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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2017/253
av den 13 februari 2017

om forfaranden for utfirdande av varningar inom ramen for det system for tidig varning och

reaktion som inrittats for allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa och foérfaranden

for informationsutbyte, samrdd och samordning av insatserna vid sidana hot i enlighet med
Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG ('), sdrskilt artikel 8.2 och
artikel 11.5, och

av foljande skal:

(1) Genom Europaparlamentets och ridets beslut nr 2119/98/EG (¥ inrittades ett system for tidig varning och
reaktion som ett ndtverk for kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen och de hilsomyndigheter
i medlemsstaterna som ansvarar for forebyggande och kontroll av vissa kategorier av smittsamma sjukdomar
(nedan kallat kommunikationsndtverk). Forfarandena for hur systemet for tidig varning och reaktion ska fungera
faststilldes i kommissionens beslut 2000/57[EG ().

(2)  Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 (*) inrdttades ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar. Enligt artikel 8 i den forordningen ska centrumet bistd och stodja
kommissionen genom att administrera systemet for tidig varning och reaktion. Centrumet ska sarskilt skota den
l6pande driften och underhéllet av den it-applikation som anvinds for systemet for tidig varning och reaktion
(nedan kallad it-applikationen for systemet for tidig varning och reaktion)

(3)  Beslut nr 2119/98/EG upphivdes och ersattes av beslut nr 1082/2013/EU. Genom det nya beslutet dterinrattades
systemet for tidig varning och reaktion. Beslutet utvidgade dven rickvidden for kommunikationsnatverket till att
omfatta andra typer av biologiska hot och andra kategorier av allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa, daribland kemiska hot, hot av miljoursprung eller hot av okdnt ursprung. Dessutom faststilldes regler for
epidemiologisk overvakning av, monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinsover-
skridande hot mot manniskors halsa.

(4) P grund av de dndringar som gjorts i systemet for tidig varning och reaktion bor forfarandena f6r dess drift ses
over och uppdateras. For att sikerstilla att systemet for tidig varning och reaktion fungerar vil och tillimpas pé
ett enhetligt sitt bor forfarandena for informationsutbyte faststdllas i detalj. Dessa forfaranden bor hindra
overlappning mellan verksamheter eller dtgirder som strider mot befintliga strukturer och mekanismer for
monitorering av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa.

(5)  Enligt artikel 15.1 b i beslut nr 1082/2013/EU ska medlemsstaterna utse behoriga myndigheter som ansvarar for
att utfirda varningar och avgora vilka insatser som kravs (nedan kallade behdriga myndigheter for systemet for tidig
varning och reaktion). For att sakerstilla samordning och enhetlig kommunikation bor medlemsstaterna limna kon-
taktuppgifter till de behoriga myndigheterna for systemet for tidig varning och reaktion till de ovriga
medlemsstaterna och kommissionen samt meddela alla senare dndringar vad giller de behoriga myndigheterna.

(6)  For att systemet for tidig varning och reaktion ska vara effektivt méste kommunikationen och utbytet av
noédvindiga uppgifter om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa ske utan drojsmal. Det bor dirfor tydligt anges inom vilka tidsfrister varningarna ska utfirdas och
uppgifterna overforas.

() EUTL293,5.11.2013,s. 1.

(*) Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett nitverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen (EGT L 268, 3.10.1998, 5. 1).

(®) Kommissionens beslut 2000/57/EG av den 22 december 1999 om systemet for tidig varning och reaktion for forebyggande och kontroll
av smittsamma sjukdomar enligt Europaparlamentets och rddets beslut nr 2119/98/EG (EGT L 21, 26.1.2000, s. 32).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(7)  For att undvika strukturellt dubbelarbete nir det giller utfirdande av varningar och motstridiga dtgirder bor det
vara mojligt for andra relevanta system for snabb varning och information, som inrittats enligt andra
bestimmelser i unionslagstiftningen eller enligt Euratomfordraget, att anvinda systemet for tidig varning och
reaktion for overforing av varningar och uppgifter om hindelser som utgor eller kan utgora ett allvarligt
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa. Denna moéjlighet bor dock endast fa utnyttjas under forutsittning
att uppkoppling frdn andra system inte dventyrar sikerheten hos systemet for tidig varning och reaktion och
under forutsittning att de tillimpliga bestimmelserna om uppgiftsskydd foljs. Systemet for tidig varning och
reaktion bor dessutom vara kompatibelt med det dataféltssystem, de arbetsfloden och de dtkomstrittigheter som
giller for andra varnings- och informationssystem som det ar kopplat till. It-applikationen for systemet for tidig
varning och reaktion bor anpassas for att mojliggora driftskompatibilitet mellan olika varnings- och
informationssystem.

(8)  Enligt artikel 11.1 i beslut nr 1082/2013/EU ska medlemsstaterna, om en varning utfirdas, samrdda med
varandra inom halsosakerhetskommittén for att samordna de nationella insatserna och tillhandahalla risk- och
kriskommunikation. For att underldtta samordningen av insatserna och mojliggora effektiv kommunikation bor
det faststillas vilka forfaranden medlemsstaterna ska folja for att samordna insatserna samt effektivt sprida
information till allmédnheten och/eller sjukvardspersonal.

(9)  Samrdd med Europeiska datatillsynsmannen har dgt rum i enlighet med artikel 28.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001 ().

(10)  Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG (3 och forordning (EG) nr 45/2001 bér tillimpas vid driften av
systemet for tidig varning och reaktion.

(11) De atgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén den kommitté for allvarliga grinsover-
skridande hot mot manniskors hilsa som faststlls i artikel 18 i beslut nr 1082/2013/EU.

(12)  Beslut 2000/57/EG bor darfor upphavas och ersittas.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Behoriga myndigheter for systemet for tidig varning och reaktion

1.  Kommissionen ska ge de behoriga myndigheter som har utsetts for systemet for tidig varning och reaktion
i enlighet med artikel 15.1 b i beslut nr 1082/2013/EU tillgdng till det system for tidig varning och reaktion som
inréttats i enlighet med artikel 8 i beslut nr 1082/2013/EU.

2. Medlemsstaterna ska se till att det upprittas vilfungerande kanaler for kommunikation mellan de behoriga
myndigheterna for systemet for tidig varning och reaktion och andra berorda behoriga myndigheter inom deras
jurisdiktion, i syfte att snabbt upptdcka sddana allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hilsa som uppfyller
villkoren i artikel 9.1 och 9.2 i beslut nr 1082/2013/EU.

Artikel 2
Utfirdande av varningar i systemet for tidig varning och reaktion

1. Om en medlemsstat eller kommissionen far vetskap om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt gransover-
skridande hot mot minniskors hilsa i den mening som avses i artikel 9.1 i beslut nr 1082/2013/EU, ska den utan
drojsmal utfirda den varning som avses i den artikeln, dock senast 24 timmar efter det att den forst fick vetskap om
hotet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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2. Medlemsstaten eller kommissionen far meddela hilsosikerhetskommittén att en varning har utfirdats.

3. Den skyldighet att utfirda en varning som avses i punkt 1 ska inte paverka den skyldighet att utfirda en varning
som foreskrivs i artikel 9.2 i beslut nr 1082/2013/EU.

4. Det faktum att alla relevanta uppgifter som anges i artikel 9.3 i det beslutet kanske inte 4r tillgingliga ska inte
fordroja utfirdandet av en varning.

5. I den varning som avses i punkt 1 ska det anges pa vilket sitt villkoren i artikel 9.1 i beslut nr 1082/2013/EU &r
uppfyllda.

6.  Om en medlemsstat eller kommissionen, efter det att en varning har utfirdats, onskar limna relevanta tillgangliga
uppgifter f6r samordningen av insatserna i enlighet med artikel 9.3 i beslut nr 1082/2013/EU, ska den anvinda ad hoc-
funktionen i systemet for tidig varning och reaktion och ligga in en kommentar som svar pa det urspungliga varnings-
meddelandet.

Artikel 3
Andra system for snabb varning och information pd unionsniva

1. Vid utfirdandet av den varning som avses i artikel 2.1 ska det anges huruvida det konstaterade hotet har anmilts
tidigare via andra varnings- eller informationssystem pé unionsnivé eller enligt Euratomfordraget.

2. Om ett allvarligt gransoverskridande hot mot minniskors hilsa anmils genom mer 4n ett varnings- eller
informationssystem i unionen ska kommissionen via systemet for tidig varning och information ange vilket system som
i huvudsak ska anvindas for informationsutbytet i fraga.

3. I denna artikel avses med andra varnings- och informationssystem pd unionsnivé eller enligt Euratomférdraget
dven de system som anges i bilagan.

Artikel 4
Samordning av nationella insatser vid allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa

1.  Om en begiran om samrdd liggs fram enligt artikel 11.1 a i beslut nr 1082/2013/EU i syfte att samordna
insatserna mot ett allvarligt gransoverskridande hot mot minniskors hilsa ska kommissionen sorja for att samrddet
inom hilsosikerhetskommittén hélls inom tva arbetsdagar frdn begiran, beroende pd hur skyndsam frigan dr med
beaktande av hotets allvarlighetsgrad.

2. Kommissionen ska informera hilsosikerhetskommittén om begiran och stilla alla ytterligare relevanta uppgifter
om hotet till forfogande for hilsosikerhetskommittén, utover de uppgifter som redan limnats via systemet for tidig
varning och reaktion.

3. Medlemsstaterna ska dven skriftligen tillhandahélla alla uppgifter av relevans for hotet utéver de uppgifter som
redan limnats genom systemet for tidig upptackt och reaktion, inbegripet uppgifter om folkhilsodtgirder eller andra
atgarder som har vidtagits eller som kommer att vidtas.

4. Hilsosdkerhetskommittén ska granska alla de uppgifter som iar tillgingliga om ett visst hot, inklusive utfirdade
varningar, riskbedomningar och andra uppgifter som medlemsstaterna eller kommissionen har limnat antingen genom
systemet for tidig varning och reaktion eller via halsosikerhetskommittén, inklusive uppgifter om folkhalsodtgirder som
har vidtagits eller kommer att vidtas. Granskningen ska goras utan drojsmal.

5. Medlemsstaterna ska nir de Gverviger att vidta eller vidtar folkhilsodtgarder mot allvarliga grinséverskridande hot
mot minniskors hélsa ta hidnsyn till slutsatserna frin den granskning som gjorts i samband med samrddet med
hilsosakerhetskommittén.
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Artikel 5
Risk- och kriskommunikation

1. Efter en begdran om samrdd enligt artikel 11.1 b i beslut nr 1082/2013/EU ska medlemsstaterna samrdda med
varandra inom hilsosidkerhetskommittén och utveckla och foresld innehdll och form for medlemsstaternas risk- och
kriskommunikation till allmdnheten och/eller till sjukvardspersonal. Medlemsstaterna fir anpassa kommunikationen efter
sina behov och de omstindigheter som réader.

2. Medlemsstater som redan har tillhandahillit risk- och kriskommunikation om ett allvarligt grans6verskridande hot
mot minniskors hilsa ska skriftligen informera halsosikerhetskommittén och kommissionen om innehéllet i denna
kommunikation.

Artikel 6
Deaktivering av utfirdade varningar

Om de omstindigheter som ldg till grund for varningen enligt artikel 9.1 i beslut nr 1082/2013/EU inte lingre
foreligger ska varningen deaktiveras av den medlemsstat som utfirdade den, eller av kommissionen om varningen
utfirdades av kommissionen. Deaktivering av en varning ska endast ske efter det att alla de medlemsstater som berors av
varningen har samtyckt till denna deaktivering.

Artikel 7
Upphivande av beslut 2000/57EG
1. Beslut 2000/57/EG ska upphora att gilla.

2. Hinvisningar till det upphévda beslutet ska anses som hanvisningar till det hir beslutet.

Artikel 8
Ikrafttridande

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

Utfdrdat i Bryssel den 13 februari 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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BILAGA

Icke-uttommande forteckning oOver varnings- och informationssystem pd unionsnivd som
successivt ska kopplas till systemet for tidig varning och reaktion

I denna bilaga fortecknas de system for snabb varning och information som for nirvarande inforts pd unionsnivé eller
enligt Euratomfordraget och som kan vara relevanta for mottagande av varningar och information om hindelser som
utgor eller kan utgora en allvarlig gransoverskridande risk for manniskors halsa:

— Systemet for anmalan av djursjukdomar (ADNS), for registrering och dokumentation av situationen vad giller storre
smittsamma djursjukdomar.

— Kommissionens interna, tvirsektoriella snabbvarningssystem (Argus) som ger samtliga generaldirektorat mojlighet att
dela information i en eventuell krissituation och samordna sina insatser.

— Gemensamt kommunikations- och informationssystem for olyckor (Cecis) for civilskydd och féroreningsolyckor till
havs.

— Europeiska unionens system for snabbt utbyte av information i radiologiska nodsituationer (Ecurie) fér meddelanden
om motdtgirder som vidtas for att skydda mot foljderna av en olycka som medfér risk for strilning eller en
kirnteknisk olycka.

— Systemet for rapportering av storolyckor (Emars) for utbyte av erfarenheter fran olyckor eller olyckstillbud som
inbegriper farliga dmnen, i syfte att battre forebygga kemikalieolyckor och mildra eventuella f6ljdverkningar.

— Europeiskt system for anmilan om kvarhédllande av forsindelser av vixtskyddsskal (Europhyt), for kvarhéllande av
forsandelser av vaxter och vaxtprodukter som importeras till unionen eller omfattas av handel inom unionen.

— Snabblarm for blod och blodkomponenter (RAB) for utbyte av information for att forebygga eller hindra gransover-
skridande incidenter i samband med blodtransfusioner.

— Systemet for snabbt informationsutbyte for farliga konsumentprodukter (Rapex) for utbyte av information om
produkter som kan utgora en risk for konsumenternas halsa och sikerhet.

— Systemet for snabb varning for livsmedel och foder (RASFF) for anmilning av risker fér méanniskors hilsa frin
livsmedel eller foder.

— Systemet for snabb varning for vdvnader och celler (RATC) for utbyte av information och atgirder relaterade till
manskliga vavnader eller celler som transporteras 6ver granserna och dr avsedda for patienter.

— Europeiska nitverket for information om narkotika och narkotikamissbruk (Reitox) for insamling och rapportering
om narkotikasituationen i Europa.
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