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(Lagstiftningsakter)

BESLUT

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1082/2013/EU
av den 22 oktober 2013

om allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa och om upphivande av beslut nr

2119/98/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt, sarskilt artikel 168.5,

(2)
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),
G)

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skil:

(1) I artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssdtt (EUF-fordraget) anges bla. att en hog hilso- ()
skyddsniva for ménniskor ska sikerstillas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och alla unions-
atgarder. I den artikeln anges ocksd att unionens insatser
ska komplettera den nationella policyn och ska innefatta
overvakning av, tidig varning fér och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hailsa

() EUT C 181, 21.6.2012, s. 160.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 3 juli 2013 (4nnu ¢j offent-
liggjord i EUT) och rddets beslut av den 7 oktober 2013.

samt att medlemsstaterna ska, i samverkan med kommis-
sionen, inbérdes samordna sin politik och sina program
pd de omrdden som omfattas av unionens insatser pa
folkhilsoomrédet.

Enligt Europaparlamentets och rddets beslut nr
2119/98/EG () inrittades ett nitverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen. Erfarenheterna frén genomforandet av
det beslutet har bekriftat att samordnade unionsinsatser
for overvakning av, tidig varning for och bekdmpning av
sddana hot ger ett mervirde nér det giller att skydda och
forbattra manniskors hilsa. Flera utvecklingstendenser pa
unionsnivd och internationell nivd under det senaste &r-
tiondet har dock gjort det nddvindigt att se over den
réttsliga ramen.

Utover smittsamma sjukdomar kan en rad andra kallor
till fara for manniskors halsa, sdrskilt sammanhingande
med andra biologiska eller kemiska agens eller miljohin-
delser, inklusive faror till foljd av klimatforandringar, pa
grund av sin omfattning eller allvarlighetsgrad dventyra
miénniskors hilsa i hela unionen, leda till att kritiska
sektorer av samhillet och ekonomin upphér att fungera
som de ska och sitta en enskild medlemsstats formédga
att reagera pd spel. Den rittsliga ram som infordes ge-
nom beslut nr 2119/98/EG bér darfor utvidgas sa att den
omfattar dven dessa andra hot och mojliggor ett sam-
ordnat bredare synsitt for hilsosikerhet pd unionsniva.

En viktig samordnande roll vid den senaste tidens kriser
av relevans for unionen har spelats av en informell grupp
som bestdr av foretradare pd hog nivd for medlemssta-
terna, kallad hilsosikerhetskommittén, som inrittades pa
grundval av ordférandeskapets slutsatser av den 15 no-
vember 2001 om bioterrorism. Denna grupp mdste ges
en formell stillning och tilldelas en tydligt faststalld roll
for att undvika 6verlappning med andra unionsinstanser
med ansvar for riskhantering.

() EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
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I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
851/2004 av den 21 april 2004 om inrittande av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (') (nedan kallat ECDC) ges ECDC ett uppdrag
som omfattar Gvervakning, upptackt och riskbedomning
av hot mot minniskors hilsa frdn smittsamma sjuk-
domar och utbrott av okdnt ursprung. ECDC har gradvis
tagit 6ver den epidemiologiska 6vervakningen av smitt-
samma sjukdomar och driften av systemet for tidig var-
ning och reaktion (nedan kallat EWRS) fran det gemen-
skapsnitverk som inrdttats genom beslut nr 2119/98/EG.
Dessa foriandringar —avspeglas inte i beslut nr
2119/98/EG, eftersom det antogs innan ECDC inrattades.

Genom det internationella hilsoreglementet (2005) (ne-
dan kallat THR), som antogs av den 58:e Virldshilsofor-
samlingen den 23 maj 2005, forstirktes samordningen
mellan de stater som dr medlemmar i Varldshilsoorgani-
sationen (WHO), déribland unionens samtliga medlems-
stater, av beredskapen for och insatserna vid ett interna-
tionellt hot mot folkhilsan. I unionslagstiftningen bor
denna utveckling beaktas, inklusive WHO:s allomfattande
synsatt vad giller risker som omfattar alla typer av hot
oavsett ursprung.

Detta beslut bor gilla utan att det paverkar tillimpningen
av andra bindande bestimmelser om specifik verksamhet
eller faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
vissa varor, dar det foreskrivs sdrskilda skyldigheter och
verktyg for overvakning av, tidig varning for och be-
kimpning av specifika gransoverskridande hot. Dessa be-
stimmelser innefattar sarskilt tillimplig unionslagstiftning
inom omréadet for gemensamma sikerhetsfragor pé folk-
halsoomrddet, som omfattar varor som likemedelspro-
dukter, medicintekniska produkter och livsmedel samt
exponering for joniserande stralning.

Skyddet av médnniskors hilsa ar en friga med en grins-
overskridande dimension som berdr ménga av unionens
strategier och verksamheter. I syfte att sikerstilla en hog
halsoskyddsnivd for manniskor och dirvidlag undvika
overlappningar mellan verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga uppgifter bor kommissionen, i samverkan
med medlemsstaterna, sorja for samordning och infor-
mationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer
som inrattas enligt detta beslut och andra mekanismer
och strukturer som inrdttats pd unionsnivd eller enligt
fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergige-
menskapen (Euratomfordraget) vars verksamhet ar rele-
vant for beredskaps- och insatsplanering for, 6vervakning
av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grins-
overskridande hot mot méanniskors halsa. Kommissionen
bor sarskilt se till att relevant information fran de olika

() EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
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systemen for tidig varning och information pa unions-
nivd och inom ramen f6r Euratomfordraget samlas in
och sprids till medlemsstaterna genom EWRS.

De strukturer som inrdttas genom detta beslut f6r sam-
ordning av insatser mot allvarliga grinsoverskridande hot
mot folkhdlsan bor i undantagsfall vara tillgdngliga for
medlemsstaterna och kommissionen, dven nir hotet inte
omfattas av detta beslut och ddr det dr mojligt att de
folkhalsodtgarder som vidtas mot detta hot ar otillrack-
liga for att sdkerstilla en hog hilsoskyddsniva for manni-
skor. Medlemsstaterna bor, i samverkan med kommissio-
nen, samordna insatserna inom hilsosikerhetskommittén
(nedan kallad HSC) som inrittas genom detta beslut, i
tillimpliga fall i ndra samarbete med andra strukturer
som pd unionsniva eller inom ramen for Euratomfordra-
get inrittats for Gvervakning av, tidig varning for och
bekimpande av sddana hot.

Beredskaps- och insatsplanering dr en vasentlig faktor
som mojliggor effektiv Gvervakning av, tidig varning
for och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande
hot mot maénniskors hilsa. Denna planering bor i syn-
nerhet omfatta limplig beredskap inom kritiska samhalls-
sektorer, sdsom energi, transport, kommunikationer och
civilskydd, som i en krissituation dr beroende av folk-
halsosystem med god beredskap, vilka i sin tur 4r bero-
ende av att dessa sektorer fungerar och av att grundldg-
gande verksamheter uppritthalls pa en adekvat nivd. Vid
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa
som har sitt ursprung i en zoonotisk infektion dr det
viktigt att se till att det rdder interoperabilitet vad giller
beredskaps- och insatsplaneringen mellan halso- och
sjukvérdssektorn och veterindrsektorn.

Grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa hor ofta
samman med patogena agens som kan overforas mellan
individer. Aven om denna typ av 6verforing inte helt och
héllet kan forhindras kan allminna hygiendtgirder ha
stor betydelse for att minska den takt och omfattning i
vilken ett agens sprider sig och sdledes minska den all-
ménna risken. Sddana dtgirder skulle kunna innefatta
information om metoder for god hygien, tex. effektiv
handhygien, i gemensamma miljéer och pé arbetsplatser
och bor beakta WHO:s befintliga rekommendationer.

I IHR krivs det redan att medlemsstaterna ska utveckla,
forstarka och vidmakthalla sin formaga att uppticka, be-
doma, anmila och vidta dtgirder mot ett internationellt
hot mot folkhilsan. For att frimja interoperabilitet mel-
lan nationell beredskapsplanering med hansyn till de in-
ternationella standarderna, behovs det samrdd med sikte
pd samordning mellan medlemsstaterna, samtidigt
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som man respekterar medlemsstaternas befogenhet att
organisera sina hilso- och sjukvérdssystem. Medlemssta-
terna bor regelbundet limna en redogérelse till kommis-
sionen om ldget i sin nationella beredskaps- och insats-
planering. Uppgifterna frin medlemsstaterna bor inne-
fatta de aspekter som medlemsstaterna dr skyldiga att
rapportera till WHO inom ramen fér IHR. De uppgif-
terna bor sirskilt ta upp den grinséverskridande dimen-
sionen av beredskaps- och insatsplanering. Kommissio-
nen bor sammanstilla de mottagna uppgifterna och sorja
for att informationen sprids bland medlemsstaterna ge-
nom HSC. Om en medlemsstat beslutar att pd ett genom-
gripande sitt se Over sin nationella beredskapsplanering
bor den, for att mojliggora informationsutbyte och even-
tuella samrdd inom HSC, informera kommissionen om
detta och i god tid lamna uppgifter om huvuddragen i
den oversynen.

I Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 och
i rddets slutsatser av den 13 september 2010 framholls
behovet av ett gemensamt forfarande f6r gemensam upp-
handling av medicinska motatgarder, sirskilt pandemi-
vacciner, si att medlemsstaterna pa frivillig basis kan
dra nytta av sddana gruppinkop, t.ex. genom att fi ett
fordelaktigt pris och flexibilitet vid bestillningen av ett
givet ldkemedel. I friga om pandemivacciner skulle ett
sddant forfarande, i samband med den begrinsade pro-
duktionskapaciteten pa global nivd, tillimpas i syfte att
mojliggdra en rattvisare tillgdng till vacciner for de be-
rorda medlemsstaterna for att hjilpa dem att bittre till-
godose medborgarnas vaccinationsbehov, i linje med vac-
cinationsstrategin i medlemsstaterna.

Till skillnad frén smittsamma sjukdomar, som ECDC
kontinuerligt dvervakar pd unionsnivd, behover andra all-
varliga grinséverskridande hot mot ménniskors hilsa for
ndrvarande inte monitoreras systematiskt. En riskbaserad
strategi, ddr monitoreringen sikerstills genom medlems-
staternas Overvakningsnitverk och dar tillgangliga upp-
gifter utbyts genom EWRS, ir darfor lampligare i fraga
om sddana hot.

Kommissionen kommer att stirka det samarbete och den
verksamhet som den bedriver tillsammans med ECDC,
medlemsstaterna, Europeiska  likemedelsmyndigheten
och WHO i syfte att forbattra metoderna och proces-
serna for information om tickningen av sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination.

Det bor inrdttas ett system som gor det mojligt att pd
unionsnivd utfirda varningar for allvarliga gransoverskri-
dande hot mot manniskors hilsa for att sikerstilla att de
behoriga folkhilsomyndigheterna i medlemsstaterna och
kommissionen underrittas pd vederborligt sdtt och i tid.

(17)

(18)

EWRS bor dirfor utvidgas sa att det omfattar alla all-
varliga grinsoverskridande hot mot miénniskors hilsa
som omlfattas av det hdr beslutet. Driften av EWRS bor
forbli ett ansvarsomrdde for ECDC. En varning bor en-
dast behova utfirdas om hotet i friga ar eller skulle
kunna bli si omfattande att det péverkar eller kan
komma att paverka fler 4n en medlemsstat och att det
kriver eller kan komma att krdva samordnade insatser pa
unionsnivd. For att undvika dubbelarbete bor kommis-
sionen se till att utfirdande av varningar inom EWRS
och andra system for tidig varning pd unionsnivd sam-
mankopplas, sd att medlemsstaternas behériga myndig-
heter i mojligaste man inte behover utfirda samma var-
ning genom flera olika system pd unionsniva.

For att sikerstilla att bedomningen av risken for folk-
halsan pa unionsniva till foljd av allvarliga gransoverskri-
dande hot mot minniskors hilsa 4r enhetlig och allsidig
ur ett folkhilsoperspektiv bor tillganglig vetenskaplig sak-
kunskap utnyttjas pd ett samordnat sitt genom limpliga
kanaler eller strukturer, beroende pa typen av hot. Den
bedémningen av risker for folkhilsan bor tas fram ge-
nom en process med fullstindig 6ppenhet och insyn och
baseras pa spetskompetens, oberoende, opartiskhet och
oppenhet och insyn. Den riskbeddmningen bor goras
av unionens byrder i enlighet med deras uppdrag eller,
om den riskbedomning som behovs helt eller delvis lig-
ger utanfor uppdragen for unionens byréder, av kommis-
sionen.

Vetenskapliga experter bor, med hinsyn tagen till till-
lampliga bestimmelser i varje enskilt fall, limna intresse-
och atagandeforklaringar. Sddana forklaringar bor inne-
fatta varje eventuell verksamhet, befattning och omstidn-
dighet och varje eventuellt faktum som skulle kunna in-
begripa ett direkt eller indirekt intresse, for att kunna
identifiera de intressen som skulle kunna anses inverka
negativt pd dessa experters oberoende.

Effektiva insatser vid allvarliga grinsoverskridande hot
mot mianniskors hilsa pd nationell nivd skulle kunna
krava samradd mellan medlemsstaterna, i samarbete med
kommissionen, med sikte pd samordning av nationella
insatser, och skulle kunna krava informationsutbyte. I
enlighet med beslut nr 2119/98/EG har medlemsstaterna
redan, i samverkan med kommissionen, samrdd med va-
randra med sikte pad samordning av sina anstringningar
och insatser pd unionsnivd ndr det giller smittsamma
sjukdomar. En liknande mekanism bor tillimpas pa alla
allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors halsa,
oavsett deras ursprung. Det bor ocksd erinras om att en
medlemsstat oberoende av det hir beslutet i samband
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med en storre olycka kan begidra bistdnd enligt rddets
beslut 2007/779/EG, Euratom av den 8 november
2007 om inrittande av gemenskapens civilskyddsmeka-
nism (7).

Medlemsstaternas skyldighet att limna information enligt
detta beslut paverkar inte tillimpningen av artikel 346.1
a i EUF-fordraget, enligt vilken ingen medlemsstat ar for-
pliktad att ldimna sddan information vars avslojande den
anser strida mot sina visentliga sikerhetsintressen.

Medlemsstaterna har ett ansvar for att hantera folkhalso-
kriser pa nationell niva. Atgirder som enskilda medlems-
stater vidtar skulle emellertid kunna skada andra med-
lemsstaters intressen om de dr oférenliga med varandra
eller bygger pa skiljaktiga riskbedomningar. Inom ramen
for malet att samordna insatserna pd unionsnivd bor man
ddrfor stréva efter att sikerstilla bla. att de atgirder som
vidtas pd nationell niva dr proportionerliga och begrinsas
till risker for folkhilsan som ror allvarliga gransoverskri-
dande hot mot minniskors hilsa och att de inte star i
strid med de skyldigheter och rittigheter som faststills i
EUF-fordraget, t.ex. avseende begrinsning av resande och
handel.

Inkonsekventa eller forvirrande budskap till allmédnheten
och berdrda parter sdsom hilso- och sjukvérdspersonal
kan fd negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet
ur ett folkhalsoperspektiv och for de ekonomiska akto-
rerna. Samordningen av insatserna inom HSC, med stod
fran relevanta undergrupper, bor dirfor omfatta ett
snabbt informationsutbyte om budskap och strategier
samt kommunikationsutmaningar med sikte pa samord-
ning av kommunikationen vid faror och kriser, med ut-
gangspunkt i en tillforlitlig och oberoende bedomning av
riskerna for folkhilsan, som ska anpassas till nationella
behov och omstindigheter. Sddant informationsutbyte
syftar till att underldtta Gvervakningen av hur tydliga
och enhetliga budskapen till allmdnheten och sjukvérds-
personalen 4r.

Tillimpligheten av vissa bestimmelser i kommissionens
forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om
villkorligt godkdnnande for forsdljning av humanlakeme-
del som omfattas av Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 (3 och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november
2008 om granskning av dndringar av villkoren for god-
kdnnande for forsiljning av humanlakemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel (}) forutsdtter att man pé

L 314, 1.12.2007, s. 9.
L 92, 30.3.2006, s. 6.
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unionsnivé i enlighet med beslut nr 2119/98/EG erkan-
ner att det foreligger en nddsituation eller en pandemisk
situation med avseende pd humaninfluensa. Genom dessa
bestimmelser mojliggors paskyndad saluféring av vissa
lakemedel vid bridskande behov genom villkorligt god-
kidnnande for forsiljning respektive mojligheten att till-
falligt godkdnna en dndring av villkoren for godkinnande
for forsiljning av ett humanvaccin mot influensa, dven
om vissa icke-kliniska eller kliniska uppgifter saknas.
Trots nyttan av sddana bestimmelser i en krissituation
finns det dnnu inget sarskilt forfarande for sddana erkdn-
nanden pd unionsnivd. Ett sidant forférande bor dirfor
inféras som en del av faststillandet av kvalitets- och
sakerhetsstandarderna for likemedel.

Innan en situation ddr det rdder ett hot mot folkhilsan
erkdnns pd unionsnivd bor kommissionen etablera kon-
takt med WHO for att delge organisationen kommissio-
nens analys av utbrottsldget och informera WHO om sin
avsikt att utfirda ett sddant beslut. I de fall dar ett sddant
beslut antas bor kommissionen ocksd informera WHO
om detta.

Om hindelser intraffar som har samband med allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa och som
sannolikt kommer att f4 Europa-omfattande foljder skulle
det kunna bli noédvindigt for de berorda medlemsstaterna
att samordnat vidta vissa kontroll- eller kontaktspar-
ningsatgarder for att identifiera de personer som ar smit-
tade eller har blivit utsatta for smitta. Detta samarbete
kan krdva utbyte av personuppgifter via systemet, di-
ribland kénsliga halsorelaterade uppgifter och infor-
mation om bekriftade eller misstinkta sjukdomsfall hos
miénniskor, mellan de medlemsstater som berors direkt
av kontaktsparningsitgarderna.

Samarbetet med tredjelinder och internationella organi-
sationer inom folkhdlsoomradet bor frimjas, och det ar
sarskilt viktigt att se till att information utbyts med WHO
om de dtgirder som vidtas enligt detta beslut. Det kan
sarskilt ligga 1 unionens intressen att ingéd internationella
samarbetsavtal med tredjelander eller internationella or-
ganisationer, diribland WHO, i syfte att frimja utbyte av
relevanta uppgifter frdn Overvaknings- och varnings-
system om allvarliga gransoverskridande hot mot manni-
skors hilsa. Sddana avtal skulle, inom ramarna for unio-
nens behorighet, i limpliga fall kunna innefatta sddana
tredjelinders eller internationella organisationers delta-
gande i relevanta nitverk for epidemiologisk 6vervakning
och EWRS, utbyte av god praxis inom omrddena bered-
skaps- och insatsplanering, bedémningar av risken for
folkhilsan och samverkan i friga om samordning av
insatser.
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(27)  Behandlingen av personuppgifter vid genomforandet av Eftersom de genomférandeakter som foreskrivs i detta
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detta beslut bor uppfylla kraven i Europaparlamentets
och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter (1) och Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000
om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om
den fria rorligheten for sddana uppgifter (?). Sarskilt bor
man inom EWRS sorja for sirskilda skyddsatgirder for
sikert och lagligt utbyte av personuppgifter for medlems-
staternas kontaktsparningsdtgarder pd nationell niva.

Eftersom malen for detta beslut inte i tillrdcklig utstrack-
ning kan uppnds av medlemsstaterna ensamma utan sna-
rare, pd grund av den grinsoverskridande dimensionen
av allvarliga hot mot folkhilsan, kan uppnés bittre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europe-
iska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gdr detta beslut inte utéver vad som ar
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

Eftersom folkhilsoansvaret i vissa medlemsstater inte ute-
slutande dr en nationell friga utan i avsevird utstrick-
ning 4r decentraliserat bor nationella myndigheter nar sa
ar lampligt involvera berorda behoriga myndigheter i
genomforandet av detta beslut.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av
detta beslut bor kommissionen tilldelas genomforandebe-
fogenheter att anta genomforandeakter med avseende pa
mallar som ska anvindas vid limnande av informationen
om beredskaps- och insatsplanering, upprittande och
uppdatering av en forteckning 6ver smittsamma sjuk-
domar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som omfattas
av ndtverket for epidemiologisk 6vervakning och for-
farandena for driften av nitverket, antagande av falldefi-
nitioner for de smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofragor som omfattas av ndtverket for ep-
idemiologisk 6vervakning och, dir det behovs, for andra
allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
som dr foremdl for tillfillig monitorering, forfarandena
for driften av EWRS, forfarandena for informationsutbyte
om och samordning av medlemsstaternas insatser, erkdn-
nande av situationer dir det rader ett hot mot folkhilsan
pa unionsnivd och upphivande av ett sidant erkdnnande.
Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets foérordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststillande av allmanna regler
och principer for medlemsstaternas kontroll av kommis-
sionens utovande av sina genomférandebefogenheter (3).

281, 23.11.1995, s. 31.
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beslut avser skydd av manniskors hilsa far kommissio-
nen inte anta ett utkast till genomférandeakt om inget
yttrande avges av kommittén, i enlighet med artikel 5.4
andra stycket a i forordning (EU) nr 182/2011.

(31) Kommissionen bor anta genomférandeakter med ome-
delbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall
med avseende pé allvarlighetsgraden eller ett nytt allvar-
ligt grinséverskridande hot mot folkhalsan eller snabb-
heten hos dess spridning mellan medlemsstaterna, ar
nodvindigt pd grund av tvingande skal till skyndsamhet.

(32)  Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med
artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 och har avgett
ett yttrande (4.

(33)  Foljaktligen bor beslut nr 2119/98/EG upphivas och er-
sittas med det hir beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

1. I detta beslut faststills regler for epidemiologisk 6vervak-
ning av, monitorering av, tidig varning fo6r och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa, vilket
innefattar beredskaps- och insatsplanering relaterade till dessa
atgirder, i syfte att samordna och komplettera nationell policy.

2. Syftet med detta beslut ar att stodja samarbete och sam-
ordning mellan medlemsstaterna for béttre forebyggande och
kontroll av spridningen av allvarliga sjukdomar hos manniskor
over medlemsstaternas granser och att bekimpa andra allvarliga
gransoverskridande hot mot minniskors hilsa for att bidra till
en hog nivad pa skyddet for folkhilsan i unionen.

3. Idetta beslut klargors dessutom de planerade formerna for
samarbetet och samordningen mellan de olika aktorerna pd
unionsniva.

( EUT C 197, 5.7.2012, s. 21.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta beslut giller folkhilsoatgirder vid allvarliga grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa med avseende pé né-
gon av foljande kategorier:

a) Biologiska hot, bestdende av

i) smittsamma sjukdomar,

i) antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner re-
laterade till smittsamma sjukdomar (nedan kallade relate-
rade sarskilda halsofrdgon),

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

b) Kemiska hot.

¢) Hot av miljoursprung.

d) Hot av okint ursprung.

e¢) Hiandelser som kan utgora internationella hot mot folkhalsan
i enlighet med IHR, forutsatt att de omfattas av en av hot-
kategorierna i leden a till d i denna punkt.

2. Detta beslut ska ocksd gilla den epidemiologiska overvak-
ningen av smittsamma sjukdomar och de relaterade sirskilda
halsofrdgorna.

3. Bestimmelserna i detta beslut paverkar inte bestimmelser
i andra unionsakter som reglerar specifika aspekter av overvak-
ning av, tidig varning for, samordning av beredskaps- och in-
satsplanering for och samordning av bekimpning av allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa, inklusive be-
stimmelser om faststillande av kvalitets- och sakerhetsnormer
for vissa varor och bestimmelser om viss ekonomisk verksam-

het.

4. 1 exceptionella nodsituationer fir en medlemsstat eller
kommissionen begidra den samordning av insatser i HSC som
avses i artikel 11 for andra allvarliga grinsoverskridande hot
mot manniskors hilsa dn de som omfattas av artikel 2.1, om
det anses att de folkhilsodtgirder som vidtagits tidigare har visat
sig vara otillrackliga for att sikerstilla en hog halsoskyddsniva
for manniskor.

5. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna,
sorja for samordning och informationsutbyte mellan de meka-
nismer och strukturer som inrdttas inom ramen for detta beslut
och liknande mekanismer och strukturer som inrdttats pd
unionsnivé eller enligt Euratomfordraget och vars verksamhet
ar relevant for beredskaps- och insatsplanering for, 6vervakning
av, tidig varning for, och bekdmpning av allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa.

6.  Medlemsstaterna ska fortfarande ha ritt att behdlla eller
infora ytterligare arrangemang, forfaranden och atgérder for sina
nationella system inom de omrdden som omfattas av detta
beslut, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga eller
framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventioner,
forutsatt att sddana ytterligare arrangemang, forfaranden och
atgarder inte inverkar negativt pa tillimpningen av detta beslut.

Artikel 3
Definitioner

I detta beslut galler foljande definitioner:

a) falldefinition: uppsittning gemensamt faststillda diagnoskrite-
rier som ska vara uppfyllda for korrekt identifiering av fall av
ett visst allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors
hilsa i en viss population, samtidigt som fall av icke-relate-
rade hot utesluts.

b) smittsam sjukdom: infektionssjukdom, orsakad av ett smittdm-
ne, som dr overforbar frin manniska till manniska genom
direktkontakt med en smittad individ eller indirekt genom
tex. exponering for en vektor, ett djur, ett smittforande
foremal, en produkt eller en miljo eller utbyte av vitskor
som har kontaminerats med smittdmnet.

(e)
~

kontaktspdrning: atgarder for att spara personer som expone-
rats for en kalla till ett allvarligt grins6verskridande hot mot
ménniskors hilsa och som riskerar att utveckla eller har
utvecklat en sjukdom.

&

epidemiologisk dvervakning: systematisk insamling, registrering,
analys, tolkning och spridning av uppgifter om och analyser
av  smittsamma  sjukdomar och relaterade sirskilda
halsofragor.

o
~

monitorering: kontinuerlig observation, upptickt eller gransk-
ning av forandringar i ett tillstdnd, en situation eller aktivitet,
inklusive en kontinuerlig funktion som anvinder sig av sy-
stematisk insamling av uppgifter om och analyser av speci-
ficerade indikatorer for allvarliga gransoverskridande hot
mot ménniskors hilsa.
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f) folkhdlsodtgard: beslut eller verksamhet som syftar till att f6-
rebygga, overvaka eller kontrollera spridningen av sjukdomar
eller kontaminering, bekimpa allvarliga risker for folkhilsan
eller minska deras konsekvenser for folkhalsan.

allvarligt gransoverskridande hot mot mdnniskors halsa: en livs-
hotande eller i andra avseenden allvarlig fara for hilsan av
biologiskt eller kemiskt ursprung, av miljoursprung eller av
okant ursprung som sprids eller medfér en betydande risk
for spridning 6ver medlemsstaternas nationella granser, som
kan krava samordning pd unionsnivd for att sikerstilla en
hog hilsoskyddsnivd for manniskor.

©

KAPITEL 11
PLANERING
Artikel 4
Beredskaps- och insatsplanering

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska samrdda med va-
randra inom HSC enligt artikel 17 med sikte pé att samordna
sina atgarder for att utveckla, forstirka och vidmakthélla sin
formdaga i friga om overvakning av, tidig varning for, bedom-
ning av och insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hilsa. Samrdden ska inriktas pa foljande:

a) Att dela med sig av bista praxis och erfarenheter i friga om
beredskaps- och insatsplanering.

b) Att frimja den nationella beredskapsplaneringens interopera-
bilitet.

¢) Att ta upp den intersektoriella dimensionen av beredskaps-
och insatsplaneringen pd unionsniva.

d) Att stodja genomforandet av de krav pa grundliggande ka-
pacitet i friga om Overvakning och insatser som avses i
artiklarna 5 och 13 i IHR.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna senast
den 7 november 2014 och vart tredje ar efter det till kommis-
sionen limna en redogérelse om det senaste liget med avseende
pa sin beredskaps- och insatsplanering pé nationell niva.

Dessa uppgifter ska omfatta foljande:

a) Identifiering av och en redogorelse om ldget betriffande
genomforandet av de grundliggande kapacitetskrav avseende
beredskaps- och insatsplanering som faststallts pd nationell

niva for hilso- och sjukvérdssektorn, som limnats till WHO
i overensstimmelse med det internationella hilsoreglementet.

b) Beskrivning av de dtgirder eller arrangemang som syftar till
interoperabilitet mellan hélso- och sjukvérdssektorn och an-
dra sektorer, diribland veterinirsektorn, som fastslagits vara
kritisk i en nodsituation, i synnerhet

i) inforda samordningsstrukturer f6r sektorsévergripande in-
cidenter,

i) kriscentra.

¢) Beskrivning av kontinuitetsplaner eller kontinuitetsitgarder
avsedda att sakerstilla kontinuerligt tillhandahdllande av kri-
tiska verksamheter och varor.

Skyldigheten att limna de uppgifter som avses i leden b och ¢
ska endast gilla om sddana atgirder eller planer har inforts i
drift eller foreskrivs som en del av den nationella beredskaps-
och insatsplaneringen.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna nir de pd
ett genomgripande sitt ser 6ver den nationella beredskapspla-
neringen i god tid informera kommissionen om de huvudsakliga
inslag i deras beredskapsplanering pa nationell nivd som &r av
relevans for de mal som avses i punkt 1 och for de specifika
frdgor som avses i punkt 2.

4. Nir de mottar sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter som
limnats i enlighet med punkterna 2 och 3 i denna artikel ska
kommissionen och HSC tillimpa de bestimmelser som anges i
bilagan till kommissionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom
av den 29 november 2001 om éndring av de interna stadgar-
na ().

Varje enskild medlemsstat ska se till att dess nationella siker-
hetsforeskrifter ar tillimpliga pd samtliga fysiska personer som
ar bosatta inom dess territorium och samtliga juridiska personer
som dr etablerade inom dess territorium som hanterar sddan
information som avses i punkterna 2 och 3 i denna artikel. De
nationella sdkerhetsforeskrifterna ska ge en skyddsnivd for si-
kerhetsskyddsklassificerade uppgifter som minst motsvarar
skyddsnivan i de sikerhetsregler som anges i bilagan till kom-
missionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom och i ridets
beslut 2011/292/EU av den 31 mars 2011 om sdkerhets-
bestimmelser for skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-

uppgifter (%).

() EGT L 317, 3.12.2001, s. 1.
() EUT L 141, 27.5.2011, s. 17.
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5. Kommissionen ska stilla de uppgifter som mottagits i
enlighet med punkterna 2 och 3 till férfogande f6r ledamoterna
i HSC.

Med utgdngspunkt i de uppgifterna ska kommissionen, i enlig-
het med syftet i punkt 1, i god tid inleda diskussioner i HSC,
bla. pd grundval av sammanfattande eller tematiska lagesrap-
porter ddr sd ar lampligt.

6. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta mallar
som medlemsstaterna ska anvinda nir de limnar de uppgifter
som avses i punkterna 2 och 3 for att se till att de ar relevanta
for de mal som anges i punkt 1 och att de dr jamforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 5
Gemensam upphandling av medicinska motétgirder

1. Unionens institutioner och de medlemsstater som sd 6ns-
kar kan genomféra ett gemensamt upphandlingsforfarande i
enlighet med artikel 104.1 tredje stycket i Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 ok-
tober 2012 om finansiella regler fér unionens allminna bud-
get (1) och artikel 133 i kommissionens delegerade f6rordning
(EU, Euratom) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012 om till-
lampningsforeskrifter for Europaparlamentets och rédets forord-
ning (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler f6r unio-
nens allmadnna budget (?) for att pd forhand képa in medicinska
motdtgdrder mot allvarliga gransoverskridande hot mot méinni-
skors hilsa.

2. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i
punkt 1 ska uppfylla f6ljande villkor:

a) Deltagandet i det gemensamma upphandlingsforfarandet ar
oppet for alla medlemsstater tills forfarandet inleds.

=

Rittigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som
inte deltar i den gemensamma upphandlingen respekteras,
sdrskilt de som avser skydd for och forbittring av minni-
skors hilsa.

¢) Den gemensamma upphandlingen paverkar inte den inre
marknaden, utgor inte diskriminering eller en begrinsning
av handeln och fororsakar inte snedvridning av konkurren-
sen.

() EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
() EUT L 362, 31.12.2012, s. 1.

d) Den gemensamma upphandlingen har inte nigon direkt fi-
nansiell inverkan pé budgeten for de medlemsstater som inte
deltar i den gemensamma upphandlingen.

3. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i
punkt 1 ska foregds av ett avtal om gemensam upphandling
mellan parterna som faststiller de praktiska villkoren for for-
farandet samt beslutsprocessen for valet av forfarande, for be-
domningen av anbuden och for tilldelningen av kontraktet.

KAPITEL 1II

EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING OCH TILLFALLIG MONI-
TORERING

Attikel 6
Epidemiologisk vervakning

1.  Hirmed inrittas ett nitverk for epidemiologisk overvak-
ning av de smittsamma sjukdomar och de relaterade sirskilda
halsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och 2.1 a ii. ECDC ska
svara for driften och samordningen av nitverket.

2. Natverket for epidemiologisk oOvervakning ska sorja for
kontinuerlig kommunikation mellan kommissionen, ECDC och
de behoriga myndigheter som pa nationell nivd ansvarar for
epidemiologisk overvakning.

3. De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 2
ska ldimna foljande uppgifter till de myndigheter som ingdr i
nitverket for epidemiologisk overvakning:

a) Jamforbara och kompatibla uppgifter for epidemiologisk
overvakning av sddana smittsamma sjukdomar och relate-
rade sdrskilda hilsofrdgor som avses i artikel 2.1 a i och
2.1 a ii.

b) Relevanta uppgifter om hur epidemier forloper.

¢) Relevanta uppgifter om ovanliga epidemiforeteelser eller nya
smittsamma sjukdomar av oként ursprung, dven i tredjelin-

der.

4. Vid rapportering av uppgifter f6r epidemiologisk overvak-
ning ska de behoriga nationella myndigheterna anvinda de fall-
definitioner, om sadana finns tillgdngliga, som antagits i enlighet
med punkt 5 for varje smittsam sjukdom och relaterad sarskild
hilsofrdga som avses i punkt 1.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla
och uppdatera
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a) forteckningen 6ver de smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofrdgor som upprittats i enlighet med de kri-
terier som anges i bilagan, och som avses i artikel 2.1 a i och
2.1 a ii for att sdkerstalla tickning av smittsamma sjukdomar
och relaterade sirskilda hidlsofrdgor genom nitverket for ep-
idemiologisk overvakning,

g

falldefinitioner for varje smittsam sjukdom och relaterad sir-
skild halsofraga som ar féremdl for epidemiologisk &vervak-
ning, for att sikerstilla de insamlade uppgifternas jamforbar-
het och kompatibilitet pd unionsniva,

¢) forfaranden for driften av ndtverket f6r epidemiologisk 6ver-
vakning som utvecklats med tillimpning av artiklarna 5, 10
och 11 i férordning (EG) nr 851/2004.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsam-
het pa grund av allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa eller snabbheten hos
dess spridning mellan medlemsstaterna fir kommissionen anta
de atgdrder som avses i leden a och b genom genomférande-
akter med omedelbar verkan i enlighet med det f6rfarande som
avses i artikel 18.3.

Artikel 7
Tillfillig monitorering

1. Efter en varning som anmilts i enlighet med artikel 9 for
ett hot mot minniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a iii, 2.1 b,
2.1 c eller 2.1 d ska medlemsstaterna, i samverkan med kom-
missionen och pd grundval av tillgdngliga uppgifter frin sina
overvakningssystem, underritta varandra genom EWRS och, om
situationens brddskande natur kriver det, genom HSC om ut-
vecklingen betriffande hotet i friga pa nationell niva.

2. De uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 ska, om
de finns tillgdngliga, i synnerhet omfatta eventuella férindringar
av den geografiska utbredningen av, spridningen av och allvar-
lighetsgraden av hotet i friga och av metoderna f6r upptickt.

3. Kommissionen ska genom genomférandeakter vid behov
anta de falldefinitioner som ska anvindas vid den tillfalliga
monitoreringen, for att sikerstilla de insamlade uppgifternas
jamforbarhet och kompatibilitet pd unionsniva.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsam-
het pa grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransover-
skridande hot mot manniskors hilsa eller snabbheten hos dess

spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen anta eller
uppdatera de falldefinitioner som avses i forsta stycket genom
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 18.3.

KAPITEL IV
TIDIG VARNING OCH REAKTION
Artikel 8
Inrittande av ett system for tidig varning och reaktion

1.  Hirmed inrittas ett system for snabb varning pd unions-
nivd for allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hal-
sa, nedan kallat systemet for tidig varning och reaktion (EWRS).
EWRS ska mojliggora for kommissionen och de behériga myn-
digheter som 4r ansvariga pa nationell nivé att std i kontinuerlig
forbindelse med syfte att utfirda varningar, bedoma risken for
folkhilsan och avgéra vilka tgirder som kan krivas for att
skydda minniskors hilsa.

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta for-
faranden for informationsutbytet for att sikerstilla att EWRS
fungerar som det ska och att artiklarna 8 och 9 genomférs
pa ett enhetligt satt samt for att undvika Gverlappningar mellan
verksamheter eller dtgarder som strider mot befintliga strukturer
och mekanismer for 6vervakning av, tidig varning f6r och be-
kimpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors
halsa.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Artikel 9
Utfirdande av varningar

1. De behoriga nationella myndigheterna eller kommissionen
ska utfirda en varning inom EWRS om uppkomsten eller ut-
vecklingen av ett allvarligt grans6verskridande hot mot manni-
skors hilsa uppfyller samtliga foljande villkor:

a) Hotet ar ovanligt eller ovdntat med tanke pd platsen och
tidpunkten, det orsakar eller kan komma att orsaka hog
sjukdomsfrekvens eller dodlighet hos minniskor, dess om-
fattning vixer eller kan komma att vixa snabbt eller det
overstiger eller kan komma att overstiga den nationella in-
satsformdgan.

b) Det péaverkar eller kan komma att paverka fler 4n en med-
lemsstat.

¢) Det kriver eller kan komma att kriva samordnade insatser
pd unionsniva.
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2. Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO an-
méler hdndelser som kan utgora internationella hot mot folk-
hilsan i enlighet med artikel 6 i I[HR ska de senast samtidigt
utfarda en varning inom EWRS, forutsatt att hotet i frdga ar ett
sddant hot som avses i artikel 2.1 i detta beslut.

3. Nir de behoriga nationella myndigheterna och kommis-
sionen utfirdar en varning ska de skyndsamt genom EWRS
limna alla relevanta tillgingliga uppgifter som de forfogar
over och som kan vara anvindbara for samordningen av insat-
serna som exempelvis

a) ett agens typ och ursprung,

b) datum och plats for hindelsen eller utbrottet,

¢) overforings- eller spridningssitt,

d) toxikologiska uppgifter,

e) metoder for upptickt och bekriftelse,

f) risker for folkhilsan,

g) folkhalsodtgarder som genomfors eller dr avsedda att genom-
foras pa nationell niva,

h) andra atgarder dn folkhilsodtgarder,

i) personuppgifter som krivs for kontaktspdrning i enlighet
med artikel 16,

j) alla andra uppgifter av relevans for det ifrigavarande allvar-
liga gransoverskridande hotet mot manniskors hilsa.

4. Kommissionen ska genom EWRS till de behoriga natio-
nella myndigheternas forfogande stilla alla uppgifter som kan
vara anvandbara for samordningen av insatserna som avses i
artikel 11, bla. sddana uppgifter om allvarliga gransoverskri-
dande hot mot ménniskors hilsa och folkhdlsodtgdrder betraf-
fande allvarliga gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
som ldmnats genom system for tidig varning och information
som inrdttats inom ramen for andra unionsrittsliga bestimmel-
ser eller Euratomfordraget.

Artikel 10
Bedomning av risk for folkhilsan

1. Nar en varning utfirdas i enlighet med artikel 9 ska kom-
missionen, om det dr nodvindigt for samordningen av insat-
serna pd unionsnivd och pad begdran frain HSC som avses i
artikel 17 eller pd eget initiativ, for de behoriga nationella

myndigheterna och for HSC genom EWRS skyndsamt tillgang-
liggora en riskbedomning av det potentiellt allvarliga hotet for
folkhélsan inbegripet mojliga folkhdlsodtgarder. Den riskbedom-
ningen ska utforas av nigon av f6ljande:

a) ECDC i enlighet med artikel 7.1 i férordning (EG) nr
851/2004, i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2.1
ai, 2.1 aii eller 2.1 d, och/eller

b) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa) i enlig-
het med artikel 23 i Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om all-
ménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om in-
rittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssiker-
het (1), i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2 i
detta beslut och dar hotet omfattas av Efsas uppdrag, och/
eller

¢) Andra berorda unionsbyréer.

2. Om den riskbedomning som behovs helt eller delvis ligger
utanfér uppdragen for de byrder som avses i punkt 1, men
anses vara nodvindig for samordningen av insatserna pa
unionsnivd, ska kommissionen pd begiran frin HSC eller pa
eget initiativ tillhandahélla en riskbedomning for detta sarskilda
andamal.

Kommissionen ska skyndsamt stilla riskbedomningen till de
behoriga nationella myndigheternas forfogande genom EWRS.
I de fall dir riskbedomningen ska offentliggoras ska de behoriga
nationella myndigheterna erhdlla den innan den offentliggérs.

Riskbedomningen ska ta hinsyn till eventuella tillgdngliga rele-
vanta uppgifter som ldmnats av andra, i synnerhet WHO, i
hindelse av ett internationellt hot mot folkhilsan.

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

Artikel 11
Samordning av insatser

1.  Efter en varning i enlighet med artikel 9 ska medlems-
staterna pd grundval av tillgdngliga uppgifter, bla. de uppgifter
som avses i artikel 9 och de riskbedomningar som avses i
artikel 10, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat
konsultera varandra inom HSC och i samverkan med kommis-
sionen med sikte pd samordning av:

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.



5.11.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 29311

a) De nationella insatserna mot det allvarliga grinsoverskri-
dande hotet mot manniskors hilsa, inklusive om det i enlig-
het med IHR faststdlls att ett internationellt hot mot folk-
hilsan foreligger och hotet omfattas av artikel 2 i detta
beslut.

b) Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till med-
lemsstaternas behov och omstindigheter och som syftar till
att ge allminheten och sjukvardspersonal enhetlig och sam-
ordnad information inom unionen.

2. Om en medlemsstat har f6r avsikt att anta folkhilsodtgar-
der for att bekdmpa ett allvarligt gransoverskridande hot mot
maénniskors hilsa, ska den innan den antar dtgirderna informera
och samrdda med 6vriga medlemsstater och kommissionen om
atgardernas karaktir, syfte och omfattning, sdvida inte behovet
av att skydda folkhilsan dr sd akut att dtgirderna mdste antas
omedelbart.

3. Om en medlemsstat av brddskande skdl mdste anta folk-
halsodtgarder som svar pd uppkomsten eller dterkomsten av ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot méinniskors hilsa ska den
omedelbart efter antagandet underritta Gvriga medlemsstater
och kommissionen om dtgdrdernas karaktdr, syfte och
omfattning.

4. Om ett allvarligt grinsoverskridande hot mot manniskors
hilsa 6verstiger den nationella insatsformdgan fir en berord
medlemsstat begdra bistdnd frdn Gvriga medlemsstater genom
gemenskapens civilskyddsmekanism, som inréttats genom beslut
2007/779[EG, Euratom.

5. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta de
forfaranden som dr nodvindiga for ett enhetligt genomforande
av det informationsutbyte, det samrad och den samordning som
foreskrivs i punkterna 1-3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

KAPITEL V
NODSITUATIONER
Artikel 12
Erkinnande av nodsituationer

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

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

b) andra fall 4n de som avses i led a, ddr generaldirektoren for
WHO har underrittats och dnnu inte har antagit ett beslut
dar det faststills ett internationellt hot mot folkhdlsan i en-
lighet med IHR, och dir

i) det allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors
hilsa i fraga dventyrar folkhilsan pd unionsniva,

ii) medicinska behov ¢j ar uppfyllda med avseende péd det
hotet, vilket innebir att det inte finns ndgon tillfredsstal-
lande och i unionen godkind metod for diagnos, fore-
byggande eller behandling eller, trots att en sddan metod
finns, godkinnandet av ett likemedel dnda skulle kunna
ha stora terapeutiska fordelar for patienterna.

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

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsam-
het pd grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransover-
skridande hot mot minniskors hilsa eller snabbheten hos dess
spridning mellan medlemsstaterna fdr kommissionen formellt
faststilla situationer dar det rdder ett hot mot folkhilsan i en-
lighet med punkt 1 genom genomférandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som avses i
artikel 18.3.

3. Kommissionen ska underritta generaldirekt6ren f6r WHO
om antagandet av de dtgirder som avses i punkt 1.

Artikel 13
Erkinnandets rittsliga verkningar

Den enda rittsliga verkan av erkdnnandet av en nddsituation
enligt artikel 12.1 ska vara att mojliggora att artikel 2.2 i for-
ordning (EG) nr 507/2006 blir tillimplig eller, i de fall dar
faststdllandet uttryckligen avser epidemier av humaninfluensa
vilka anses vara potentiella pandemier, att mojliggora att arti-
kel 21 i férordning (EG) nr 1234/2008 blir tillamplig.

Artikel 14
Upphivande av erkidnnandet

Kommissionen ska genom genomférandeakter upphiva det er-
kinnande som avses i artikel 12.1 sd snart som ett av de till-
lampliga villkor som faststalls déri inte lingre dr uppfyllt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 18.2.
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Det upphévande av det erkdnnande som avses i forsta stycket
ska inte péverka giltigheten av godkdnnanden for forsiljning
som beviljats pd grundval av forordning (EG) nr 507/2006
for medicinska produkter som avses i dess artikel 2.2 eller
som beviljats i enlighet med det forfarande som avses i artikel 21
i férordning (EG) nr 1234/2008.

KAPITEL VI
FORFARANDEBESTAMMELSER
Artikel 15
Utnimning av nationella myndigheter och féretridare

1.  Varje medlemsstat ska senast den 7 mars 2014 utse

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

b) den eller de behoriga myndigheter som pé nationell nivd
ansvarar for att utfirda varningar och avgora vilka dtgarder
som kravs for att skydda folkhilsan vid tillimpning av ar-
tiklarna 8, 9 och 10,

¢) en foretridare och en suppleant i HSC som avses i arti-
kel 17.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och ovriga
medlemsstater om de utndmningar som avses i punkt 1 samt
om eventuella fordndringar av dessa. Vid en sidan forindring
ska kommissionen omedelbart tillhandahélla HSC en uppdate-
rad forteckning Gver sddana utndmningar.

3. Den uppdaterade forteckningen Gver de myndigheter som
utnamnts i enlighet med punkt 1 a och 1 ¢ ska, liksom den
uppdaterade forteckningen over vilka myndigheter foretradarna
inom HSC hor till, ska goras allmint tillganglig av kommissio-
nen.

Artikel 16
Skydd av personuppgifter

1. Vid tillimpning av detta beslut ska personuppgifter be-
handlas i enlighet med direktiv 95/46/EG och férordning (EG)
nr 45/2001. I synnerhet ska limpliga tekniska och organisato-
riska dtgdrder vidtas for att skydda dessa personuppgifter mot
forstoring genom olyckshindelse eller olaglig forstoring, forlust
genom olyckshindelse, otilliten tillgdng till uppgifterna eller
mot alla former av olaglig behandling.

2. EWRS ska omfatta en funktion for selektiv underrattelse
som gor det mojligt att Gverfora personuppgifter enbart till de
behoriga nationella myndigheter som &r involverade i kontakt-
sparningsatgirder. Den funktionen for selektiv underrittelse ska
utformas och anvindas pd ett sitt som gor det mojligt att
sakerstdlla ett siakert och lagligt utbyte av personuppgifter.

3. Niar behoriga myndigheter som genomfor kontaktspér-
ningsétgirder Gverfor personuppgifter som behovs for kontakt-
sparning genom EWRS i enlighet med artikel 9.3 ska de an-
vinda sig av den funktion for selektiv underrittelse som avses i
punkt 2 i den hdr artikeln och 6verfora uppgifterna enbart till
de andra medlemsstater som deltar i kontaktsparningsétgarder-
na.

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

5. Meddelanden som innehdller personuppgifter ska auto-
matiskt raderas fran funktionen for selektiv underrittelse 12
madnader efter det att de har lagts in.

6. Om en behorig 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 kontaktspdrningsatgirderna i fraga ska den
omedelbart underritta de medlemsstater till vilka de uppgifterna
overfordes.

7. Nar det giller deras skyldigheter att tillkinnage och ritta
personuppgifter genom EWRS ska de behoriga nationella myn-
digheterna betraktas som registeransvariga i den mening som
avses i artikel 2 d i direktiv 95/46/EG.

8. Nar det giller dess skyldigheter betriffande lagring av
personuppgifter ska kommissionen betraktas som registeransva-
rig 1 den mening som avses i artikel 2 d i forordning (EG) nr
45/2001.

9. Kommissionen ska anta

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

b) en rekommendation med en vigledande forteckning over de
personuppgifter som kan utbytas for samordning av kontakt-
sparningsatgarder.
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Artikel 17
Hilsosikerhetskommitté

1. Hirmed inrdttas en hilsosikerhetskommitté bestdende av
de foretridare for medlemsstaterna som utnimnts inom ramen
for artikel 15.1 c.

2. HSC ska ha foljande uppgifter:

a) Stod av informationsutbytet mellan medlemsstaterna och
kommissionen om erfarenheterna frin genomforandet av
detta beslut.

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

¢) Samordning i samverkan med kommissionen av medlems-
staternas risk- och kriskommunikation och insatser mot all-
varliga gransoverskridande hot mot manniskors hilsa, i en-
lighet med artikel 11.

3. HSC ska ha en foretridare for kommissionen som ordf6-
rande. HSC ska sammantrida regelbundet och nir liget sd kra-
ver, pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

4.  Sekretariatet ska tillhandahallas av kommissionen.

5. HSC ska sjilv med tva tredjedels majoritet av kommitténs
ledamoter anta sin arbetsordning. I denna arbetsordning ska
kommitténs arbetsstruktur faststdllas, sirskilt med avseende pd

a) forfarandena for méten i plenum pd hog nivd och arbets-

grupper,

=z

experters medverkan vid moten i plenum och den status
som ska tillerkinnas observatorer, diribland sddana frin
tredjeldnder, och

¢) HSC:s arrangemang for att bedoma i vilken utstrickning en
fraga som framliggs den faller under kommitténs uppdrag
och mojligheten att rekommendera att den frigan hinskjuts
till ett organ som ar behorigt enligt en bestimmelse i en
annan akt frén unionen eller enligt Euratomf6rdraget. Dessa
arrangemang ska inte paverka medlemsstaternas skyldigheter
inom ramen for artiklarna 4 och 11 i detta beslut.

Artikel 18
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for allvarliga
gransoverskridande hot mot minniskors hilsa. Denna kommitté
ska vara en kommitté i den mening som avses i artikel 3.2 i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

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

3. Ndr det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 jimford med artikel 5 i den férord-
ningen tillimpas.

Artikel 19
Rapporter om detta beslut

Kommissionen ska senast den 7 november 2015, och direfter
vart tredje ar for Europaparlamentet och rddet ligga fram en
rapport om genomforandet av detta beslut. Rapporten ska i
synnerhet innefatta en utvirdering av driften av EWRS och av
ndtverket for epidemiologisk Gvervakning samt uppgifter om
hur de mekanismer och strukturer som inrdttats inom ramen
for detta beslut kompletterar andra varningssystem pa unions-
nivd och enligt Euratomfordraget for att pd ett effektivt sitt
skydda folkhilsan samtidigt som strukturellt dubbelarbete und-
viks. Kommissionen kan lata rapporten &tfoljas av forslag om
dndring av relevanta unionsbestimmelser.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 20
Upphivande av beslut nr 2119/98/EG
1. Beslut nr 2119/98/EG ska upphora att gilla.

2. Hanvisningar till det upphivda beslutet ska anses som
hanvisningar till det hidr beslutet.

Artikel 21
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft dagen efter det att det har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 22
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 22 oktober 2013.

Pa Europaparlamentets vignar
M. SCHULZ
Ordftrande

Pa rddets vagnar
V. LESKEVICIUS
Ordférande
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BILAGA

Urvalskriterier for de smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrigor som den epidemiologiska
6vervakningen 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 badda, sirskilt sjukdomar vars forebyggande kraver samordning pd unionsniva.

2. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofragor dir ett tidigt informationsutbyte kan foérvarna om hot mot

folkhalsan.

3. Sillsynta och allvarliga smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som inte skulle upptickas pa
nationell nivd men dir sammanforandet av uppgifter skulle ge mojlighet att gora antaganden pd grundval av en
bredare kunskapsbas.

4. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofrdgor som effektivt kan forebyggas vilket leder till ett battre
halsoskydd.

5. Smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofragor dir en jimforelse medlemsstaterna emellan skulle bidra till
utvirderingen av nationella program och unionsprogram.
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