka negativt pd deras oberoende. Dessa
forsdkringar ska goras skriftligen varje ar och vara tillgingliga for allmanheten.”

21. Artikel 20 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:
”3.  Beslut som centrumet fattar enligt artikel 8 i férordning (EG) nr 1049/2001 fir féranleda att ett klagomal
inldmnas till ombudsmannen eller att ett forfarande inleds vid Europeiska unionens domstol, pa de villkor som
anges i artiklarna 228 respektive 230 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget).”

b) Punkt 4 ska utga.

22. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 20a

Skydd for personuppgifter

1.  Denna forordning paverkar varken medlemsstaternas skyldigheter vid behandling av personuppgifter inom
ramen for Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 (*) och direktiv 2002/58/EG (**) eller de
skyldigheter som giller fér unionens institutioner, organ och byrder nir de behandlar personuppgifter inom ramen
for férordning (EU) 20181725 vid utférandet av sina dligganden.
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2. Personuppgifter ska inte behandlas av centrumet utom dé detta 4r nodvindigt for fullfoljandet av centrumets
uppdrag. Vid behov ska personuppgifterna anonymiseras pé ett sddant sitt att den registrerade inte kan identifieras.

()  Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande
av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) 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).”

23. Artikel 21 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 21

Tystnadsplikt och sekretess

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 20 fir centrumet inte limna ut sddan konfidentiell information till
tredje part som det mottagit och for vilken konfidentiell behandling har begirts och motiverats, med undantag av
information som madste offentliggoras, nir omstindigheterna sd kriver, for att skydda folkhilsan. Konfidentiell
information som limnats av en medlemsstat fir inte limnas ut om inte den medlemsstaten forst gett sitt samtycke
dartill.

Kommissionens sikerhetsregler for att skydda sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter, som faststalls i
kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 (*) och (EU, Euratom) 2015/444 (**) ska tillimpas pd centrumets
arbete och dess anstillda.

2. Styrelseledamoterna, direktoren, medlemmarna i den rddgivande gruppen samt de externa experter som
medverkar i de vetenskapliga panelerna och centrumets personal ska omfattas av den tystnadsplikt som anges i
artikel 339 i EUF-fordraget, dven efter det att deras uppdrag har upphort.

3. Slutsatserna i de vetenskapliga yttranden som centrumet limnar om férutsebara hilsoeffekter fir under inga
omstindigheter héllas konfidentiella.

4. Centrumet ska i sina interna regler faststilla praktiska bestimmelser f6r genomférandet av de regler om
konfidentialitet som avses i punkterna 1 och 2.

5. Centrumet ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att underlitta utbyte av information som ar av relevans for dess
uppgifter med kommissionen, medlemsstaterna och, om s dr limpligt, andra unionsinstitutioner, unionens organ och
byraer, och internationella organisationer och tredjelinder, i enlighet med limpliga arbetsmetoder som faststillts med
kommissionen.

6.  Centrumet ska utveckla, ta i bruk och driva ett informationssystem som kan utbyta sikerhetsskyddsklassificerade
uppgifter och kinsliga icke-sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter i enlighet med vad som anges i denna artikel.

(*) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443 av den 13 mars 2015 om sikerhet inom kommissionen
(EUTL72,17.3.2015, 5. 41).

(**) Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sikerhetsbestimmelser for skydd av
sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, 5. 53).”

24. Artikel 22 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 3 d ska ersittas med foljande:
"d) eventuella frivilliga bidrag frin medlemsstaterna, och

e) eventuella inkomster frin overenskommelser om medverkan eller bidragsoverenskommelser som i
undantagsfall ingétts mellan kommissionen och centrumet.”
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b) Foljande punkt ska inforas:

”"3a.  Finansiering frén unionsbudgeten fir tilldelas centrumet fér de kostnader som det &drar sig vid
genomforandet av sitt arbetsprogram som har faststillts i dverensstimmelse med malen och prioriteringarna i de
arbetsprogram som antagits av kommissionen i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2021/522 (*), och unionens forsknings- och innovationsprogram. Denna finansiering ska inte omfatta utgifter
som redan ticks av unionens allmanna budget eller centrumets andra resurser enligt punkt 3 i denna artikel.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrittande av ett program
for unionens atgdrder pd hilsoomrddet (programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om
upphivande av foérordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).”

) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5. P4 grundval av ett utkast fran direktoren ska styrelsen varje r gora en berikning av centrumets inkomster
och utgifter for niastkommande budgetdr. Denna berikning, som ska inbegripa ett utkast till tjansteforteckning,
ska inkluderas i det utkast till samlat programdokument som foreskrivs i artikel 14.5 e i denna forordning. I
enlighet med artikel 40 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 (*) ska centrumet
senast den 31 januari varje dr, efter styrelsens godkdnnande, 6verldmna sitt utkast till samlat programdokument
till Europaparlamentet, rddet och kommissionen.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler
for unionens allminna budget, om 4ndring av férordningarna (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 upphivande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012
(EUTL 193, 30.7.2018,s. 1).”

d) Punkt 7 ska ersittas med foljande:

”7.  Pagrundval av denna berikning ska kommissionen i det preliminara forslaget till allman budget f6r unionen
ta upp de berdkningar som den anser vara nodvindiga for tjansteforteckningen och beloppet for det bidrag som ska
belasta den allmidnna budgeten, som den ska limna till budgetmyndigheten i enlighet med artikel 314 i EUF-
fordraget.”

25. Artikel 23 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med f6ljande:

"2.  Centrumets rikenskapsforare ska senast den 1 mars efter det budgetdr som lopt ut 6verlimna den
prelimindra redovisningen till kommissionens rikenskapsforare tillsammans med en rapport om budgetfor-
valtningen och den ekonomiska forvaltningen for samma budgetdr. Kommissionens rikenskapsforare ska
konsolidera institutionernas och de decentraliserade organens preliminira redovisningar i enlighet med
artikel 245 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Efter mottagandet av revisionsrittens iakttagelser i frdga om centrumets preliminira redovisning, enligt
artikel 246 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046, ska direktoren pa eget ansvar uppritta centrumets slutliga
redovisning och 6verlimna den till styrelsen for yttrande.

Centrumet ska utan dr6jsmal, och utan att dventyra utredningarnas konfidentialitet, underritta kommissionen om
fall av misstinkt bedrigeri eller andra finansiella oriktigheter, om alla avslutade eller pigdende utredningar vid
Europeiska dklagarmyndigheten (Eppo) eller Europeiska byrédn for bedrageribekdmpning (Olaf), och om revisioner
eller kontroller som utfors av revisionsritten eller tjdnsten for internrevision. Denna skyldighet att underritta
kommissionen péverkar inte tillimpningen av artikel 24.1 i radets férordning (EU) 2017/1939 (¥).

(*) Rédets forordning (EU) 20171939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat samarbete om
inrdttande av Europeiska dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).”
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26.

27.

28.

29.

c¢) Punkterna 8 och 9 ska ersittas med foljande:

”8.  Direktoren ska till revisionsritten skicka ett svar pa dess iakttagelser senast den 30 september. Direktoren
ska ocksd skicka en kopia pd detta svar till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och styrelsen.

9.  Direktoren ska pd Europaparlamentets begdran ligga fram de uppgifter som behovs for att forfarandet for
beviljande av ansvarsfrihet for det berorda budgetdret ska fungera vil, i enlighet med artikel 261.3 i férordning
(EU, Euratom) 2018/1046.”

Artikel 24 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 24

Tillimpning av budgetférordningen

Artikel 70 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska tillimpas nir det giller beviljandet av ansvarsfrihet for
centrumets budget, revision och redovisningsregler.”

Artikel 25 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

1. Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 (*) ska tillimpas pé centrumet utan
inskrankning.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribekdimpning (Olaf) och om upphivande av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1073/1999 och rddets férordning (Euratom) nr 1074/1999
(EUTL 248, 18.9.2013,s. 1)

b) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

"3, Ibeslut som ror finansiering och i avtal och instrument om tillimpning av dessa beslut ska det uttryckligen
anges att Eppo far ut6va sina befogenheter, inbegripet sin utredningsbefogenhet, och att revisionsritten och Olaf, i
enlighet med sina respektive rittsliga ramar, vid behov far utfora kontroller pa plats hos dem som tar emot medel
fran centrumet och hos dem som férdelar dessa medel.”

c¢) Foljande punkt ska ldggas till:

”4.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-3 ska centrumets samarbetsavtal med tredjelinder och
med internationella organisationer, bidragsavtal, bidragsbeslut och kontrakt bevilja de rittigheter och den tillging
som kravs for revisionsratten, Olaf och Eppo, vid utdvandet av deras respektive befogenheter.”

Artikel 26 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

"1.  Centrumet ska vara ett unionsorgan. Det ska vara en juridisk person.”
b) Foljande punkt ska inforas:

"la.  Centrumet ska i varje medlemsstat ha den mest vittgdende rittskapacitet som tillerkdnns juridiska personer
enligt den nationella ritten. Det far sirskilt forvirva eller avyttra 1os och fast egendom samt vara part i rattsliga
forfaranden.”

¢) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Centrumet och dess personal ska omfattas av protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och
privilegier fogat till fordragen.”

Artikel 27.1 ska ersittas med foljande:

"1.  Centrumets kontraktsrittsliga ansvar ska regleras av den lagstiftning som ar tillimplig pd avtalet i fraga.
Europeiska unionens domstol ska vara behorig att triffa avgéranden med stod av en skiljedomsklausul i ett avtal som
ingdtts av centrumet.”
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30. Artikel 28 ska ersittas med foljande:
"Artikel 28

Granskning av lagenlighet

1. Centrumets handlingar, bdde explicita och implicita, fir hinforas till kommissionen av varje direkt och
personligen berord medlemsstat, styrelseledamot och tredje part, sd att kommissionen kan granska handlingens
lagenlighet (administrativt Gverklagande).

2. Administrativa dverklaganden ska goras till kommissionen inom 15 dagar frén den dag da den berérda parten
forst fick kinnedom om handlingen i friga.

3. Kommissionen ska fatta sitt beslut inom en médnad. Om inget beslut har fattats inom denna tid ska det
administrativa 6verklagandet anses ha avslagits.

4. En talan om ogiltigforklaring av kommissionens explicita eller implicita beslut om avslag av det administrativa
overklagandet enligt punkt 3 i denna artikel far vickas vid Europeiska unionens domstol i enlighet med artikel 263 i
EUF-fordraget.”

31. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 30a

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa som
inrittats genom forordning (EU) 2022/2371. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (¥).

2. Nir det hdnvisas 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 genomférandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforande-
befogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,s. 13).”

32. Artikel 31 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 31

Oversynsklausul

1. Senast 2025 ska kommissionen limna en rapport till Europaparlamentet, rédet och styrelsen om centrumets
verksamhet, inbegripet en bedomning av

a) hur vil centrumet genomfor det dndrade uppdraget mot bakgrund av covid-19-pandemin,

b) hur vil centrumet uppfyller de skyldigheter som faststills i forordning (EU) 2022/2371 och annan relevant
unionslagstiftning,

¢) hur effektivt centrumets verksamhet hanterar hilsoprioriteringar pa internationell eller nationell nivé eller pa
unionsniva,

d) ivilken utstrickning centrumets arbete r inriktat mot och paverkar medlemsstaternas kapaciteter.
Rapporten ska dterspegla aktorernas synpunkter, savil pd unionsnivd som pé nationell niva.

Rapporten ska dtfoljas av en oberoende underskning bestilld av kommissionen.
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2. Senast 2025, och direfter vart femte &r, ska kommissionen bestilla en oberoende extern utvdrdering av
centrumets prestationer i forhdllande till dess mél, uppdrag, uppgifter och forfaranden. Denna oberoende externa
utvirdering ska goras pa grundval av en uppdragsbeskrivning som vid behov ska diskuteras med styrelsen.

Den oberoende externa utvirderingen ska sirskilt granska det eventuella behovet av att dndra centrumets uppdrag och
de ekonomiska konsekvenserna av en sddan édndring. I den forsta utvirderingen ska en unders6kning goras av
mojligheten att utvidga centrumets mandat for att ta itu med de effekter som gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa har pd icke-smittsamma sjukdomar.

Styrelsen ska granska slutsatserna av den oberoende externa utvirderingen och fir vid behov limna
rekommendationer till kommissionen avseende forandringar vid centrumet, av dess arbetsmetoder och av
omfattningen av dess uppdrag. Kommissionen ska overlimna utvirderingsrapporten och rekommendationerna till
Europaparlamentet och rddet.

3. P4 grundval av den oberoende externa utvirdering som avses i punkt 2, eller om kommissionen anser att
centrumets fortsatta verksamhet inte lingre dr motiverad med avseende pad de mal, uppdrag och uppgifter som den
tilldelats, far kommissionen foresla att berérda bestimmelser i denna férordning dndras i enlighet med detta.

4. Kommissionen ska i relevanta fall rapportera till Europaparlamentet, rddet och styrelsen om styrelsens
rekommendationer och om resultatet av de utvirderingar som den utfort enligt punkterna 2 och 3. Dessa resultat ska
offentliggoras.”

Artikel 2

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

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 23 november 2022.

Pé Europaparlamentets vignar Pé radets vignar
R. METSOLA M. BEK
Ordforande Ordforande
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