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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr
1082/2013/EU

av den 22 oktober 2013

om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om
upphévande av beslut nr 2119/98/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sar-
skilt artikel 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella par-
lamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) 1 artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt
(EUF-fordraget) anges bl.a. att en hog hilsoskyddsniva for mén-
niskor ska sidkerstéllas vid utformning och genomfdrande av all
unionspolitik och alla unionsétgérder. I den artikeln anges ocksa
att unionens insatser ska komplettera den nationella policyn och
ska innefatta 9vervakning av, tidig varning for och bekdmpning
av allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa samt
att medlemsstaterna ska, i samverkan med kommissionen, inbor-
des samordna sin politik och sina program pé de omriden som
omfattas av unionens insatser pa folkhédlsoomradet.

(2)  Enligt Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG (%)
inrdttades ett ndtverk for epidemiologisk dvervakning och kont-
roll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen. Erfarenheterna
fran genomforandet av det beslutet har bekriftat att samordnade
unionsinsatser for dvervakning av, tidig varning fo6r och bekdmp-
ning av sadana hot ger ett mervirde nidr det géller att skydda och

(") EUT C 181, 21.6.2012, s. 160.

(») Europaparlamentets stdndpunkt av den 3 juli 2013 (dnnu ej offentliggjord i
EUT) och radets beslut av den 7 oktober 2013.

(®) EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
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forbdttra ménniskors hélsa. Flera utvecklingstendenser pa unions-
niva och internationell niva under det senaste artiondet har dock
gjort det nddvindigt att se over den rattsliga ramen.

Utdver smittsamma sjukdomar kan en rad andra kéllor till fara for
ménniskors hélsa, sirskilt ssmmanhéngande med andra biologiska
eller kemiska agens eller miljohdndelser, inklusive faror till {6ljd
av klimatforandringar, pa grund av sin omfattning eller allvarlig-
hetsgrad dventyra ménniskors hélsa i hela unionen, leda till att
kritiska sektorer av samhillet och ekonomin upphér att fungera
som de ska och sitta en enskild medlemsstats forméga att reagera
pa spel. Den rittsliga ram som inférdes genom beslut nr
2119/98/EG bor darfor utvidgas sa att den omfattar dven dessa
andra hot och mojliggdr ett samordnat bredare synsitt for hélso-
sdkerhet pa unionsniva.

En viktig samordnande roll vid den senaste tidens kriser av rele-
vans for unionen har spelats av en informell grupp som bestar av
foretrddare pa hog niva for medlemsstaterna, kallad hélsosdker-
hetskommittén, som inrédttades pa grundval av ordférandeskapets
slutsatser av den 15 november 2001 om bioterrorism. Denna
grupp maste ges en formell stillning och tilldelas en tydligt fast-
stdlld roll for att undvika dverlappning med andra unionsinstanser
med ansvar for riskhantering.

I Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 851/2004 av
den 21 april 2004 om inrdttande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (') (nedan kallat ECDC)
ges ECDC ett uppdrag som omfattar overvakning, upptiackt och
riskbeddmning av hot mot ménniskors hilsa fran smittsamma
sjukdomar och utbrott av okdnt ursprung. ECDC har gradvis tagit
over den epidemiologiska Gvervakningen av smittsamma sjuk-
domar och driften av systemet for tidig varning och reaktion
(nedan kallat EWRS) fran det gemenskapsnédtverk som inréttats
genom beslut nr 2119/98/EG. Dessa fordndringar avspeglas inte i
beslut nr 2119/98/EG, eftersom det antogs innan ECDC inrétta-
des.

Genom det internationella hilsoreglementet (2005) (nedan kallat
IHR), som antogs av den 58:¢ Virldshélsoférsamlingen den
23 maj 2005, forstirktes samordningen mellan de stater som ar
medlemmar i Vérldshilsoorganisationen (WHO), déribland unio-
nens samtliga medlemsstater, av beredskapen for och insatserna
vid ett internationellt hot mot folkhélsan. I unionslagstiftningen
bor denna utveckling beaktas, inklusive WHO:s allomfattande
synsitt vad géller risker som omfattar alla typer av hot oavsett
ursprung.

Detta beslut bor gilla utan att det paverkar tillimpningen av
andra bindande bestdmmelser om specifik verksamhet eller fast-
stdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for vissa varor, dir
det foreskrivs sdrskilda skyldigheter och verktyg for dvervakning
av, tidig varning for och bekdmpning av specifika gransoverskri-
dande hot. Dessa bestimmelser innefattar sérskilt tillimplig

() EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
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unionslagstiftning inom omrédet for gemensamma sékerhetsfradgor
pa folkhdlsoomradet, som omfattar varor som ldkemedelsproduk-
ter, medicintekniska produkter och livsmedel samt exponering for
joniserande stralning.

Skyddet av ménniskors hélsa ar en frdga med en gransdverskri-
dande dimension som berér manga av unionens strategier och
verksamheter. I syfte att sdkerstdlla en hog hilsoskyddsniva for
minniskor och dérvidlag undvika &verlappningar mellan verk-
samheter, dubbelarbete eller motstridiga uppgifter bor kommis-
sionen, i samverkan med medlemsstaterna, sorja for samordning
och informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer som
inrdttas enligt detta beslut och andra mekanismer och strukturer
som inréttats pa unionsniva eller enligt fordraget om uppréttandet
av Europeiska atomenergigemenskapen (Euratomférdraget) vars
verksamhet dr relevant for beredskaps- och insatsplanering for,
overvakning av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors héilsa. Kommissionen bor
sarskilt se till att relevant information fran de olika systemen for
tidig varning och information pa unionsniva och inom ramen for
Euratomfordraget samlas in och sprids till medlemsstaterna ge-
nom EWRS.

De strukturer som inrdttas genom detta beslut for samordning av
insatser mot allvarliga gransoverskridande hot mot folkhélsan bor
i undantagsfall vara tillgidngliga for medlemsstaterna och kom-
missionen, dven nir hotet inte omfattas av detta beslut och dér
det dr mojligt att de folkhdlsoatgérder som vidtas mot detta hot ar
otillrdckliga for att sdkerstdlla en hog hélsoskyddsniva for manni-
skor. Medlemsstaterna bor, i samverkan med kommissionen, sam-
ordna insatserna inom hilsosdkerhetskommittén (nedan kallad
HSC) som inrdttas genom detta beslut, i tillimpliga fall i néra
samarbete med andra strukturer som pa unionsniva eller inom
ramen for Euratomfordraget inrdttats for Gvervakning av, tidig
varning for och bekdmpande av sddana hot.

Beredskaps- och insatsplanering dr en vésentlig faktor som mdj-
liggor effektiv dvervakning av, tidig varning for och bekdmpning
av allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa.
Denna planering bor i synnerhet omfatta ldmplig beredskap
inom kritiska samhillssektorer, sdsom energi, transport, kom-
munikationer och civilskydd, som i en krissituation ar beroende
av folkhdlsosystem med god beredskap, vilka i sin tur dr bero-
ende av att dessa sektorer fungerar och av att grundliggande
verksamheter upprétthalls pa en adekvat niva. Vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hidlsa som har sitt ur-
sprung i en zoonotisk infektion dr det viktigt att se till att det
rader interoperabilitet vad giller beredskaps- och insatsplane-
ringen mellan hélso- och sjukvardssektorn och veterindrsektorn.
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Grénsoverskridande hot mot ménniskors hélsa hor ofta samman
med patogena agens som kan Sverforas mellan individer. Aven
om denna typ av Overforing inte helt och hallet kan forhindras
kan allménna hygienatgirder ha stor betydelse for att minska den
takt och omfattning i vilken ett agens sprider sig och saledes
minska den allménna risken. Sddana atgirder skulle kunna inne-
fatta information om metoder for god hygien, t.ex. effektiv hand-
hygien, i gemensamma miljéer och pa arbetsplatser och bor be-
akta WHO:s befintliga rekommendationer.

I IHR krdvs det redan att medlemsstaterna ska utveckla, forstarka
och vidmakthalla sin formaga att upptiacka, bedoma, anméla och
vidta atgirder mot ett internationellt hot mot folkhélsan. For att
frimja interoperabilitet mellan nationell beredskapsplanering med
hinsyn till de internationella standarderna, behdvs det samrad
med sikte pd samordning mellan medlemsstaterna, samtidigt
som man respekterar medlemsstaternas befogenhet att organisera
sina hilso- och sjukvéardssystem. Medlemsstaterna bor regelbun-
det ldmna en redogdrelse till kommissionen om ldget i sin natio-
nella beredskaps- och insatsplanering. Uppgifterna fran medlems-
staterna bor innefatta de aspekter som medlemsstaterna ér skyl-
diga att rapportera till WHO inom ramen fo6r IHR. De uppgifterna
bor sirskilt ta upp den granséverskridande dimensionen av be-
redskaps- och insatsplanering. Kommissionen bor sammanstilla
de mottagna uppgifterna och sorja for att informationen sprids
bland medlemsstaterna genom HSC. Om en medlemsstat beslutar
att pa ett genomgripande sitt se over sin nationella beredskaps-
planering bor den, for att mojliggéra informationsutbyte och
eventuella samrad inom HSC, informera kommissionen om detta
och i god tid l&mna uppgifter om huvuddragen i den Gversynen.

I Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 och i radets
slutsatser av den 13 september 2010 framholls behovet av ett
gemensamt forfarande for gemensam upphandling av medicinska
motatgérder, sdrskilt pandemivacciner, sa att medlemsstaterna pa
frivillig basis kan dra nytta av sddana gruppinkdp, t.ex. genom att
fa ett fordelaktigt pris och flexibilitet vid bestdllningen av ett
givet likemedel. I fraga om pandemivacciner skulle ett sadant
forfarande, i samband med den begrinsade produktionskapacite-
ten pa global niva, tillimpas i syfte att mojliggéra en rittvisare
tillgang till vacciner for de berdrda medlemsstaterna for att hjélpa
dem att bittre tillgodose medborgarnas vaccinationsbehov, i linje
med vaccinationsstrategin i medlemsstaterna.
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Till skillnad frén smittsamma sjukdomar, som ECDC kontinuer-
ligt Gvervakar pa unionsniva, behdver andra allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hdlsa for nirvarande inte monito-
reras systematiskt. En riskbaserad strategi, dir monitoreringen
sikerstills genom medlemsstaternas Overvakningsnitverk och
dér tillgédngliga uppgifter utbyts genom EWRS, dr darfor lampli-
gare i friga om sadana hot.

Kommissionen kommer att stérka det samarbete och den verk-
samhet som den bedriver tillsammans med ECDC, medlemssta-
terna, Europeiska likemedelsmyndigheten och WHO i syfte att
forbdttra metoderna och processerna for information om tick-
ningen av sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination.

Det bor inrdttas ett system som gor det mojligt att pa unionsniva
utfirda varningar for allvarliga gransdverskridande hot mot mén-
niskors hédlsa for att sdkerstélla att de behoriga folkhdlsomyndig-
heterna i medlemsstaterna och kommissionen underrittas pa ve-
derborligt sétt och i tid. EWRS bor darfor utvidgas sé att det
omfattar alla allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors
hélsa som omfattas av det hédr beslutet. Driften av EWRS bor
forbli ett ansvarsomrade for ECDC. En varning bor endast be-
hova utfirdas om hotet i fraga ér eller skulle kunna bli s& om-
fattande att det paverkar eller kan komma att paverka fler &n en
medlemsstat och att det krdver eller kan komma att kriva sam-
ordnade insatser pa unionsniva. For att undvika dubbelarbete bor
kommissionen se till att utfirdande av varningar inom EWRS och
andra system for tidig varning pd unionsnivd sammankopplas, s
att medlemsstaternas behoriga myndigheter i mdjligaste man inte
behover utfirda samma varning genom flera olika system pa
unionsniva.

For att sikerstdlla att bedomningen av risken for folkhélsan pa
unionsniva till f6ljd av allvarliga gransdverskridande hot mot
ménniskors hélsa ér enhetlig och allsidig ur ett folkhdlsoperspek-
tiv bor tillgidnglig vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pa ett sam-
ordnat sétt genom lampliga kanaler eller strukturer, beroende pa
typen av hot. Den beddomningen av risker for folkhédlsan bor tas
fram genom en process med fullstindig dppenhet och insyn och
baseras pa spetskompetens, oberoende, opartiskhet och dppenhet
och insyn. Den riskbeddmningen bor gdras av unionens byrder i
enlighet med deras uppdrag eller, om den riskbeddmning som
behovs helt eller delvis ligger utanfoér uppdragen for unionens
byraer, av kommissionen.

Vetenskapliga experter bor, med hinsyn tagen till tillimpliga
bestdimmelser 1 varje enskilt fall, 1dmna intresse- och &atagande-
forklaringar. Sadana forklaringar bor innefatta varje eventuell
verksamhet, befattning och omsténdighet och varje eventuellt fak-
tum som skulle kunna inbegripa ett direkt eller indirekt intresse,
for att kunna identifiera de intressen som skulle kunna anses
inverka negativt pa dessa experters oberoende.
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Effektiva insatser vid allvarliga grinsoverskridande hot mot mén-
niskors hélsa pa nationell niva skulle kunna krdva samrad mellan
medlemsstaterna, i samarbete med kommissionen, med sikte pa
samordning av nationella insatser, och skulle kunna krdva infor-
mationsutbyte. I enlighet med beslut nr 2119/98/EG har med-
lemsstaterna redan, i samverkan med kommissionen, samrad
med varandra med sikte pad samordning av sina anstringningar
och insatser pa unionsniva nér det géller smittsamma sjukdomar.
En liknande mekanism bor tillimpas pa alla allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hélsa, oavsett deras ursprung. Det
bdr ocksa erinras om att en medlemsstat oberoende av det hir
beslutet i samband med en storre olycka kan begéra bistdnd enligt
radets beslut 2007/779/EG, Euratom av den 8 november 2007 om
inrdttande av gemenskapens civilskyddsmekanism (1).

Medlemsstaternas skyldighet att l&mna information enligt detta
beslut paverkar inte tillimpningen av artikel 346.1 a i EUF-for-
draget, enligt vilken ingen medlemsstat ar forpliktad att lamna
sddan information vars avsldjande den anser strida mot sina vé-
sentliga sdkerhetsintressen.

Medlemsstaterna har ett ansvar for att hantera folkhdlsokriser pa
nationell niva. Atgirder som enskilda medlemsstater vidtar skulle
emellertid kunna skada andra medlemsstaters intressen om de &r
oforenliga med varandra eller bygger pd skiljaktiga riskbedom-
ningar. Inom ramen for mélet att samordna insatserna pa unions-
niva bor man darfor striava efter att sdkerstilla bl.a. att de atgérder
som vidtas pa nationell niva dr proportionerliga och begrinsas till
risker for folkhdlsan som ror allvarliga griansoverskridande hot
mot ménniskors hélsa och att de inte star i strid med de skyldig-
heter och rittigheter som faststills i EUF-fordraget, t.ex. avseende
begriansning av resande och handel.

Inkonsekventa eller forvirrande budskap till allménheten och be-
rorda parter sdsom hilso- och sjukvardspersonal kan fa negativa
konsekvenser for insatsernas effektivitet ur ett folkhdlsoperspektiv
och for de ekonomiska aktdrerna. Samordningen av insatserna
inom HSC, med stdd fran relevanta undergrupper, bor dérfor
omfatta ett snabbt informationsutbyte om budskap och strategier
samt kommunikationsutmaningar med sikte pa samordning av
kommunikationen vid faror och kriser, med utgédngspunkt i en
tillforlitlig och oberoende bedémning av riskerna for folkhélsan,
som ska anpassas till nationella behov och omstindigheter. Sé-
dant informationsutbyte syftar till att underlatta dvervakningen av
hur tydliga och enhetliga budskapen till allmidnheten och sjuk-
vardspersonalen ar.

() EUT L 314, 1.12.2007, s. 9.
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Tillimpligheten av vissa bestdimmelser i kommissionens forord-
ning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt
godkdnnande for forsdljning av humanlikemedel som omfattas
av  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 (') och kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008
av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av vill-
koren for godkdnnande for forsdljning av humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel (?) forutsétter att man pa unions-
niva i enlighet med beslut nr 2119/98/EG erkédnner att det fore-
ligger en nddsituation eller en pandemisk situation med avseende
pa humaninfluensa. Genom dessa bestimmelser mdjliggdrs pa-
skyndad saluféring av vissa ldkemedel vid brddskande behov
genom villkorligt godkdnnande for forsdljning respektive mojlig-
heten att tillfalligt godkdnna en &ndring av villkoren for godkén-
nande for forsdljning av ett humanvaccin mot influensa, dven om
vissa icke-kliniska eller kliniska uppgifter saknas. Trots nyttan av
sddana bestdmmelser i en krissituation finns det dnnu inget sér-
skilt forfarande for sidana erkdnnanden pé unionsniva. Ett sadant
forforande bor darfor inforas som en del av faststdllandet av
kvalitets- och sékerhetsstandarderna for lakemedel.

Innan en situation dér det rader ett hot mot folkhilsan erkénns pa
unionsniva boér kommissionen etablera kontakt med WHO for att
delge organisationen kommissionens analys av utbrottsldget och
informera WHO om sin avsikt att utfirda ett sddant beslut. I de
fall dér ett sddant beslut antas bér kommissionen ocksa informera
WHO om detta.

Om héndelser intrdffar som har samband med allvarliga gréns-
overskridande hot mot ménniskors hdlsa och som sannolikt kom-
mer att f4 Europa-omfattande foljder skulle det kunna bli ndd-
vindigt for de berérda medlemsstaterna att samordnat vidta vissa
kontroll- eller kontaktsparningsitgarder for att identifiera de per-
soner som &r smittade eller har blivit utsatta for smitta. Detta
samarbete kan krdva utbyte av personuppgifter via systemet, dé-
ribland kénsliga hélsorelaterade uppgifter och information om
bekriftade eller misstinkta sjukdomsfall hos ménniskor, mellan
de medlemsstater som berors direkt av kontaktsparningsatgarder-
na.

Samarbetet med tredjeldnder och internationella organisationer
inom folkhédlsoomradet bor framjas, och det dr sérskilt viktigt att
se till att information utbyts med WHO om de atgérder som vidtas
enligt detta beslut. Det kan sérskilt ligga i unionens intressen att
ingd internationella samarbetsavtal med tredjeldnder eller interna-
tionella organisationer, ddribland WHO, i syfte att frimja utbyte av
relevanta uppgifter fran 6vervaknings- och varningssystem om all-
varliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Sddana avtal
skulle, inom ramarna for unionens behdrighet, i lampliga fall kunna
innefatta sadana tredjelédnders eller internationella organisationers

(') EUT L 92, 30.3.2006, s. 6.
() EUT L 334, 12.12.2008, s. 7.
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deltagande i relevanta nitverk for epidemiologisk dvervakning och
EWRS, utbyte av god praxis inom omradena beredskaps- och in-
satsplanering, bedomningar av risken for folkhdlsan och samverkan
i friga om samordning av insatser.

Behandlingen av personuppgifter vid genomférandet av detta be-
slut bor uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda perso-
ner med avseende pa behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (') och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000
om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och gemen-
skapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorlig-
heten for sddana uppgifter (?). Sarskilt bor man inom EWRS sorja
for sarskilda skyddsétgérder for sdkert och lagligt utbyte av per-
sonuppgifter for medlemsstaternas kontaktsparningsatgérder pa
nationell niva.

Eftersom malen for detta beslut inte i tillricklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna ensamma utan snarare, pa grund av
den granséverskridande dimensionen av allvarliga hot mot folk-
hélsan, kan uppnés béttre pd unionsnivd, kan unionen vidta &t-
gérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget
om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen
i samma artikel gar detta beslut inte utdver vad som ar nddvéin-
digt for att uppnd dessa mal.

Eftersom folkhédlsoansvaret i vissa medlemsstater inte uteslutande
dr en nationell fraga utan i avsevird utstrdckning dr decentralise-
rat bor nationella myndigheter ndr s& dr lampligt involvera be-
rorda behoriga myndigheter i genomférandet av detta beslut.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av detta
beslut bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter att
anta genomforandeakter med avseende pa mallar som ska anvén-
das vid ldmnande av informationen om beredskaps- och insats-
planering, upprittande och uppdatering av en forteckning 6ver
smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hdlsofragor som
omfattas av nitverket for epidemiologisk Overvakning och for-
farandena for driften av ndtverket, antagande av falldefinitioner
for de smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hélsofragor
som omfattas av ndtverket for epidemiologisk &vervakning och,
dér det behovs, for andra allvarliga grinsdverskridande hot mot
ménniskors hélsa som &r foremal for tillfdllig monitorering, for-
farandena for driften av EWRS, forfarandena for informations-
utbyte om och samordning av medlemsstaternas insatser, erkdn-
nande av situationer dir det rader ett hot mot folkhilsan pa

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

(®» EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.
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unionsnivd och upphédvande av ett sddant erkdnnande. Dessa be-
fogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststdllande av allminna regler och principer for medlems-
staternas kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter (!). Eftersom de genomforandeakter som fo-
reskrivs i detta beslut avser skydd av ménniskors hélsa far kom-
missionen inte anta ett utkast till genomforandeakt om inget ytt-
rande avges av kommittén, i enlighet med artikel 5.4 andra styc-
ket a i forordning (EU) nr 182/2011.

(31) Kommissionen bdr anta genomforandeakter med omedelbar ver-
kan om det, i vederborligen motiverade fall med avseende pa
allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt gridnsdverskridande
hot mot folkhilsan eller snabbheten hos dess spridning mellan
medlemsstaterna, dr ndédvindigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet.

(32) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med arti-
kel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 och har avgett ett ytt-
rande (%).

(33) Foljaktligen bor beslut nr 2119/98/EG upphévas och ersittas med
det hédr beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Syfte

1. I detta beslut faststills regler for epidemiologisk dvervakning av,
monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gréns-
overskridande hot mot ménniskors hilsa, vilket innefattar beredskaps-
och insatsplanering relaterade till dessa étgérder, i syfte att samordna
och komplettera nationell policy.

2. Syftet med detta beslut &r att stodja samarbete och samordning
mellan medlemsstaterna for battre forebyggande och kontroll av sprid-
ningen av allvarliga sjukdomar hos ménniskor 6ver medlemsstaternas
grinser och att bekdmpa andra allvarliga griansoverskridande hot mot
ménniskors hélsa for att bidra till en hog niva pa skyddet for folkhdlsan
1 unionen.

(') EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

(®» EUT C 197, 5.7.2012, s. 21.
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3. I detta beslut klargdrs dessutom de planerade formerna for sam-
arbetet och samordningen mellan de olika aktdrerna pa unionsniva.

Artikel 2

Tillimpningsomride

1. Detta beslut giller folkhdlsoatgérder vid allvarliga gransoverskri-
dande hot mot ménniskors hdlsa med avseende pd nigon av foljande
kategorier:

a) Biologiska hot, bestdende av

i) smittsamma sjukdomar,

i) antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner relaterade
till smittsamma sjukdomar (nedan kallade relaterade sdrskilda
hélsofragor),

iii) biotoxiner och andra skadliga biologiska agens som inte har
samband med smittsamma sjukdomar.

b) Kemiska hot.

¢) Hot av miljursprung.

d) Hot av oként ursprung.

e) Héndelser som kan utgdra internationella hot mot folkhédlsan i enlig-
het med THR, forutsatt att de omfattas av en av hotkategorierna i
leden a till d i denna punkt.

2. Detta beslut ska ocksa gilla den epidemiologiska dvervakningen
av smittsamma sjukdomar och de relaterade sérskilda hélsofragorna.

3.  Bestdmmelserna i detta beslut paverkar inte bestimmelser i andra
unionsakter som reglerar specifika aspekter av G&vervakning av, tidig
varning for, samordning av beredskaps- och insatsplanering for och
samordning av bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot
maénniskors hélsa, inklusive bestimmelser om faststdllande av kvalitets-
och sékerhetsnormer for vissa varor och bestimmelser om viss ekono-
misk verksamhet.

4. I exceptionella nddsituationer far en medlemsstat eller kommissio-
nen begdra den samordning av insatser i HSC som avses i artikel 11 for
andra allvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors hélsa dn de som
omfattas av artikel 2.1, om det anses att de folkhélsoatgdrder som
vidtagits tidigare har visat sig vara otillrickliga for att sdkerstélla en
hog hélsoskyddsniva for ménniskor.
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5. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sorja for
samordning och informationsutbyte mellan de mekanismer och struk-
turer som inrdttas inom ramen for detta beslut och liknande mekanismer
och strukturer som inréttats pa unionsniva eller enligt Euratomférdraget
och vars verksamhet &r relevant for beredskaps- och insatsplanering for,
6vervakning av, tidig varning for, och bekdmpning av allvarliga gréns-
overskridande hot mot ménniskors hilsa.

6. Medlemsstaterna ska fortfarande ha rétt att behélla eller infora
ytterligare arrangemang, forfaranden och atgédrder for sina nationella
system inom de omraden som omfattas av detta beslut, inklusive arran-
gemang som foreskrivs i befintliga eller framtida bilaterala eller multi-
laterala avtal eller konventioner, forutsatt att sidana ytterligare arrange-
mang, forfaranden och atgérder inte inverkar negativt pa tillimpningen
av detta beslut.

Artikel 3

Definitioner

I detta beslut giller foljande definitioner:

a) falldefinition: uppsittning gemensamt faststdllda diagnoskriterier
som ska vara uppfyllda for korrekt identifiering av fall av ett visst
allvarligt gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa i en viss
population, samtidigt som fall av icke-relaterade hot utesluts.

b) smittsam sjukdom: infektionssjukdom, orsakad av ett smittdmne,
som &r dverforbar frén ménniska till médnniska genom direktkontakt
med en smittad individ eller indirekt genom t.ex. exponering for en
vektor, ett djur, ett smittforande foremal, en produkt eller en miljo
eller utbyte av vitskor som har kontaminerats med smittdmnet.

c) kontaktsparning: atgarder for att spara personer som exponerats for
en killa till ett allvarligt grdnsoverskridande hot mot méanniskors
hélsa och som riskerar att utveckla eller har utvecklat en sjukdom.

d) epidemiologisk overvakning: systematisk insamling, registrering,
analys, tolkning och spridning av uppgifter om och analyser av
smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hélsofragor.
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e) monitorering: kontinuerlig observation, upptickt eller granskning
av fordndringar i ett tillstand, en situation eller aktivitet, inklusive
en kontinuerlig funktion som anvénder sig av systematisk insam-
ling av uppgifter om och analyser av specificerade indikatorer for
allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hilsa.

f) folkhdlsodtgdrd: beslut eller verksamhet som syftar till att forebyg-
ga, overvaka eller kontrollera spridningen av sjukdomar eller kon-
taminering, bekdmpa allvarliga risker for folkhdlsan eller minska
deras konsekvenser for folkhélsan.

g) allvarligt grdnsoverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: en livs-
hotande eller i andra avseenden allvarlig fara for hilsan av bio-
logiskt eller kemiskt ursprung, av miljoursprung eller av oként
ursprung som sprids eller medfér en betydande risk for spridning
6ver medlemsstaternas nationella grinser, som kan krdva samord-
ning pa unionsniva for att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for
ménniskor.

KAPITEL IT

PLANERING

Artikel 4

Beredskaps- och insatsplanering

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska samrdda med varandra
inom HSC enligt artikel 17 med sikte pa att samordna sina atgérder
for att utveckla, forstirka och vidmakthalla sin forméga i frdga om
overvakning av, tidig varning for, beddomning av och insatser vid all-
varliga gransoverskridande hot mot méanniskors hédlsa. Samraden ska
inriktas pa foljande:

a) Att dela med sig av bésta praxis och erfarenheter i fraga om bered-
skaps- och insatsplanering.

b) Att frimja den nationella beredskapsplaneringens interoperabilitet.

c) Att ta upp den intersektoriella dimensionen av beredskaps- och in-
satsplaneringen pa unionsniva.

d) Att stodja genomforandet av de krav pa grundlidggande kapacitet i
fraga om G&vervakning och insatser som avses i artiklarna 5 och 13 i
IHR.

2. Vid tilldimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna senast den 7 no-
vember 2014 och vart tredje ar efter det till kommissionen l&mna en
redogdrelse om det senaste laget med avseende pa sin beredskaps- och
insatsplanering pd nationell niva.

Dessa uppgifter ska omfatta foljande:
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a) Identifiering av och en redogorelse om ldget betrdffande genom-
forandet av de grundldggande kapacitetskrav avseende beredskaps-
och insatsplanering som faststéllts pa nationell niva for hilso- och
sjukvérdssektorn, som ldmnats till WHO i dverensstimmelse med det
internationella hélsoreglementet.

b) Beskrivning av de atgdrder eller arrangemang som syftar till inter-
operabilitet mellan hélso- och sjukvardssektorn och andra sektorer,
daribland veterindrsektorn, som fastslagits vara kritisk i en nddsitua-
tion, 1 synnerhet

i) inforda samordningsstrukturer for sektorsdvergripande incidenter,

ii) kriscentra.

¢) Beskrivning av kontinuitetsplaner eller kontinuitetsatgdrder avsedda
att sikerstdlla kontinuerligt tillhandahallande av kritiska verksamhe-
ter och varor.

Skyldigheten att ldmna de uppgifter som avses i leden b och ¢ ska
endast gilla om sadana atgérder eller planer har inforts i drift eller
foreskrivs som en del av den nationella beredskaps- och insatsplanering-
en.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna ndr de pa ett
genomgripande sdtt ser over den nationella beredskapsplaneringen i
god tid informera kommissionen om de huvudsakliga inslag i deras
beredskapsplanering pa nationell nivd som é&r av relevans for de mal
som avses i punkt 1 och for de specifika fragor som avses i punkt 2.

4. Nar de mottar sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter som lamnats
i enlighet med punkterna 2 och 3 i denna artikel ska kommissionen och
HSC tillimpa de bestammelser som anges i bilagan till kommissionens
beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom av den 29 november 2001 om
andring av de interna stadgarna (!).

Varje enskild medlemsstat ska se till att dess nationella sékerhetsfore-
skrifter dr tillimpliga pa samtliga fysiska personer som &r bosatta inom
dess territorium och samtliga juridiska personer som é&r etablerade inom
dess territorium som hanterar sddan information som avses i punkterna 2
och 3 i denna artikel. De nationella sékerhetsforeskrifterna ska ge en
skyddsniva for sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som minst mot-
svarar skyddsnivan i de sdkerhetsregler som anges i bilagan till kom-
missionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom och i radets beslut
2011/292/EU av den 31 mars 2011 om sdkerhetsbestimmelser for skydd
av sidkerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (?).

5. Kommissionen ska stéilla de uppgifter som mottagits i enlighet
med punkterna 2 och 3 till forfogande for ledamdterna i HSC.

(M) EGT L 317, 3.12.2001, s. 1.

(®» EUT L 141, 27.5.2011, s. 17.
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Med utgéngspunkt i de uppgifterna ska kommissionen, i enlighet med
syftet i punkt 1, i god tid inleda diskussioner i HSC, bl.a. pad grundval
av sammanfattande eller tematiska lagesrapporter dir s& dr ldmpligt.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta mallar som
medlemsstaterna ska anvidnda ndr de lamnar de uppgifter som avses i
punkterna 2 och 3 for att se till att de &r relevanta for de mal som anges
i punkt 1 och att de dr jamforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Artikel 5

Gemensam upphandling av medicinska motatgirder

1. Unionens institutioner och de medlemsstater som sa onskar kan
genomfora ett gemensamt upphandlingsforfarande i enlighet med arti-
kel 104.1 tredje stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for
unionens allménna budget (*) och artikel 133 i kommissionens delege-
rade forordning (EU, Euratom) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012
om tilldimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och raddets forord-
ning (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler fér unionens
allménna budget (*) for att pa forhand kopa in medicinska motatgarder
mot allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa.

2. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 ska
uppfylla foljande villkor:

a) Deltagandet i det gemensamma upphandlingsforfarandet dr 6ppet for
alla medlemsstater tills forfarandet inleds.

b) Rittigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som inte del-
tar i den gemensamma upphandlingen respekteras, sérskilt de som
avser skydd for och forbittring av ménniskors hilsa.

¢) Den gemensamma upphandlingen péaverkar inte den inre marknaden,
utgdr inte diskriminering eller en begrdnsning av handeln och foror-
sakar inte snedvridning av konkurrensen.

d) Den gemensamma upphandlingen har inte nagon direkt finansiell
inverkan pa budgeten for de medlemsstater som inte deltar i den
gemensamma upphandlingen.

3.  Det gemensamma upphandlingsférfarande som avses i punkt 1 ska
foregas av ett avtal om gemensam upphandling mellan parterna som
faststéller de praktiska villkoren for forfarandet samt beslutsprocessen
for valet av forfarande, for bedémningen av anbuden och for tilldel-
ningen av kontraktet.

() EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
(®» EUT L 362, 31.12.2012, s. 1.
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KAPITEL III

EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING OCH TILLFALLIG
MONITORERING

Artikel 6

Epidemiologisk dvervakning

1. Hérmed inréttas ett nidtverk for epidemiologisk dvervakning av de
smittsamma sjukdomar och de relaterade sdrskilda hilsofragor som av-
ses 1 artikel 2.1 a i och 2.1 a ii. ECDC ska svara for driften och
samordningen av nitverket.

2. Nitverket for epidemiologisk dvervakning ska sorja for kontinu-
erlig kommunikation mellan kommissionen, ECDC och de behoriga
myndigheter som pa nationell nivd ansvarar for epidemiologisk &ver-
vakning.

3. De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 2 ska
lamna foljande uppgifter till de myndigheter som ingar i ndtverket for
epidemiologisk Overvakning:

a) Jamforbara och kompatibla uppgifter for epidemiologisk dvervakning
av sadana smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hélsofra-
gor som avses i artikel 2.1 a i och 2.1 a ii.

b) Relevanta uppgifter om hur epidemier forloper.

c) Relevanta uppgifter om ovanliga epidemiforeteelser eller nya smitt-
samma sjukdomar av oként ursprung, dven i tredjelénder.

4. Vid rapportering av uppgifter for epidemiologisk dvervakning ska
de behoriga nationella myndigheterna anvénda de falldefinitioner, om
sddana finns tillgidngliga, som antagits i enlighet med punkt 5 for varje
smittsam sjukdom och relaterad sérskild hilsofrdga som avses i punkt 1.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststélla och upp-
datera

a) forteckningen over de smittsamma sjukdomar och relaterade sér-
skilda hilsofrdgor som upprittats i enlighet med de kriterier som
anges 1 bilagan, och som avses i artikel 2.1 a i och 2.1 a ii for att
sikerstdlla tickning av smittsamma sjukdomar och relaterade sér-
skilda hélsofrdgor genom nétverket for epidemiologisk &vervakning,

b) falldefinitioner for varje smittsam sjukdom och relaterad sirskild
hidlsofraga som ar foremal for epidemiologisk Overvakning, for att
sikerstdlla de insamlade uppgifternas jamforbarhet och kompatibilitet
pa unionsniva,

¢) forfaranden for driften av nédtverket for epidemiologisk dvervakning
som utvecklats med tillimpning av artiklarna 5, 10 och 11 i for-
ordning (EG) nr 851/2004.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet pa
grund av allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt grinsdverskridande
hot mot ménniskors hélsa eller snabbheten hos dess spridning mellan
medlemsstaterna far kommissionen anta de atgérder som avses i leden a
och b genom genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 18.3.

Artikel 7

Tillfdllig monitorering

1. Efter en varning som anmalts i enlighet med artikel 9 for ett hot
mot manniskors hdlsa som avses i artikel 2.1 a iii, 2.1 b, 2.1 ¢ eller 2.1
d ska medlemsstaterna, i samverkan med kommissionen och pa grund-
val av tillgdngliga uppgifter fran sina 6vervakningssystem, underritta
varandra genom EWRS och, om situationens braddskande natur krdver
det, genom HSC om utvecklingen betrdffande hotet i frdga pd nationell
niva.

2. De uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 ska, om de finns
tillgéngliga, i synnerhet omfatta eventuella férdndringar av den geogra-
fiska utbredningen av, spridningen av och allvarlighetsgraden av hotet i
fraga och av metoderna for upptackt.

3. Kommissionen ska genom genomférandeakter vid behov anta de
falldefinitioner som ska anvédndas vid den tillfdlliga monitoreringen, for
att sékerstdlla de insamlade uppgifternas jamforbarhet och kompatibilitet
pa unionsniva.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet pa
grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransdverskridande hot
mot ménniskors hélsa eller snabbheten hos dess spridning mellan med-
lemsstaterna far kommissionen anta eller uppdatera de falldefinitioner
som avses i forsta stycket genom genomférandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som avses i arti-
kel 18.3.

KAPITEL IV
TIDIG VARNING OCH REAKTION

Artikel 8
Inrittande av ett system for tidig varning och reaktion

1. Hérmed inrittas ett system for snabb varning pd unionsniva for
allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa, nedan kallat
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systemet for tidig varning och reaktion (EWRS). EWRS ska mojliggora
for kommissionen och de behdriga myndigheter som &r ansvariga pa
nationell nivd att std 1 kontinuerlig forbindelse med syfte att utfarda
varningar, bedoma risken for folkhdlsan och avgora vilka atgédrder
som kan krédvas for att skydda ménniskors hilsa.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta forfaranden for
informationsutbytet for att sdkerstélla att EWRS fungerar som det ska
och att artiklarna 8 och 9 genomfors pé ett enhetligt sétt samt for att
undvika 6verlappningar mellan verksamheter eller atgérder som strider
mot befintliga strukturer och mekanismer for Overvakning av, tidig
varning for och bekdmpning av allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Artikel 9

Utfirdande av varningar

1. De behoriga nationella myndigheterna eller kommissionen ska ut-
farda en varning inom EWRS om uppkomsten eller utvecklingen av ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa uppfyller samt-
liga foljande villkor:

a) Hotet dr ovanligt eller ovintat med tanke pa platsen och tidpunkten,
det orsakar eller kan komma att orsaka hog sjukdomsfrekvens eller
dodlighet hos ménniskor, dess omfattning véxer eller kan komma att
véixa snabbt eller det Overstiger eller kan komma att dverstiga den
nationella insatsformagan.

b) Det péaverkar eller kan komma att paverka fler &n en medlemsstat.

¢) Det kréver eller kan komma att krdva samordnade insatser pa unions-
niva.

2. Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO anmaéler hén-
delser som kan utgora internationella hot mot folkhélsan i enlighet med
artikel 6 1 IHR ska de senast samtidigt utfirda en varning inom EWRS,
forutsatt att hotet i fraga ar ett sddant hot som avses i artikel 2.1 i detta
beslut.

3. Nir de behdriga nationella myndigheterna och kommissionen ut-
férdar en varning ska de skyndsamt genom EWRS ldmna alla relevanta
tillgdngliga uppgifter som de forfogar dver och som kan vara anvind-
bara for samordningen av insatserna som exempelvis

a) ett agens typ och ursprung,

b) datum och plats for hdndelsen eller utbrottet,

c) Overforings- eller spridningssitt,

d) toxikologiska uppgifter,
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e) metoder for upptickt och bekriftelse,
f) risker for folkhilsan,

g) folkhilsoatgirder som genomfors eller dr avsedda att genomforas pa
nationell niva,

h) andra atgérder dn folkhdlsoétgérder,

i) personuppgifter som krivs for kontaktsparning i enlighet med arti-
kel 16,

j) alla andra uppgifter av relevans for det ifragavarande allvarliga
grinsoverskridande hotet mot ménniskors hélsa.

4. Kommissionen ska genom EWRS till de behoriga nationella myn-
digheternas forfogande stilla alla uppgifter som kan vara anvindbara for
samordningen av insatserna som avses i artikel 11, bl.a. sddana upp-
gifter om allvarliga griansdverskridande hot mot ménniskors hélsa och
folkhdlsoatgérder betriffande allvarliga grdnsoverskridande hot mot
ménniskors hidlsa som limnats genom system for tidig varning och
information som inréttats inom ramen for andra unionsrittsliga bestdm-
melser eller Euratomfordraget.

Artikel 10

Bedomning av risk for folkhélsan

1. Naér en varning utfirdas i enlighet med artikel 9 ska kommissio-
nen, om det dr nddvindigt for samordningen av insatserna pa unions-
nivd och pa begiran fran HSC som avses i artikel 17 eller pa eget
initiativ, for de behoriga nationella myndigheterna och for HSC genom
EWRS skyndsamt tillgdngliggéra en riskbedomning av det potentiellt
allvarliga hotet for folkhélsan inbegripet mdojliga folkhdlsodtgéarder. Den
riskbeddomningen ska utforas av nagon av foljande:

a) ECDC i enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 851/2004, i
hindelse av ett sadant hot som avses i artikel 2.1 a i, 2.1 a ii eller
2.1 d, och/eller

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) i enlighet med
artikel 23 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allmédnna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller livs-
medelssikerhet (1), i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2 i
detta beslut och dir hotet omfattas av Efsas uppdrag, och/eller

¢) Andra berdrda unionsbyréer.

2. Om den riskbedomning som behovs helt eller delvis ligger utanfor
uppdragen for de byraer som avses i punkt 1, men anses vara nddvandig
for samordningen av insatserna pd unionsnivd, ska kommissionen pa
begiran fran HSC eller pa eget initiativ tillhandahélla en riskbedémning
for detta sdrskilda dndamal.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Kommissionen ska skyndsamt stdlla riskbeddmningen till de behoriga
nationella myndigheternas forfogande genom EWRS. 1 de fall dér risk-
bedomningen ska offentliggdras ska de behoriga nationella myndighe-
terna erhalla den innan den offentliggors.

Riskbeddmningen ska ta hdnsyn till eventuella tillgédngliga relevanta
uppgifter som ldmnats av andra, i synnerhet WHO, i hindelse av ett
internationellt hot mot folkhélsan.

3. Kommissionen ska se till att uppgifter som kan vara relevanta for
riskbedomningen stills till de behdriga nationella myndigheternas for-
fogande genom EWRS och till HSC:s forfogande.

Artikel 11

Samordning av insatser

1. Efter en varning i enlighet med artikel 9 ska medlemsstaterna pa
grundval av tillgéngliga uppgifter, bl.a. de uppgifter som avses i artikel 9
och de riskbeddmningar som avses i artikel 10, pa begiran av kom-
missionen eller en medlemsstat konsultera varandra inom HSC och i
samverkan med kommissionen med sikte pa samordning av:

a) De nationella insatserna mot det allvarliga grénsoverskridande hotet
mot manniskors hélsa, inklusive om det i enlighet med IHR faststdlls
att ett internationellt hot mot folkhilsan foreligger och hotet omfattas
av artikel 2 i detta beslut.

b) Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till medlemsstater-
nas behov och omsténdigheter och som syftar till att ge allménheten
och sjukvardspersonal enhetlig och samordnad information inom
unionen.

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhdlsoatgérder for att
bekdmpa ett allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa, ska
den innan den antar atgdrderna informera och samrdda med Ovriga
medlemsstater och kommissionen om &tgérdernas karaktdr, syfte och
omfattning, savida inte behovet av att skydda folkhilsan &r sa akut att
atgirderna maste antas omedelbart.

3. Om en medlemsstat av bradskande skdl maste anta folkhdlsoatgar-
der som svar pa uppkomsten eller aterkomsten av ett allvarligt grans-
overskridande hot mot ménniskors hélsa ska den omedelbart efter anta-
gandet underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen om atgérder-
nas karaktdr, syfte och omfattning.

4. Om ett allvarligt grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa
overstiger den nationella insatsformagan far en berérd medlemsstat be-
gira bistand fran Ovriga medlemsstater genom gemenskapens civil-
skyddsmekanism, som inrdttats genom beslut 2007/779/EG, Euratom.
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5. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta de forfaranden
som #r nodvéndiga for ett enhetligt genomforande av det informations-
utbyte, det samrad och den samordning som foreskrivs i punkterna 1-3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

KAPITEL V

NODSITUATIONER

Artikel 12

Erkinnande av nédsituationer

1. Kommissionen kan erkdnna situationer dir det rader ett hot mot
folkhdlsan med avseende pa

a) epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier,
dér generaldirektdren for WHO har underrittats och dnnu inte antagit
ett beslut dir det faststdlls en situation med pandemisk influensa i
enlighet med WHO:s tillimpliga bestimmelser, eller

b) andra fall &n de som avses i led a, diar generaldirektéren for WHO
har underréttats och &nnu inte har antagit ett beslut dir det faststills
ett internationellt hot mot folkhélsan i enlighet med IHR, och dir

1) det allvarliga grdnsoverskridande hotet mot ménniskors hilsa i
fraga dventyrar folkhélsan pd unionsniva,

if) medicinska behov ej édr uppfyllda med avseende pa det hotet,
vilket innebédr att det inte finns ndgon tillfredsstillande och i
unionen godkdnd metod for diagnos, forebyggande eller behand-
ling eller, trots att en sddan metod finns, godkdnnandet av ett
lakemedel dnda skulle kunna ha stora terapeutiska fordelar for
patienterna.

2. Kommissionen ska anta de atgdrder som avses i punkt 1 genom
genomforandeakter.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet pa
grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt grinséverskridande hot
mot ménniskors hélsa eller snabbheten hos dess spridning mellan med-
lemsstaterna fir kommissionen formellt faststélla situationer dar det
rader ett hot mot folkhilsan i enlighet med punkt 1 genom genom-
forandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det skyndsamma
forfarande som avses i artikel 18.3.

3. Kommissionen ska underritta generaldirektdren for WHO om an-
tagandet av de atgdrder som avses i punkt 1.
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Artikel 13

Erkiinnandets rittsliga verkningar

Den enda rittsliga verkan av erkdnnandet av en nddsituation enligt
artikel 12.1 ska vara att mojliggora att artikel 2.2 i forordning (EG)
nr 507/2006 blir tilldmplig eller, i de fall dér faststdllandet uttryckligen
avser epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pande-
mier, att mojliggora att artikel 21 i forordning (EG) nr 1234/2008 blir
tillamplig.

Artikel 14

Upphiivande av erkiinnandet

Kommissionen ska genom genomforandeakter upphdva det erkdnnande
som avses i artikel 12.1 sa snart som ett av de tillimpliga villkor som
faststills déri inte ldngre ar uppfyllt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 18.2.

Det upphdvande av det erkdnnande som avses i forsta stycket ska inte
paverka giltigheten av godkdnnanden for forsédljning som beviljats pa
grundval av forordning (EG) nr 507/2006 fér medicinska produkter som
avses 1 dess artikel 2.2 eller som beviljats i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 21 i forordning (EG) nr 1234/2008.

KAPITEL VI
FORFARANDEBESTAMMELSER

Artikel 15

Utndmning av nationella myndigheter och foretridare

1. Varje medlemsstat ska senast den 7 mars 2014 utse

a) de behodriga myndigheter som inom medlemsstaten ansvarar for den
epidemiologiska overvakning som avses i artikel 6,

b) den eller de behdriga myndigheter som pa nationell niva ansvarar for
att utfirda varningar och avgora vilka atgdrder som krivs for att
skydda folkhélsan vid tillimpning av artiklarna 8, 9 och 10,

¢) en foretrddare och en suppleant i HSC som avses i artikel 17.

2. Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen och Ovriga med-
lemsstater om de utndmningar som avses i punkt 1 samt om eventuella
fordndringar av dessa. Vid en sadan fordndring ska kommissionen ome-
delbart tillhandahéalla HSC en uppdaterad forteckning Over sadana ut-
ndmningar.
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3. Den uppdaterade forteckningen over »C1 de myndigheter som
utndmnts i enlighet med punkterna 1 a och 1 b ska, < liksom den
uppdaterade forteckningen Over vilka myndigheter foretrddarna inom
HSC hor till, ska goras allmént tillgdnglig av kommissionen.

Artikel 16
Skydd av personuppgifter

1. Vid tillimpning av detta beslut ska personuppgifter behandlas i
enlighet med direktiv 95/46/EG och forordning (EG) nr 45/2001. 1
synnerhet ska ldmpliga tekniska och organisatoriska &tgérder vidtas
for att skydda dessa personuppgifter mot forstoring genom olyckshdn-
delse eller olaglig forstoring, forlust genom olyckshéndelse, otillaten
tillgang till uppgifterna eller mot alla former av olaglig behandling.

2. EWRS ska omfatta en funktion for selektiv underrittelse som gor
det mojligt att overfora personuppgifter enbart till de behdriga nationella
myndigheter som ar involverade i kontaktsparningsatgdrder. Den funk-
tionen for selektiv underréttelse ska utformas och anvindas pa ett sétt
som gor det mojligt att sdkerstdlla ett sdkert och lagligt utbyte av
personuppgifter.

3. Naér behoriga myndigheter som genomfor kontaktsparningsatgérder
overfor personuppgifter som behdvs for kontaktsparning genom EWRS
i enlighet med artikel 9.3 ska de anvdnda sig av den funktion for
selektiv underrittelse som avses i punkt 2 i den hér artikeln och Over-
fora uppgifterna enbart till de andra medlemsstater som deltar i kontakt-
sparningsétgirderna.

4. Nir de behoriga myndigheterna skickar de uppgifter som avses i
punkt 3 ska de hédnvisa till den varning som tidigare limnats genom
EWRS.

5. Meddelanden som innehdller personuppgifter ska automatiskt ra-
deras fran funktionen for selektiv underrittelse 12 manader efter det att
de har lagts in.

6.  Om en behdrig myndighet i efterhand faststiller att den lamnat ut
personuppgifter i enlighet med artikel 9.3 i strid med direktiv 95/46/EG
eftersom det utlimnandet var onddigt for genomforandet av kontaktspar-
ningsatgirderna i fraga ska den omedelbart underritta de medlemsstater
till vilka de uppgifterna dverfordes.

7.  Nar det giller deras skyldigheter att tillkdnnage och ritta person-
uppgifter genom EWRS ska de behdriga nationella myndigheterna be-
traktas som registeransvariga i den mening som avses i artikel 2 d i
direktiv 95/46/EG.

8. Nar det géller dess skyldigheter betrdffande lagring av personupp-
gifter ska kommissionen betraktas som registeransvarig i den mening
som avses i artikel 2 d i forordning (EG) nr 45/2001.
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9.  Kommissionen ska anta

a) riktlinjer som syftar till att sdkerstélla att den dagliga driften av
EWRS uppfyller kraven i direktiv 95/46/EG och forordning (EG)
nr 45/2001,

b) en rekommendation med en végledande forteckning dver de person-
uppgifter som kan utbytas for samordning av kontaktsparningsatgér-
der.

Artikel 17

Hilsosikerhetskommitté

1.  Hérmed inréttas en hélsosdkerhetskommitté bestaende av de fore-
triddare for medlemsstaterna som utndmnts inom ramen for artikel 15.1
c.

2. HSC ska ha foljande uppgifter:

a) Stdd av informationsutbytet mellan medlemsstaterna och kommissio-
nen om erfarenheterna fran genomforandet av detta beslut.

b) Samordning i samverkan med kommissionen av medlemsstaternas
beredskaps- och insatsplanering, i enlighet med artikel 4.

¢) Samordning i samverkan med kommissionen av medlemsstaternas
risk- och kriskommunikation och insatser mot allvarliga granséver-
skridande hot mot ménniskors hilsa, i enlighet med artikel 11.

3.  HSC ska ha en foretrddare for kommissionen som ordf6rande.
HSC ska sammantrdda regelbundet och nér ldget sa kraver, pa begéran
av kommissionen eller en medlemsstat.

4. Sekretariatet ska tillhandahallas av kommissionen.

5. HSC ska sjilv med tva tredjedels majoritet av kommitténs leda-
moter anta sin arbetsordning. I denna arbetsordning ska kommitténs
arbetsstruktur faststéllas, sédrskilt med avseende pa

a) forfarandena for méten i plenum pa hog niva och arbetsgrupper,

b) experters medverkan vid mdten i plenum och den status som ska
tillerkdnnas observatdrer, dédribland saddana fran tredjeldnder, och

¢) HSC:s arrangemang for att bedoma i vilken utstrickning en fraga
som framldggs den faller under kommitténs uppdrag och mojligheten
att rekommendera att den fragan hanskjuts till ett organ som é&r
behorigt enligt en bestimmelse i en annan akt fran unionen eller
enligt Euratomfordraget. Dessa arrangemang ska inte paverka med-
lemsstaternas skyldigheter inom ramen for artiklarna 4 och 11 i detta
beslut.
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Artikel 18
Kommittéforfarande
1.  Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for allvarliga gréans-
overskridande hot mot ménniskors héilsa. Denna kommitté ska vara en

kommitté¢ i den mening som avses i artikel 3.2 i forordning (EU) nr
182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i1 forordning (EU)
nr 182/2011 tilldmpas.

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

3. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 8 i foérordning (EU)
nr 182/2011 jamford med artikel 5 i den forordningen tillimpas.

Artikel 19
Rapporter om detta beslut
Kommissionen ska senast den 7 november 2015, och dérefter vart tredje
ar for Europaparlamentet och radet ligga fram en rapport om genom-
forandet av detta beslut. Rapporten ska i synnerhet innefatta en utvér-
dering av driften av EWRS och av nitverket for epidemiologisk over-
vakning samt uppgifter om hur de mekanismer och strukturer som in-
rittats inom ramen for detta beslut kompletterar andra varningssystem
pa unionsnivd och enligt Euratomfordraget for att pa ett effektivt sitt
skydda folkhélsan samtidigt som strukturellt dubbelarbete undviks.

Kommissionen kan lata rapporten atfljas av forslag om dndring av
relevanta unionsbestdmmelser.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 20
Upphévande av beslut nr 2119/98/EG

1. Beslut nr 2119/98/EG ska upphora att gélla.

2.  Hénvisningar till det upphévda beslutet ska anses som hénvis-
ningar till det hér beslutet.

Artikel 21
Ikrafttridande

Detta beslut trdder i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 22

Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

Urvalskriterier for de smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda
hiilsofragor som den epidemiologiska Gvervakningen inom nitverket ska
omfatta

1. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor som leder till eller
som kan leda till hog sjukdomsfrekvens eller dodlighet inom unionen eller
béda, sirskilt sjukdomar vars forebyggande kriaver samordning pa unionsniva.

2. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofragor dér ett tidigt infor-
mationsutbyte kan forvarna om hot mot folkhilsan.

3. Sillsynta och allvarliga smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hélso-
fragor som inte skulle upptickas pa nationell nivdi men dar sammanforandet
av uppgifter skulle ge mojlighet att gora antaganden pa grundval av en bre-
dare kunskapsbas.

4. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofragor som effektivt kan
forebyggas vilket leder till ett béttre halsoskydd.

5. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hélsofrdgor dér en jamforelse
medlemsstaterna emellan skulle bidra till utvéirderingen av nationella program
och unionsprogram.



