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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

av den

om dndring av forordning (EG) nr 851/2004

om inrittande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sdrskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

1 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 EUT C 300, 27.7.2021, s. 76.

Europaparlamentets stindpunkt av den 4 oktober 2022 (4nnu inte offentliggjord 1 EUT) och
radets beslut av den ...

PE-CONS 82/21 LSV/ce 1
LIFE.5 SV



av foljande skal:

(1

2)

©)

(4)

Unionen har forbundit sig att som en prioritet skydda och forbéttra manniskors hélsa
genom att forebygga sjukdomar och bekédmpa stora gransoverskridande folksjukdomar,
genom monitorering, bedomning av, information om, forbattrad beredskap mot, utfirdande
av tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinséverskridande hot mot méinniskors

hilsa.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (centrumet) inréttades
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004! som en oberoende
europeisk byrd med uppdraget att identifiera, beddma och informera om befintliga och

uppkommande risker for ménniskors hélsa som foljer av smittsamma sjukdomar.

Den 11 mars 2020 forklarade Viarldshélsoorganisationen (WHO) covid-19-utbrottet en
global pandemi. Mot bakgrund av de utmaningar som uppstod under insatserna mot
pandemin blev det tydligt att unionens ram for beredskap och insatser pa hialsoomradet bor
forstarkas for att unionens potential och medlemsstaternas kapacitet att rikta insatser mot

framtida pandemier béttre ska kunna tillvaratas.

I'sitt beslut av den 5 februari 2021 i den strategiska undersdkningen O1/3/2020/TE
identifierade Europeiska ombudsmannen vissa viktiga effektivitetsbrister 1 centrumets
insatser mot covid-19-pandemin, t.ex. ndr det giller fullstdindiga och jamforbara data,
graden av Oppenhet och kommunikation till allménheten. Dessa brister bor dtgardas genom

denna forordning.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(EUT L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(5) Centrumets kapacitet att infora nya uppgifter kommer att bero av hur mycket ekonomiskt
bistand fran unionen som &r tillgéngligt samt av vilka interna och externa personalresurser
som dr tillgdngliga. For att centrumet ska kunna fullgéra de nya uppgifter som den
anfortrotts till f6ljd av covid-19-pandemin kommer centrumet att behova tillracklig
finansiering och tillrdckligt antal anstillda. Projektorienterade medel, till exempel sddana
som beviljas inom ramen for programmet EU for hilsa, inréttat genom Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2021/5221, riicker inte for att tillgodose centrumets behov i

framtiden.

(6) Overexploateringen av vilda djur och vixter och andra naturtillgangar och den allt
snabbare forlusten av biologisk mangfald &r en fara for médnniskors hilsa. Eftersom
ménniskors, djurs och miljons hélsa &r oupplosligt knutna till varandra &r det avgorande att

One health-modellen f6ljs vid hantering av nuvarande och nya kriser.

(7) I sitt gemensamma yttrande Improving pandemics preparedness and management
(Forbattring av beredskap for och hantering av pandemier), rekommenderar
kommissionens grupp av vetenskapliga rddgivare, europeiska gruppen for etik inom
vetenskap och ny teknik, och den sérskilda radgivaren till kommissionens ordférande om
atgirderna mot covid-19 att ett permanent radgivande EU-organ for hélsohot och

hélsokriser” inréttas.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgéarder pa hialsoomradet (programmet EU for hélsa)
for perioden 2021-2027 och om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107,
26.3.2021, s. 1).
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(®) Denna forordning bor dérfor utdka centrumets uppdrag och uppgifter for att forbéttra dess
kapacitet att tillhandahalla den nddvandiga gedigna och oberoende vetenskapliga
sakkunskapen och for att stodja atgarder som ar relevanta for forebyggande av,
beredskaps- och insatsplanering for och bekdmpning av allvarliga granséverskridande hot
mot ménniskors hélsa i unionen, i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning

(EU) .../J..7+,

) Covid-19-pandemin har visat att allvarliga smittsamma sjukdomar kan fa allvarliga
konsekvenser for patienter med icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. férseningar av eller
avbrott 1 behandlingen for cancerpatienter och cancerdverlevare och for personer med
psykisk ohélsa. Hilso- och sjukvérdspersonal som vardar patienter med icke-smittsamma
sjukdomar har haft svért att diagnostisera och vérda patienter och samtidigt skydda sig
sjdlva. Diagnosen av vissa sjukdomar har dértill fordrojts under ldngre tid, vilket har lett
till att dessa sjukdomar har upptéckts nér de befinner sig i ett framskridet stadium.
Dessutom &r det mycket som det aterstar att fa kunskap om nér det géller smittsamma
sjukdomars effekter pd icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. postcovid. Covid-19-pandemin
har ocksa riktat strilkastarljuset mot psykisk och neurologisk hélsa. Personer med demens,
deras vardare och familjer har indikerat att de olika atgérderna for social distansering och
nedstdngning har haft stor paverkan pé deras vélbefinnande, och det finns tecken pa att
detta har paskyndat sjukdomsforloppet. Darfor maste hinsyn tas till hur ett allvarligt
utbrott av en smittsam sjukdom kan inverka pa forebyggande och behandling av icke-
smittsamma sjukdomar och pa samsjuklighet, med tanke pd de betydande pafrestningar

som ett sddant utbrott medfor for hélso- och sjukvardssystems kapacitet.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphéivande av beslut

nr 1082/2013/EU (EUTL ..., ...,s....).

* EUT: Vinligen for in numret for forordningen 1 dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten och infér nummer, datum och EUT-hénvisning for den
forordningen 1 fotnoten.
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(10)

Centrumet bor fa 1 uppdrag att tillhandahélla aktuell epidemiologisk information och
analys av denna information, epidemiologisk modellering, férhandsplanering och
prognosticering, och att i god tid tillhandahalla relevanta riskbedomningar och
vetenskapsbaserade rekommendationer, vilka faststiller alternativ for forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar. Riskbedémningar bér genomf6ras under sé kort tid
som mojligt, samtidigt som tillrdcklig insamling av nédvéndig information sikerstills.
Centrumets atgirder bor vara forenliga med One health-modellen, genom att véxelverkan
mellan méanniskors och djurs hélsa och miljon erkénns, eftersom manga utbrott av
smittsamma sjukdomar dr av zoonotiskt ursprung. Centrumet bor, i nira samarbete med
medlemsstater, monitorera medlemsstaters hélso- och sjukvérdssystems kapacitet att
upptécka, forebygga, rikta insatser mot och aterhdmta sig fran utbrott av smittsamma
sjukdomar, identifiera brister och tillhandahalla vetenskapsbaserade rekommendationer for
att stirka hélso- och sjukvardssystemen. Monitoreringen av medlemsstaters hilso- och
sjukvardssystems kapacitet bor baseras pa overenskomna indikatorer. Centrumet bor
anordna besok 1 medlemsstater for att ge ytterligare stdd till verksamhet avseende
planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser. Centrumet bor stodja
genomforandet av atgirder med anknytning till smittsamma sjukdomar som finansieras
genom relevanta unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument. Det bor
ocksa tillhandahalla riktlinjer for fallhantering och stdd till professionella néitverk for att
forbattra riktlinjerna for behandling utifrdn en grundlig beddmning av de senaste ronen.
Centrumet bor stddja insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott i medlemsstaterna och 1
tredjelédnder, inbegripet insatser pa filtet samt personalutbildning, och tillhandahalla
allménheten aktuell, objektiv, tillforlitlig och lattillgdnglig information om smittsamma
sjukdomar. Centrumet bor ocksa uppritta tydliga forfaranden for samarbete med
folkhilsoaktorer i tredjeldnder samt med internationella organisationer med kompetens
inom omradet folkhilsa, t.ex. WHO, for att pa sa sitt bidra till unionens atagande att starka

partners beredskaps- och insatskapacitet.
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(1)

(12)

Rekommendationer, rad, riktlinjer eller yttranden som centrumet foreskriver enligt denna
forordning ér till sin natur icke-bindande for mottagarna. Centrumets rekommendationer
gor det mojligt for centrumet att tillkdnnage sina synpunkter och foresld en handlingslinje

utan att aldgga dem som dessa rekommendationer riktar sig till ndgra réttsliga skyldigheter.

Det &r viktigt att centrumet har tillgang till aktuella och fullstidndiga data, sé att det kan
gora riskbedomningar i god tid och ldmna relevanta rekommendationer. For att effektivt
stodja centrumets arbete och sdkerstilla att det kan fullgdra sitt uppdrag bor
medlemsstaterna darfor i god tid tillhandahélla centrumet jamforbara data om
overvakningen av smittsamma sjukdomar, t.ex. hiv, virushepatit B och C och tuberkulos,
och om relaterade sérskilda hilsofrdgor sdsom antimikrobiell resistens och véardrelaterade
infektioner. Medlemsstater bor ocksé tillhandahélla tillgéngliga vetenskapliga och tekniska
data och tillginglig vetenskaplig och teknisk information av relevans for centrumets
uppdrag, till centrumet anmaéla allvarliga grinsoverskridande hot mot méanniskors hilsa,
samt informera om planering av forebyggande atgérder, beredskap och insatser och om
hélso- och sjukvérdssystemens kapacitet. Centrumet och medlemsstaterna bor komma
Overens om tidsplaner, falldefinitioner, indikatorer, standarder, protokoll och forfaranden i
overvakningssyfte. Medlemsstater bor informera centrumet om eventuella forseningar nér
det géller att tillhandahélla data. Medlemsstaterna bor under alla omsténdigheter
tillhandahélla de data som krévs enligt denna forordning, forutsatt att detta inte strider mot

skyddet av den nationella sikerheten.
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(13) Kommissionen bor, i samarbete med centrumet, Europeiska miljobyrén, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, frimja en
systematisk integrering av analyser och bedomningar av risker forknippade med miljo-,
klimat- och livsmedelsbetingade faktorer i den epidemiologiska dvervakningen, med
beaktande av svagheterna i de nationella hilso- och sjukvardssystemen och fokuseringen
pa utsatta befolkningsgrupper, i syfte att arbeta for en helhetssyn pa forebyggande av och

tidig upptickt av smittsamma sjukdomar.

(14) For att forbattra verksamhet avseende planering av forebyggande atgirder, beredskap och
insatser i unionen bor centrumets drift av sédrskilda natverk och nitverksverksamheter
utvidgas for att aterspegla tillimpningsomradet for forordning (EU) .../...*. I detta syfte
bor centrumet samordna sitt arbete med, och tillhandahélla vetenskaplig och teknisk
sakkunskap till, kommissionen, medlemsstater och hilsosdkerhetskommittén (HSC), som
inréttats genom den forordningen, genom sarskilda nitverk bestdende av samordnande
behoriga organ, inbegripet genom att uppmuntra till samarbete inom unionens nyligen

inréttade nitverk av tjanster till stod for anvéindningen av &mnen av ménskligt ursprung.

(15) I syfte att gora den epidemiologiska dvervakningen mer verkningsfull 1 unionen bor
centrumet fa i uppdrag att fortlopande utveckla sikra och interoperabla digitala plattformar
och applikationer som stdder den epidemiologiska dvervakningen pé unionsniva, mojliggor
anvindningen av digital teknik, sdsom artificiell intelligens samt datormodellering och
datorsimulering, i sammanstéllningen och analysen av data, samt att erbjuda medlemsstater
vetenskaplig och teknisk rddgivning for inrdttandet av integrerade epidemiologiska

overvakningssystem.

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.

PE-CONS 82/21 LSV/ecc 7
LIFE.5 SV



(16)

For att stidrka unionens och medlemsstaternas kapacitet att bedoma den epidemiologiska
situationen och gora korrekta riskbedomningar och insatser bor centrumet sarskilt
identifiera nya hélsohot, monitorera och rapportera om tendenser gillande smittsamma
sjukdomar, stodja, samordna och frdmja evidensbaserade insatser, tillhandahalla
rekommendationer for att forbattra programmen for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar vilka inréttats pa unionsniva och pa nationell nivé, i nira samarbete
med medlemsstater monitorera de nationella hilso- och sjukvérdssystemens kapacitet vad
géller diagnostisering, forebyggande och behandling av smittsamma sjukdomar, inbegripet
pa ett jamstélldhetsmedvetet sitt, identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som kriaver
sarskilda atgérder, analysera sambandet mellan sjukdomsincidens och sociala,
miljomaéssiga och klimatrelaterade faktorer, och identifiera riskfaktorer nir det géller
smittsamma sjukdomars spridning och allvarlighetsgrad samt forskningsbehov och
forskningsprioriteringar. Centrumet bor utfora dessa uppgifter pa grundval av en
uppséttning gemensamma indikatorer som utvecklats i nidra samarbete och samrad med
medlemsstater. Centrumet bor arbeta med utsedda nationella kontaktpunkter for
overvakning, som bildar ett ndtverk som tillhandahaller strategisk rddgivning till centrumet
i sddana fragor och som framjar anvéindningen av mojliggérande sektorer, t.ex. unionens
rymddata och rymdtjanster. Nér sa dr mojligt, och i syfte att minimera dubblering av
resurser och insatser, bor de nationella kontaktpunkterna vara desamma som de nationella

kontaktpunkterna inom ramen for det internationella hélsoreglementet (IHR).
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(17)

(18)

(19)

Centrumet bor hjélpa till att stirka kapaciteten inom unionen att diagnostisera, uppticka,
identifiera och karakterisera smittimnen som potentiellt kan hota folkhélsan, genom att
sakerstilla driften av ett sarskilt nitverk av EU-referenslaboratorier for folkhilsa inréttade 1
enlighet med forordning (EU) .../..." och att detta drivs pa ett integrerat sitt. Det ndtverket
kommer att ansvara for att framja god praxis vid och harmonisering av diagnostisering,
testmetoder, utbildning i aktuella och innovativa forfaranden samt anvindning av tester,
for att sékerstélla enhetlig 6vervakning, anmélan och standardiserade forfaranden for

rapportering av sjukdomar samt en forbattrad testnings- och dvervakningskvalitet.

Vid ett allvarligt gransoverskridande hot mot méinniskors hélsa som foljer av en smittsam
sjukdom bor centrumet samarbeta med medlemsstater for att skydda de patienter som ar i
behov av behandling med &mnen av ménskligt ursprung frdn dverforing av sddana
smittsamma sjukdomar. Centrumet bor darfor inrdtta och driva ett nédtverk av tjénster till

stod for anvindningen av dmnen av méanskligt ursprung.

I syfte att minska uppkomsten av epidemier och stirka kapaciteten att forebygga
smittsamma sjukdomar i unionen bor centrumet, tillsammans med medlemsstaterna i syfte
att ta hdnsyn till deras erfarenheter och respektive omsténdigheter, utarbeta en ram for
forebyggande av smittsamma sjukdomar som hanterar fragor sdsom sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccin, vaccintveksamhet, medvetenhet om dverforingsvagar,
antimikrobiell resistens, hédlsoutbildning, hélsolitteracitet, sjukdomsférebyggande och

beteendeforandring.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.

PE-CONS 82/21 LSV/ce 9

LIFE.5 SV



(20)

21)

Centrumet bor forbattra beredskaps- och insatskapaciteten pa unionsniva och pé nationell
niva genom att tillhandahalla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna
och kommissionen. I detta ssmmanhang bor centrumet, i ndra samarbete med
medlemsstater och kommissionen, utfora olika atgérder, inbegripet att bidra till
utarbetandet av ramar for unionens planer for forebyggande atgirder, beredskap och
insatser, regelbundet se 6ver och uppdatera dessa ramar, och tillhandahéalla
vetenskapsbaserade rekommendationer om kapacitet for forebyggande atgérder mot,
beredskap infor och insatser mot sjukdomsutbrott och om forstirkandet av nationella
hélso- och sjukvérdssystem, inbegripet genom att tillhandahalla utbildning och dela med
sig av bdsta praxis. Ramarna for unionens planer for forebyggande dtgirder, beredskap och
insatser bor betraktas som icke-bindande instrument. Centrumet bor bredda sin insamling
och analys av data med avseende pé epidemiologisk dvervakning och relaterade sérskilda
hélsofragor, utvecklingen av epidemiska situationer, ovanliga epidemiska foreteelser eller
nya sjukdomar av oként ursprung, inbegripet i tredjelédnder, data om molekyldra patogener
och data om hélso- och sjukvardssystem. I detta syfte bor centrumet sikerstélla lampliga
datamingder samt forfaranden for att underlétta radfragning och sidker dverforing av och
tillgang, och centrumet bor arbeta for att mojliggora datadelning i realtid, utfora
vetenskapliga och tekniska utvirderingar av forebyggande atgirder och kontrollatgirder pa
unionsniva samt arbeta med WHO, relevanta unionsbyréer och andra relevanta organ och

organisationer som dr verksamma inom omradet datainsamling.

Inom ramen for sitt mandat bor centrumet besvara medlemsstaternas eller kommissionens

begédranden inom lamplig tid.
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(22)

Genom forordning (EU) .../..." infors bestimmelser om systemet for tidig varning och
reaktion (EWRS) som gor det mdjligt att pa unionsniva utfarda varningar avseende
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, och som kommer att fortsitta
drivas av centrumet. Med tanke pé att modern teknik kan innebéra ett visentligt stod for att
bekdmpa hilsorisker och for att begriansa och vinda utvecklingen av epidemier, bor
centrumet arbeta for att uppdatera EWRS 1 syfte att mojliggdra anvindning av Al-teknik
och interoperabla och integritetsbevarande digitala verktyg, sasom mobila applikationer,
med sparningsfunktioner for att identifiera personer som ér i riskzonen. Nér centrumet
utfor denna uppdatering bor det mitigera riskerna, sdsom de som sammanhénger till
exempel med snedvridna datamingder, felaktig systemutformning, brist pa data av hog
kvalitet och 6verdrivet beroende av automatiserat beslutsfattande, och bor beakta vikten av
att faststdlla skyddsatgérder for att mitigera dessa risker under Al-teknikens utformnings-

och genomforandefaser.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
2020/0322(COD)) i texten.
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(23)

Centrumet bor bygga upp lamplig kapacitet for att bisté internationella insatser,
gransoverskridande interregionala insatser och insatser pa filtet, i enlighet med férordning
(EU) .../...*. Denna kapacitet bor gora det mojligt for centrumet att mobilisera och sétta in
hjalpgrupper vid utbrott, EU:s sa kallade insatsgrupper for hédlsofragor, for att bista vid
lokala insatser vid sjukdomsutbrott och samla in filtdata. Centrumet bor darfor sidkerstélla
att det har stindig kapacitet for att utfora uppdrag i medlemsstaterna och i tredjelédnder
samt tillhandahalla vetenskapsbaserade rekommendationer om insatser mot hélsorisker.
Grupper fran EU:s insatsgrupper for hélsofragor bor ocksa kunna séttas in inom ramen for
unionens civilskyddsmekanism med stdd frén centrumet f6r samordning av
katastrofberedskap. En effektiv verksamhet i EU:s insatsgrupper for hilsofragor bor bygga
pa djupgéende landsspecifika kunskaper som kan uppnas genom bidrag frin nationella
experter. Centrumet bor ocksé stddja stirkandet av beredskapskapaciteten inom ramen for
IHR i tredjeldnder, i syfte att hantera allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa och konsekvenserna av dessa. For att stirka det operativa granssnittet mellan
centrumet och medlemsstaterna bor centrumet upprétthalla mekanismer for regelbundna
utstationeringar mellan centrumet, kommissionen, medlemsstaters experter och
internationella organisationer samt infora systematiska och permanenta arbetsmetoder

inom centrumet, till exempel genom handléggare.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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(24) EU:s insatsgrupp for hélsofrdgor, som ska utvecklas av centrumet for att stodja insatser vid
sjukdomsutbrott som kan spridas inom eller till unionen, bor vara permanent och atfoljas
av en ram for hur den ska mobiliseras. Dessutom bor den gora det lattare for unionens
experter pa insatser pa faltet att delta i internationella insatsgrupper till stod for och i nédra
samordning med unionens civilskyddsmekanism. Centrumet bor forstirka forméagan hos
sin personal och hos experter fran medlemsstater och EES-ldnder, fran kandidatldnder och
potentiella kandidater, liksom fran ldnder inom ramen for den europeiska
grannskapspolitiken och partnerldnder enligt Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2021/947" att pa ett &ndamélsenligt sétt delta i faltuppdrag och krishantering.

(25) Experter och aktorer, inbegripet civilsamhillesorganisationer, bor delta i och bidra till
centrumets radgivande processer. Overensstimmelse med regler om dppenhet och

intressekonflikter 1 forhallande till aktorers deltagande bor sdkerstéllas.

(26) Centrumet bor utdva ett ndra samarbete med behoriga organ och internationella
organisationer pa folkhidlsoomradet, sarskilt WHO. Sadant samarbete bor ta hinsyn till

behovet av att undvika dubbelarbete.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/947 av den 9 juni 2021 om inréttande
av instrumentet for grannskapet, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete —
Europa i vérlden — om éndring och upphivande av Europaparlamentets och ridets beslut

nr 466/2014/EU och om upphédvande av Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2017/1601 och radets forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 (EUT L 209, 14.6.2021,
s. 1).
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(27) Centrumet bor pé ett effektivt och Sppet sitt informera allménheten om befintliga och nya
hilsorisker. Centrumets vetenskapliga undersokningar bor vara tillgédngliga.

(28) For att bedoma hur &ndamalsenliga och effektiva de rittsliga bestimmelser som é&r
tillampliga pa centrumet ar, bor regelbundna utvdrderingar av centrumets verksamhet
utférda av kommissionen foreskrivas.

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

(30) Centrumet bor infora ett informationssystem som kan utbyta sdkerhetsskyddsklassificerade
uppgifter och kénsliga icke-sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter for att sékerstélla att
sddana uppgifter hanteras med storsta mojliga diskretion.
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(31) Personuppgifter om hélsa anses vara kénsliga uppgifter enligt tillimplig unionslagstiftning
om dataskydd och atnjuter déarfor en hogre skyddsniva. All behandling av personuppgifter
enligt denna forordning som utfors av medlemsstaterna eller centrumet omfattas av
Europaparlamentets och radets forordningar (EU) 2016/679' och (EU) 2018/17252
respektive Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG3. All
personuppgiftsbehandling enligt denna forordning bor respektera dataskyddsprinciperna
om laglighet, korrekthet, ppenhet, &ndamalsbegransning, uppgiftsminimering, riktighet,
lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Nér s& &r mojligt bor personuppgifter
anonymiseras. Om anonymisering skulle medfora att det specifika &ndamélet med
behandlingen inte kan uppnds bor personuppgifterna om mdjligt pseudonymiseras. Vid
samarbete mellan hdlsomyndigheter i unionen och tredjelinder, WHO eller andra
internationella organisationer bor verforing av personuppgifter till tredjelédnder eller

internationella organisationer alltid f6lja reglerna i forordning (EU) 2018/1725.

1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allméin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

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

3 Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv
om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(32) For att sékerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning vad avser
snabb mobilisering av och reaktionsforméga for EU:s insatsgrupp for hilsofragor, bor
kommissionen tilldelas genomfoérandebefogenheter. Dessa genomforandebefogenheter bor

utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/20111.

(33) Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att utoka centrumets uppdrag och
uppgifter for att forbattra centrumets kapacitet att tillhandahalla den vetenskapliga
sakkunskap som krévs och att stodja atgérder som bekédmpar allvarliga gransoverskridande
hot mot méinniskors hélsa 1 unionen, inte i tillracklig utstrickning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av hilsohotens gransdverskridande natur och
behovet av snabba, bittre samordnade och samstdmmiga insatser mot nya framvéixande
hélsorisker, kan uppnés béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar

nodvindigt for att uppna dessa mal.
(34) Forordning (EG) nr 851/2004 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Artikel 1
Forordning (EG) nr 851/2004 ska dndras pa foljande stt:
1. Artikel 2 ska ersittas med foljande:

“Artikel 2

Definitioner
I denna forordning giller foljande definitioner:

1. behdrigt organ: varje instans, institut, aktor eller annat vetenskapligt organ som av
medlemsstaternas myndigheter har erkidnts som ett organ som tillhandahéller
oberoende vetenskaplig och teknisk radgivning eller kapacitet att vidta dtgarder som

ror forebyggande och kontroll av sjukdomar hos ménniskor.

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

folkhéalsofunktioner.

3. sdrskilt ndtverk: varje sdrskilt ndtverk for sjukdomar, relaterade sirskilda hilsofrdgor
eller folkhilsofunktioner, som stdds och samordnas av centrumet och ar avsedd att

sakerstélla samarbete mellan medlemsstaternas samordnande behoriga organ.
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4.  smittsam sjukdom: smittsam sjukdom enligt definitionen i artikel 3.3 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../...*".

5. allvarligt grinséverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa enligt definitionen 1 artikel 3.1 1

forordning (EU) .../...*".

6.  epidemiologisk 6vervakning: epidemiologisk 6vervakning enligt definitionen i artikel

3.5 i forordning (EU) .../..."".

7.  relaterade sdrskilda hdlsofrdagor: sadana relaterade sirskilda hilsofragor som avses i

artikel 2.1 a ii) i férordning (EU).../...* "

8. monitorering: monitorering enligt definitionen i artikel 3.6 i forordning

(EU) ...,

9.  hdlso- och sjukvardssystemens kapacitet: hélso- och sjukvardssystemens kapacitet

enligt definitionen i artikel 3.13 i férordning (EU) .../... " .

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... om allvarliga
grinsdverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphédvande av beslut
nr 1082/2013/EU (EUTL ..., ...,s....).”

* EUT: vénligen for in numret for forordningen 1 dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten och for in nummer, datum och EUT-hédnvisning for den
forordningen 1 fotnoten.

- EUT: vénligen for i texten in numret {for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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2.

Artikel 3 ska erséttas med foljande:

“Artikel 3
Centrumets uppdrag och uppgifter

For att 6ka unionens och medlemsstaternas kapacitet att skydda ménniskors hélsa
genom forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar hos méinniskor och
relaterade sirskilda hélsofrdgor ska centrumets uppdrag vara att identifiera och
bedoma befintliga och nya hot mot ménniskors hédlsa fran smittsamma sjukdomar och
relaterade sirskilda hélsofragor, att rapportera ddirom samt att, i lampliga fall,
sakerstilla att informationen ddrom laggs fram pa ett lattillgdngligt sétt. Centrumet
ska, i samarbete med medlemsstaternas behoriga organ eller pa eget initiativ, agera
genom ett sarskilt ndtverk. Centrumet ska ocksd ha som uppdrag att tillhandahélla
vetenskapsbaserade rekommendationer och stdd vid samordningen av insatser mot
sadana hot pa unionsniva och nationell nivé, och pa grinsoverskridande interregional
och regional niv4, i lampliga fall. Nér centrumet tillhandahaller sddana
rekommendationer ska det i nddvindiga fall samarbeta med medlemsstater och ta
hénsyn till befintliga nationella krishanteringsplaner och varje medlemsstats

respektive omstidndigheter.

Vid andra utbrott av sjukdomar av oként ursprung som kan spridas inom eller till
unionen, ska centrumet agera pa eget initiativ tills kdllan till utbrottet ar kind. Vid
utbrott som klart och tydligt inte &r ett utbrott av en smittsam sjukdom ska centrumet
endast agera i samarbete med de samordnande behdriga organen och pé deras

begdran, samt tillhandahalla en riskbeddmning.
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Nér centrumet fullgdr sitt uppdrag ska det respektera medlemsstaternas,
kommissionens och andra unionsorgans eller unionsbyrders ansvar samt det ansvar
som innehas av tredjeldnder och internationella organisationer pa folkhdlsoomradet,
sarskilt WHO, i1 syfte att sékerstélla dtgdrdernas omfattning, samstimmighet och

komplementaritet och att atgarderna &r samordnade.

Centrumet ska stddja arbetet i hilsosdkerhetskommittén (HSC), inrdttad genom
artikel 4 i forordning (EU) .../...", radet, medlemsstaterna och, i férekommande fall,
andra unionsstrukturer, i syfte att frdmja en faktisk samstammighet mellan deras
respektive verksamheter och att samordna insatser mot allvarliga granséverskridande

hot mot manniskors hilsa inom ramen for sitt mandat.
2. Centrumet ska utfora foljande uppgifter:

a)  Soka, samla in, sammanstélla, utvirdera och sprida relevanta vetenskapliga och
tekniska uppgifter och relevant vetenskaplig och teknisk information, med
anviandning av sa effektiva tekniker som mojligt, sdsom, i relevanta fall,
artificiell intelligens, med iakttagande av europeiska standarder vad avser

etiska aspekter.

b)  Inira samarbete och samrad med medlemsstaterna ta fram relevanta
gemensamma indikatorer for standardiserade forfaranden for uppgiftsinsamling

och riskbedomningar.

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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c) Tillhandahalla analyser, vetenskaplig och teknisk rddgivning, yttranden,
riktlinjer, vetenskapsbaserade rekommendationer och stdd avseende unionens
och medlemsstaternas atgérder, 1 syfte att forebygga och kontrollera
smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hélsofragor, inbegripet
riskbeddmningar, analys av epidemiologisk information, planering av
forebyggande atgérder, beredskap och insatser samt epidemiologisk

modellering, forhandsplanering och prognostisering.

d)  Frdmja och samordna nétverksarbetet mellan organ, organisationer och
experter som &dr verksamma i unionen inom omraden som ir relevanta for
centrumets uppdrag, inklusive nitverk som bildas genom folkhélsoverksamhet
som stdds av kommissionen, och driva sérskilda nitverk for 6vervakning, och
samtidigt sdkerstilla att reglerna om dppenhet och intressekonflikter

fullstandigt foljs.

e)  Friamja och underlitta utbyte av vetenskaplig och teknisk information och
sakkunskap och av bista praxis, inbegripet genom utbildning, mellan

medlemsstater och andra unionsbyraer och unionsorgan.

f) I nédra samarbete med medlemsstaterna, monitorera medlemsstaternas hélso-
och sjukvardssystems kapacitet och stddja insamlingen av uppgifter om deras
hilso- och sjukvardssystems kapacitet i den méan det d4r nodvandigt for
hanteringen av och insatser mot hot frdn smittsamma sjukdomar och relaterade
sarskilda hélsofrigor, pa grundval av de beredskapsindikatorer som avses 1
artikel 5b.2 b 1 denna forordning samt de element som anges 1 artikel 7.1 1

forordning (EU) .../...".

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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g)

h)

)

Anordna besdk pa plats i medlemsstater, utifrdn en bedomning fran fall till fall,
i ndra samarbete med de berorda medlemsstaterna, for att ge ytterligare stod till
verksamhet avseende planering av forebyggande atgérder, beredskap och

insatser enligt artikel 5b.

Stodja den nationella monitoreringen av insatser mot allvarliga smittsamma

sjukdomar.

Bidra till att definiera forskningsprioriteringar och underlétta utarbetandet och
genomforandet av atgirder, med finansiering fran relevanta
unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument, inbegripet

genomforandet av gemensamma dtgérder pa folkhidlsoomradet.

Pa begéran av kommissionen eller HSC, eller pd eget initiativ, tillhandahalla
riktlinjer, rekommendationer och forslag till samordnade &tgarder for
Overvakning, monitorering, diagnos och fallhantering av smittsamma
sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofragor, och stdd till professionella
nitverk for att forbéttra riktlinjerna for behandling 1 samarbete med relevanta
organisationer och sammanslutningar, nationella behdriga organ och
internationella organisationer sasom WHO, varvid centrumet ska undvika

overlappning med befintliga riktlinjer.
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k)

D

Stodja insatser i medlemsstaterna mot epidemier och sjukdomsutbrott,
exempelvis via den EU-insatsgrupp for hélsofragor som avses i artikel 11a, pa
grundval av djupgéende landsspecifika kunskaper, och i tredjelédnder i
samarbete med WHO, och pa ett sitt som utgor ett komplement till, samt i ndra
samordning med, andra instrument for insatser 1 nodsituationer, sarskilt
unionens civilskyddsmekanism, och relevanta instrument om lagerhéllning av

medicinska motatgarder.

Bidra till att stirka beredskapskapaciteten inom ramen for IHR, inbegripet
utbildning, i medlemsstater och i tredjeldander, sarskilt partnerldander, och

samtidigt sdkerstilla synergier med WHO:s arbete.

Pa begéran av kommissionen eller HSC, eller pé eget initiativ, tillhandahalla

aktuell, lattillgidnglig och evidensbaserad information till allmdnheten pa alla
unionens officiella sprak, om smittsamma sjukdomar och hot mot hélsan som
dessa utgor och om relevanta atgarder for forebyggande och kontroll, med

vederborlig hinsyn till medlemsstaternas behorigheter.

3. Centrumet, kommissionen, relevanta unionsorgan eller unionsbyraer och

medlemsstaterna ska samarbeta pé ett oppet sétt for att frimja faktisk samstammighet

och synergier mellan sina respektive verksamheter.”
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3. Artikel 4 ska erséttas med foljande:

" Artikel 4
Medlemsstaters skyldigheter

Medlemsstater ska samordna och samarbeta med centrumet betrdaffande det uppdrag och de

uppgifter som anges i artikel 3 genom att

a)  regelbundet, och i enlighet med 6verenskomna tidsplaner, falldefinitioner,
indikatorer, standarder, protokoll och férfaranden, meddela centrumet uppgifter om
overvakning av smittsamma sjukdomar, relaterade sirskilda hilsofragor och andra
allvarliga gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa som genomfors i enlighet
med artikel 13 i forordning (EU) .../...", och tillgdngliga vetenskapliga och tekniska
uppgifter och tillgénglig vetenskaplig och teknisk information som krévs for att
centrumet ska kunna uppfylla sitt uppdrag enligt artikel 3.2 e i den hir férordningen,
inbegripet relevanta uppgifter om hélso- och sjukvardssystemens kapacitet for
krisberedskap ndr det géller att uppticka, forebygga, utfora insatser mot och

aterhdmta sig fran utbrott av smittsamma sjukdomar,

b)  underritta centrumet om allvarliga grinséverskridande hot mot méinniskors hélsa sa
snart de upptacks genom det system for tidig varning och reaktion (EWRS) som
foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) .../...", och skyndsamt meddela det om
eventuella vidtagna insatsatgarder samt om all relevant information som ér till nytta

for att samordna insatserna enligt artikel 21 1 den foérordningen,

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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d)

inom ramen for centrumets uppdrag faststélla vilka behoriga organ, experter inom
folkhilsoomradet och folkhélsoorganisationer som skulle kunna vara tillgéngliga for
att bistd vid unionens insatser mot allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hilsa, exempelvis genom att genomfora uppdrag i medlemsstater, 1
gransoverskridande regioner och i tredjelénder i samarbete med WHO, for att
tillhandahalla expertradgivning och genomfora faltundersdkningar i handelse av

sjukdomskluster eller -utbrott,

utarbeta nationella planer for forebyggande atgarder, beredskap och insatser i
enlighet med artikel 6 i forordning (EU).../...* och rapportera om planering av
forebyggande atgarder, beredskap och insatser och genomforande pé nationell niva i

enlighet med artikel 7 i den forordningen,

framja digitaliseringen av uppgiftsinsamling och processen for kommunikation av
data mellan nationella och europeiska dvervakningssystem i syfte att nddvéandig

information ska kunna levereras 1 rétt tid, och

informera centrumet om eventuella forseningar nir det géller att f6lja de tidsplaner

som avses 1 led a.”

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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4. Artikel 5 ska erséttas med foljande:

“Artikel 5

Drift av sdrskilda ndtverk och ndtverksarbete

1.  Centrumet ska stodja och fortlopande utveckla behoriga organs nitverksarbete
genom att tillhandahélla samordning och vetenskaplig och teknisk sakkunskap till

kommissionen och medlemsstaterna och genom att driva sérskilda natverk.

2. Centrumet ska sdkerstilla den integrerade driften av det nitverk for epidemiologisk
overvakning som avses i artikel 13.1 i forordning (EU) .../...*, for 6vervakning av
sadana hélsorelaterade miljorisker som avses i artikel 2.1 ¢ i den forordningen, samt
den integrerade driften av ett natverk av sddana EU-referenslaboratorier som avses i

artikel 15 1 den forordningen.

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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Centrumet ska sarskilt

a)  sikerstilla fortlopande utveckling av automatiserade digitala plattformar och
applikationer, inbegripet den digitala 6vervakningsplattform som inréttats
enligt artikel 14 i forordning (EU) .../...*, vilka star under méansklig tillsyn,
stodja epidemiologisk dvervakning pa unionsniva, samt stodja medlemsstaterna
med vetenskapliga och tekniska uppgifter och vetenskaplig och teknisk
radgivning for att inrdtta integrerade dvervakningssystem som mojliggor
overvakning i realtid for beredskapsdndamal, nir sa ar lampligt och
genomforbart, och dérvid utnyttja unionens befintliga rymdinfrastruktur och

rymdtjinster,

b) tillhandahalla kvalitetssdkring genom att monitorera och utvérdera den
epidemiologiska dvervakningen inom de sdrskilda nitverken for 6vervakning i
syfte att sdkerstilla optimal drift, inbegripet genom att utarbeta
overvakningsstandarder och monitorera uppgifternas fullstdndighet och

indikatorer,

c) uppritthélla databaser for sidan epidemiologisk 6vervakning, samordna med
vérdar for andra relevanta databaser samt arbeta for harmoniserade strategier
for datainsamling och datamodellering 1 syfte att ta fram jamforbara
unionsomfattande data; nir centrumet utfor denna funktion ska det minimera
de risker som kan uppkomma till f6ljd av att oriktiga, ofullstidndiga eller
tvetydiga data overfors fran en databas till en annan, samt faststdlla robusta

forfaranden for 6versyn av datakvaliteten,

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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d)

g)

meddela resultaten av dataanalyser till kommissionen, HSC och
medlemsstaterna, gora databaser tillgédngliga och anviandbara for
medlemsstaterna for att stodja nationellt beslutsfattande och bilateralt och
multilateralt samarbete mellan medlemsstaterna, samt ge medlemsstater forslag

till meddelanden for att informera allménheten,

frimja och stodja harmoniserade och rationaliserade arbetsmetoder for

epidemiologisk dvervakning 1 samarbete med de behoriga organen,

sékerstélla interoperabilitet hos automatiserade applikationer och andra digitala
verktyg som stoder gransoverskridande verksamhet pa folkhilsoomradet,
inbegripet for kontaktsparnings- och varningsapplikationer, som utvecklats pa

unionsniva eller nationell niva i ndra samarbete med medlemsstaterna,

sdkerstélla interoperabilitet mellan digitala 6vervakningsplattformar och digital
infrastruktur som mdjliggoér anvéndning av hilsodata inom hélso- och sjukvard,
forskning och beslutsfattande samt for regleringsdndamal, samt dra nytta av
andra relevanta data, exempelvis miljofaktorer eller milj6fenomen med
potentiellt allvarliga hélsoeffekter pa unionsniva eller pd grinsoverskridande
interregional niv4, eller bland annat socioekonomiska riskfaktorer, om de &r
anvindbara med avseende pé att fullgéra centrumets uppdrag pé ett mer

andamalsenligt sétt.

De digitala plattformar och applikationer som avses i andra stycket a ska genomforas

med integritetsfrimjande teknik och med beaktande av den senaste utvecklingen.
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3. Centrumet ska genom driften av nédtverket for epidemiologisk dvervakning

a) 1samarbete med WHO monitorera och rapportera om tendenser gillande
smittsamma sjukdomar over tid och runt om i medlemsstaterna och i
tredjeldnder, utifrdn 6verenskomna indikatorer, for att bedoma den radande
situationen och underlitta ldmpliga evidensbaserade atgérder, inbegripet
genom att faststélla specifikationer for harmoniserad datainsamling fran

medlemsstater,

b)  uppticka, monitorera och rapportera om sadana allvarliga grinséverskridande
hot mot ménniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i1 forordning
(EU) .../...", inbegripet ett hot mot &mnen av méanskligt ursprung, eller i
artikel 2.1 d 1 den f6rordningen, avseende killa, tid, population och plats i syfte
att tillhandahélla en grund for folkhédlsoatgérder,

c) stddja de nationella referenslaboratorier som avses i artikel 15 i forordning
(EU) .../..." vid genomférandet av de externa systemen for kvalitetskontroll,

inbegripet system for yrkesmissig testning,

d)  bidra till utvdrdering och monitorering av program for forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar i syfte att tillhandahélla evidens for
vetenskapsbaserade rekommendationer 1 syfte att stiarka och forbéttra dessa

program pa unionsniva och nationell niva,

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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g)

h)

monitorera och beddma hélso- och sjukvérdssystems kapacitet vad géller
diagnostisering, forebyggande och behandling av allvarliga smittsamma
sjukdomar liksom de nationella hilso- och sjukvardssystemens motstandskraft
vid storre sjukdomsutbrott, pa grundval av de beredskapsindikatorer som avses

1 artikel 5b.2 b,

identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som ir i behov av riktade
forebyggande atgirder och insatsatgirder, och stodja medlemsstater nér det
géller att sdkerstélla att dessa atgirder ocksa riktar sig till personer med

funktionsnedséttningar,

bidra till bedomningen av bordan av smittsamma sjukdomar, sdsom med
avseende pa forekomsten av sjukdomar, kliniska komplikationer, inldggning pa
sjukhus och dodlighet, genom att anviinda bland annat stratifierade uppgifter
om alder, kon, funktionsnedsattning och andra faktorer, om sadana finns

tillgéngliga,

utfora epidemiologisk modellering, forhandsplanering och scenarieutveckling
for insatser samt samordna sddana anstrdngningar i syfte att utbyta basta praxis,
forbéttra modelleringskapaciteten i hela unionen och sékerstilla internationellt

samarbete, och
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1)  identifiera riskfaktorer for sjukdomsspridning och den ddrmed
sammanhéngande sjukdomsbordan, tillhandahélla analyser av korrelationen
mellan a ena sidan sjukdomsspridning och & andra sidan sociala, ekonomiska,
klimatrelaterade och miljomaéssiga riskfaktorer, med hjilp av One health-
modellen for zoonotiska, livsmedelsburna och vattenburna sjukdomar samt
andra relevanta sjukdomar och sirskilda hilsoproblem, och identifiera de mest
riskutsatta befolkningsgrupperna, inbegripet korrelationen mellan
sjukdomsfallens forekomst och allvarlighetsgrad med samhélls- och

miljomissiga faktorer samt forskningsprioriteringar och forskningsbehov.

Varje medlemsstat ska utse ett samordnande behorigt organ och dven utse en
nationell samordnare, nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter efter
behov for folkhélsofunktioner, inbegripet epidemiologisk dvervakning, och for olika
sjukdomsgrupper och enskilda sjukdomar liksom for att tillhandahalla stod for

beredskap och insatser.

De nationella kontaktpunkterna ska utgora nédtverk som tillhandahaller vetenskaplig

och teknisk rddgivning till centrumet.

Nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter som utsetts for
sjukdomsspecifikt samarbete med centrumet ska bilda sjukdomsspecifika eller
sjukdomsgruppsspecifika nédtverk vilkas uppgifter ska inbegripa att overfora
nationella 6vervakningsdata, och 1dmna in forslag om forebyggande och kontroll av

smittsamma sjukdomar, till centrumet.
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Medlemsstaterna ska underritta centrumet och andra medlemsstater om de utseenden

som foreskrivs i denna punkt och om eventuella dndringar av dessa.

Centrumet ska samarbeta med de behoriga organen, sarskilt nir det géller
forberedande arbete infor vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt
bistdnd, insamling av jimforbara data utifrain gemensamma format som underlattar

aggregeringen samt kartldggning av nya hot mot hélsan.

Centrumet ska sdkerstilla driften och samordningen av nétverket av de

* med

EU-referenslaboratorier som avses 1 artikel 15 1 forordning (EU) .../...
avseende pa diagnostisering, upptickt, identifiering, genetisk sekvensering och

karakterisering av smittimnen som potentiellt kan utgora ett hot mot folkhilsan.

Centrumet ska tillhandahilla vetenskapligt och tekniskt bistdnd for att hjélpa
medlemsstater att utveckla sin kapacitet for upptéckt och sekvensering, sérskilt de

medlemsstater som inte har tillrdcklig kapacitet.

Genom att uppmuntra samarbete mellan experter och referenslaboratorier ska
centrumet frdmja utveckling av tillracklig kapacitet inom unionen for
diagnostisering, upptickt, identifiering och karakterisering av smittimnen som
potentiellt kan utgora ett hot mot folkhélsan. Centrumet ska upprétthalla och utvidga

sadant samarbete och stodja genomforandet av kvalitetssékringssystem.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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9. Centrumet ska sdkerstdlla driften och samordningen av det nitverk av
medlemsstaternas tjdnster som stdder anvdndningen av &mnen av ménskligt
ursprung, for att hjélpa till att sdkerstilla att sddana &mnen dr mikrobiologiskt sdkra,
genom att monitorera, bedoma och hjilpa till att hantera relevanta sjukdomsutbrott
som potentiellt kan utgora allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,

och for att skydda patienter i behov av sédana &mnen.”
5. Foljande artikel ska inforas:

Y Artikel 5a

Forebyggande av smittsamma sjukdomar

1.  Centrumet ska stodja medlemsstater nér det géller att stirka deras kapacitet for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar samt nér det géller att forbéttra

och underlitta uppgiftsinsamlingsprocessen genom interoperabel datadelning.

2. Centrumet ska, i nira samarbete med medlemsstaterna, Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) och andra relevanta unionsorgan och unionsbyraer
samt med internationella organisationer, utarbeta en ram for forebyggande av
smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda halsofrdgor, inbegripet
socioekonomiska riskfaktorer, sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination,
antimikrobiell resistens, hilsofrdmjande atgarder, hdlsoundervisning, hilsolitteracitet

och beteendeforandring.
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Centrumet far tillhandahalla riktlinjer for utarbetande av program for férebyggande
och kontroll av smittsamma sjukdomar. Det ska utvdrdera och monitorera sddana
program 1 syfte att tillhandahalla underlag till vetenskapsbaserade rekommendationer
for att samordna, stirka och forbéttra dessa program pa nationell niva,
gransoverskridande interregional nivé och unionsnivé, och vid behov pa

internationell niva.

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

vaccinationsprogrammens sirdrag.

Centrumet ska samordna oberoende monitoreringsstudier, efter godkdnnande for
forsdljning, av hur verksamma och sékra vacciner dr och ska samla in ny
information, anvinda de relevanta uppgifter som samlats in av behoriga organ, eller
badadera. Arbetet ska utforas gemensamt med EMA och sérskilt genom en ny

plattform for vaccindvervakning.”
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6. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 5b

Planering av forebyggande atgdrder, beredskap och insatser

1.  Centrumet ska tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer och
vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och till kommissionen i
samarbete med relevanta unionsorgan och unionsbyraer, internationella
organisationer och, i relevanta fall, foretrddare for civilsamhéllet, sasom foretrddare
for patientorganisationer och folkhélsoorganisationer, 1 enlighet med lampliga
arbetsmetoder som faststéllts med kommissionen inom omradet planering av

forebyggande dtgérder, beredskap och insatser.
2. Centrumet ska i nidra samarbete med medlemsstaterna och kommissionen

a) utan att det paverkar medlemsstaters behorighet pa omradet for planering av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser, bidra till utarbetande,
regelbunden 6versyn och uppdatering av ramar for nationella beredskapsplaner
och hotspecifika beredskapsplaner for antagande av HSC, och till utarbetande,
regelbunden dversyn och uppdatering av unionens plan for forebyggande

atgérder, beredskap och insatser i enlighet med artikel 5 i forordning

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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b)

d)

utarbeta ramar for beredskap, monitorering och utvérdering samt utarbeta
beredskapsindikatorer baserade pa IHR, i samarbete med WHO, vilka ramar

och indikatorer ska diskuteras i HSC,

frimja medlemsstaters sjdlvbedomningar avseende deras planering av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser och externa utvérderingar av
sadan planering, nir dessa godtas av den berérda medlemsstaten och pa ett sétt
som kompletterar IHR, och bidra till de verksamheter som avses i artiklarna 7

och 8 i forordning (EU) .../...",

sdkerstédlla bedomning av beredskapsbrister och tillhandahéllande av riktat stod
till medlemsstater och, pa deras begéran och i samarbete med WHO, till

tredjeldnder som ingdr avtal med unionen i enlighet med artikel 30,

utarbeta dvningar, stresstester, Oversyner under och efter atgérder, och stodja
och komplettera medlemsstaterna i dessa verksamheter samt anordna
ytterligare atgdrder i syfte att hantera identifierade brister vad géller

beredskapskapacitet och beredskapsformaga,

utarbeta och stddja specifika beredskapsverksamheter som bland annat avser
sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination, antimikrobiell resistens,
laboratoriekapacitet och biosdkerhet pa grundval av identifierade brister eller

pa begiran av medlemsstaterna eller kommissionen,

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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g)  stodja integreringen av forskningsberedskap i planer for forebyggande

atgérder, beredskap och insatser,

h)  stddja och komplettera ytterligare riktade verksamheter som avser riskutsatta

grupper och lokalsamhéllenas beredskap,

1)  pa grundval av de indikatorer som avses i artikel 3.2 b och i led b i detta
stycke, och i nira samarbete med medlemsstaterna, monitorera medlemsstaters
hilso- och sjukvérdssystems kapacitet att upptiacka, forebygga, rikta insatser
mot och aterhdmta sig fran utbrott av smittsamma sjukdomar, identifiera brister
och tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer for att stirka hélso-
och sjukvardssystemen, vilka ska genomforas med unionsstod nér s ar

lampligt,

j)  utveckla centrumets kapacitet for modellering, forhandsplanering och

prognostisering, och

k)  bibehalla fasta mekanismer for utstationering mellan centrumet,
kommissionen, medlemsstaters experter och internationella organisationer,
inbegripet en EU:s insatsgrupp for hélsofrdgor, som stdder de verksamheter

som avses 1 leden d, f, h och 1) 1 detta stycke och artikel 5a.1.

De mekanismer for utstationering som avses 1 forsta stycket k ska bidra till att stirka

det operativa granssnittet mellan centrumet och medlemsstaterna.”
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7.

Artikel 6 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Foljande punkt ska inforas:

”la. Centrumet ska pa eget initiativ eller pa begédran av kommissionen, eller av

medlemsstaterna genom HSC, tillhandahalla konkreta analyser och oberoende
vetenskapsbaserade rekommendationer om atgirder for att forebygga och
kontrollera smittsamma sjukdomar och andra allvarliga gransoverskridande hot

mot manniskors héalsa.”

b)  Punkt 3 ska ersittas med fo6ljande:

”3 .

Centrumet far frimja och ta initiativ till de vetenskapliga undersékningar som
behovs for att det ska kunna fullgora sitt uppdrag samt till studier och projekt
inom tilldmpad forskning for att undersoka sin verksamhets genomforbarhet,
utveckling och utformning. Centrumet ska undvika dverlappning med
kommissionens, medlemsstaternas, unionens eller WHO:s forsknings- och
hélsoprogram, samt med andra relevanta program, och det ska skota

kontakterna mellan folkhilsosektorn och forskningssektorn.

For att frimja och ta initiativ till de studier som avses 1 forsta stycket ska
centrumet begéra tillgang till hdlsodata som gors tillgéngliga eller utbyts
genom digitala infrastrukturer och applikationer, sa att sidana hélsodata kan
anvindas inom hilso- och sjukvard, hélsorelaterad forskning och

beslutsfattande samt for regleringsindamal med anknytning till folkhélsa.
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Med avseende pa de studier som avses 1 fOrsta stycket ska centrumet ocksd
anvinda andra relevanta uppgifter, till exempel om miljomaéssiga och

socioekonomiska faktorer.

3a. Centrumet fir anvinda sina resurser och anlita referenslaboratorier for
faltforskning, datainsamling och dataanalys for att hjdlpa relevanta nationella

organ att samla in tillforlitliga data.”
c)  Punkt 4 ska erséttas med foljande:

”4.  Centrumet ska samrada med HSC, kommissionen och andra relevanta
unionsorgan eller unionsbyraer nir det giller planering och faststillande av
prioriteringar for forskning och undersokningar pa folkhédlsoomradet, med

beaktande av den radgivande gruppens yttrande.”
8. Artikel 7 ska erséttas med foljande:

”Artikel 7
Forfarande for vetenskapliga yttranden

1.  Centrumet ska ldmna vetenskapliga yttranden om fragor som omfattas av dess

uppdrag

a) i alla situationer dar unionslagstiftning foreskriver att samrad ska ske med

centrumet,

b)  pé begiran av Europaparlamentet eller en medlemsstat,
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c)  pabegiran av kommissionen, HSC eller EMA, och
d)  péaeget initiativ.

2. Enbegiran om ett vetenskapligt yttrande enligt punkt 1 ska tydligt forklara den
vetenskapliga fraga som ska behandlas och det berérda unionsintresset och atfoljas
av tillracklig bakgrundsinformation om frdgan. Om ett vetenskapligt yttrande ar
inriktat pd en viss medlemsstat ska den berdrda medlemsstaten vid behov ges

mojligheten att bidra med sakkunskap.

3. Centrumet ska sdkerstilla att det har formaga att forutse och reagera snabbt i syfte att
avge vetenskapliga yttranden inom en gemensamt faststilld tidsram. Centrumets
vetenskapliga yttranden ska vara tillgdngliga och mgjliga att tillimpa for

beslutsfattare.

4. Om mer dn en begéran gors i samma fraga eller om begéran inte uppfyller kraven 1
punkt 2 fir centrumet avsla begéran att utfarda ett vetenskapligt yttrande eller foresla
andringar 1 begdran i samrdd med den institution, kommitté, byra eller medlemsstat
som ldmnade in begdran. Om begéran avslés ska centrumet underrétta den institution,

kommitté, byra eller medlemsstat som ldmnade in begiran om skélen for avslaget.

5. Om centrumet redan har ldmnat ett vetenskapligt yttrande om den specifika fraga
som omfattas av en begéran och det konstaterar att inga vetenskapliga faktorer
motiverar en ny granskning av fragan, ska information till stod for det konstaterandet
lamnas till den institution, kommitté, byrd eller medlemsstat som l&dmnade in

begéaran.
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6.  Centrumets interna regler ska ange krav betrdffande utformningen, férklarande

bakgrund och regler om Sppenhet for offentliggdrande av vetenskapliga yttranden.”
0. Artikel 8 ska ersittas med foljande:

“Artikel 8

Drift av systemet for tidig varning och reaktion

1. Centrumet ska bistd och stodja kommissionen genom att driva EWRS 1 enlighet med
artikel 18 i forordning (EU) .../..." och genom att tillsammans med medlemsstaterna

sakerstdlla kapaciteten for insatser mot hélsohot pé ett samordnat sétt och 1 god tid.
2. Centrumet ska
a)  analysera innehéllet i de meddelanden det erhaller genom EWRS,

b) tillhandahalla information, sakkunskap, radgivning, utbildning och

riskbedomningar till medlemsstaterna och till kommissionen, och

c) sdkerstdlla att EWRS pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt &r kopplat till

andra varningssystem pa unionsniva.

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och medlemsstaterna for att forbattra
rapporteringen av relevanta data genom EWRS, i syfte att framja digitalisering av

denna process och dess integrering i nationella 6vervakningssystem.

Centrumet ska arbeta med kommissionen och HSC for att fortlopande uppdatera
EWRS, inbegripet med avseende pa anvindning av modern teknik, sdsom digitala
mobilapplikationer, Al-modeller och modeller for datormodellering och
datorsimulering, eller andra tekniker for automatiserade kontaktspéarnings- och
varningsapplikationer, som bygger vidare pa de kontaktsparningstekniker som

utvecklats av medlemsstaterna, samt for att faststdlla funktionskraven for EWRS.

Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och nétverket for e-hilsa samt
relevanta experter 1 medlemsstaterna for att ytterligare faststélla funktionskraven for
kontaktspdrnings- och varningsapplikationer eller, vid behov, andra digitala verktyg,
och deras interoperabilitet, med beaktande av befintliga infrastrukturer och tjénster,

sasom geolokaliseringstjdnster som tillhandahélls av EU:s rymdprogram.

Centrumet ska ansvara for att sidkerstélla lagligheten, sédkerheten och
konfidentialiteten for den behandling av personuppgifter som utfors inom EWRS,
och med avseende pa interoperabilitet hos kontaktsparnings- och
varningsapplikationer eller, vid behov, andra digitala verktyg, i enlighet med

artiklarna 33 och 36 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725%.
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10.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som
utfors av unionens institutioner, organ och byréer och om det fria flodet av sadana
uppgifter samt om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut

nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).”

Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 8a

Bedomning av folkhdlsorisker

Centrumet ska tillhandahélla riskbedomningar, 1 enlighet med artikel 20 i férordning
(EU) .../...* i hindelse av ett sadant allvarligt gransdverskridande hot mot
méinniskors hilsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den forordningen, inbegripet i
fall da det avser &mnen av ménskligt ursprung som potentiellt kan paverkas av
smittsamma sjukdomar, eller i artikel 2.1 d 1 den férordningen. Sddana

riskbedomningar ska tillhandahallas 1 god tid.

De riskbeddmningar som avses i punkt 1 ska inbegripa allménna och riktade
vetenskapsbaserade rekommendationer och alternativ nér det géller insatser som

utgangspunkt for samordning inom HSC, exempelvis avseende

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

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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b)  medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystems kapacitet i den man det ar
nddviandigt for hanteringen av och insatser mot hot fran smittsamma sjukdomar

och relaterade sirskilda hélsofragor, i syfte att stodja medlemsstater,
c) identifiering av utsatta grupper i samhéllet,

d)  identifiering av mojliga icke-farmaceutiska skyddsétgirder och beddmning av

deras effektivitet.

3. Vid tillampningen av punkt 1 ska centrumet samordna férberedelsen av
riskbeddmningar genom att involvera nationella kontaktpunkter eller medlemsstaters
experter, relevanta byraer eller internationella organisationer séisom WHO, i lampliga

fall.

Centrumet ska faststélla forfaranderegler for riskbedomningar, sérskilt nér det géller
experternas medverkan, for att sékerstélla att medlemsstaternas sakkunskap ar

oberoende och representativ.

4.  Om en riskbedomning inte omfattas av centrumets uppdrag ska centrumet, utan
onddigt drojsmél och pd begéran av den byra eller det organ som utfor
riskbeddmningen inom ramen for sitt uppdrag, tillhandahalla byran eller organet alla

relevanta uppgifter och data som star till dess forfogande.

5. Centrumet ska arbeta tillsammans med medlemsstaterna for att forbattra deras

riskbedomningskapacitet.”
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11. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 8b

Insatssamordning

1.  Centrumet ska stodja insatssamordningen i HSC enligt artikel 21 i férordning
(EU) .../...*, i hdndelse av ett sddant allvarligt gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den forordningen, inbegripet i
fall d& det avser &mnen av méanskligt ursprung, som potentiellt kan paverkas av
smittsamma sjukdomar, eller i artikel 2.1 d 1 den forordningen, sérskilt genom att

tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer om och alternativ nér det géller

a)  nationella eller gransoverskridande interregionala insatser mot det allvarliga

gransoverskridande hotet mot ménniskors hélsa,

b) antagande av riktlinjer for medlemsstaterna for forebyggande och kontroll av

det allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors hélsa.

2. Centrumet ska stodja unionssamordnade insatser pd begiran av en medlemsstat,

radet, kommissionen, HSC eller unionsorgan eller unionsbyréaer.”

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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12. Artikel 9 ska éndras pa foljande sitt:
a)  Punkterna 1, 2 och 3 ska ersdttas med foljande:

”1.  Centrumet ska forse medlemsstaterna, kommissionen och andra unionsorgan
eller unionsbyraer med vetenskaplig och teknisk sakkunskap f6r utformning,
regelbunden granskning och uppdatering av beredskapsplaner och
utbildningsverksamhet samt for utformning av atgérdsstrategier pd de omraden

som omfattas av dess uppdrag.

2. Kommissionen, medlemsstaterna, HSC eller tredjeldander som ingar avtal med
unionen i enlighet med artikel 30, 1 synnerhet partnerlédnder, och internationella
organisationer, sarskilt WHO, far begéra att centrumet 1dmnar vetenskapligt
eller tekniskt bistdnd pa alla omrdden som omfattas av dess uppdrag. Bistdndet
far inbegripa hjélp till kommissionen och medlemsstaterna att utarbeta tekniska
riktlinjer for basta metoder och skyddsatgirder som ska vidtas nir manniskor
utsitts for hilsorisker, tillhandahallande av experthjélp samt mobilisering och
samordning av undersdkningsgrupper och beddmning av insatsdtgdrdernas
effektivitet. Centrumet ska tillhandahalla evidensbaserad vetenskaplig och
teknisk sakkunskap samt bistdnd inom ramen for sitt uppdrag, och i enlighet
med tillimpliga avtal och de ldmpliga arbetsmetoder som faststéllts med

kommissionen med avseende pa tredjeldnder och internationella organisationer.
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3. En begdran till centrumet om vetenskapligt eller tekniskt bistand ska &tfoljas av

en tidsfrist faststilld 1 dverenskommelse med centrumet.”
b)  Punkt 5 ska ersittas med foljande:

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

denna.”
c)  Punkt 6 ska erséttas med foljande:

”6.  Centrumet ska 1 den utstrackning som det dr 1dmpligt, stddja och samordna
utbildningsprogram, sirskilt i fraga om epidemiologisk dvervakning,
undersokningar pa filtet, beredskap och forebyggande arbete, insatser mot hot
mot folkhilsan, forskning inom folkhélsa och riskkommunikation. Dessa
program ska ta hinsyn till att utbildningen maste héllas aktuell, beakta

medlemsstaternas utbildningsbehov och iaktta proportionalitetsprincipen.”

PE-CONS 82/21 LSV/ce 47
LIFE.5 SV



13. Artikel 11 ska dndras pé foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska ersdttas med foljande:
”1.  Centrumet ska

a)  samordna standardiseringen av forfaranden for uppgiftsinsamling samt

validering, analys och spridning av uppgifter pa unionsniva,

b)  vid behov soka sakkunskap och végledning frin medlemsstaterna for att
sdkerstélla en korrekt forstaelse av de hédlsodata som gjorts tillgingliga,
deras begransningar samt av den nationella kontexten och de nationella

informationssystemen.”
b)  Foljande punkt ska inforas:

”la. Centrumet ska samla in uppgifter och information, och tillhandahélla lankar till

relevanta forskningsdata och forskningsresultat om
a)  epidemiologisk dvervakning,

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

grupper,
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d)

ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar av

oként ursprung, inbegripet i tredjelédnder, i samarbete med WHO,

uppgifter om patogener, inbegripet pa molekylédr niva, om sa kravs for
epidemiologisk dvervakning och for att upptécka eller utreda allvarliga

gransoverskridande hot mot manniskors hélsa,

uppgifter om hélso- och sjukvardssystem som krévs for att hantera

smittsamma sjukdomar och relaterade sarskilda hélsofragor, och

medlemsstaters genomforande av centrumets rekommendationer och

resultaten av dessa.”

c)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2.

For tillimpningen av punkt 1 ska centrumet

a)

b)

tillsammans med behdriga organ i medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta lampliga forfaranden for att underlétta rddfragning samt

overforing av och tillgang till uppgifter,

utfora vetenskapliga och tekniska utvérderingar av forebyggande atgérder

och kontrollatgédrder pa unionsnivé,
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c) utdva ett nidra samarbete och arbeta pa ett Oppet sédtt med relevanta organ
— inom unionen, tredjeldander, WHO och andra internationella

organisationer — som arbetar med uppgiftsinsamling,

d) utveckla l6sningar for att fa tillgang till relevanta hélsodata, oavsett om
de dr allmént tillgangliga eller gors tillgangliga eller utbyts genom
digitala infrastrukturer, for att mdjliggora anvdandning av hélsodata inom
hilso- och sjukvérd, hélsorelaterad forskning, beslutsfattande och for
regleringsdndamal med anknytning till folkhdlsa, samt tillhandahalla och
underldtta kontrollerad tillgang till hilsodata i god tid for att stodja

forskning inom folkhélsa.”
d)  Foljande punkter ska laggas till:

”4. 1 bradskande situationer som avser ett allvarligt grainsoverskridande hélsohots
allvarlighets- eller nyhetsgrad eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna ska centrumet pa begéiran av kommissionen, HSC, EMA eller
medlemsstaterna eller pa eget initiativ tillgdngliggora epidemiologiska
prognoser enligt artikel 5.3 h. Sddana prognoser ska utarbetas pd ett objektivt
och tillforlitligt sitt och pd grundval av bista tillgdngliga information samt i
samarbete med andra institutioner och arbetsgrupper som inrittats med

experter fran medlemsstaterna. Prognoserna ska goras lattillgédngliga.
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5. Ibradskande situationer som avser ett allvarligt gransoverskridande hilsohots
allvarlighets- eller nyhetsgrad eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna ska centrumet tillhandahalla uppgifter och lattillgidngliga,
relevanta analyser pa grundval av bista tillgédngliga information, sa snabbt som

mojligt och i enlighet med artikel 8a.1.”
14. Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 11a

Stod for beredskap och insatser pd internationell nivd och pa fltet

1.  Centrumet ska inrdtta en EU:s insatsgrupp for hélsofragor och sikerstilla att det
finns permanent kapacitet och forstirkt kriskapacitet for att mobilisera och anvidnda
den. EU:s insatsgrupp for hélsofrédgor ska tillhandahélla bistdnd avseende begéranden
om planering av férebyggande dtgdrder, beredskap och insatser, lokala insatser mot
utbrott av smittsamma sjukdomar samt dversyner efter insatser i medlemsstaterna
och i tredjeldnder, i samarbete med WHO. EU:s insatsgrupp for hilsofragor ska
inkludera centrumets personal och experter frin medlemsstaterna, stipendieprogram

samt internationella och ideella organisationer.

Centrumet ska utveckla kapacitet att bedriva faltepidemiologi och faltforskning och
att samla in relevanta uppgifter, om till exempel varianter av smittsamma sjukdomar,
med hjélp av det sérskilda nitverket av EU-referenslaboratorier eller sina egna

resurser.
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2. Centrumet ska i samarbete med kommissionen utarbeta en ram for att faststdlla
organisationsstrukturen for och anvéndningen av den permanenta kapaciteten inom

EU:s insatsgrupp for hélsofragor.

P& gemensam begiran av kommissionen och medlemsstaterna ska den forbéttrade
kriskapaciteten inom EU:s insatsgrupp for hélsofrdgor mobiliseras. Kommissionen
ska genom genomforandeakter anta forfarandena for mobiliseringen av den forstarkta
kriskapaciteten inom EU:s insatsgrupp for hilsofragor. Dessa genomforandeakter ska

antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 30a.2.

3.  Centrumet ska sikerstilla att EU:s insatsgrupp for hélsofrdgor dr samordnad med,
kompletterar och integrerar kapaciteten hos den europeiska sjukvardsstyrkan, andra
relevanta kapaciteter inom ramen for unionens civilskyddsmekanism och

mekanismer inom internationella organisationer.

4.  Centrumet ska genom EU:s insatsgrupp for hilsofragor tillhandahélla experter fran
unionen pa insatser pa faltet 1 internationella insatsgrupper som mobiliseras genom
mekanismen for WHO:s program for hdlsonédlagen och GOARN (Global Outbreak
Alert and Response Network), och 1 enlighet med lampliga arbetsmetoder som

faststallts med kommissionen.
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5. Centrumet ska pa kommissionens begiran och i samarbete med medlemsstaterna
framja utvecklingen av formégorna till insatser pa féltet och av
krishanteringskunskap hos centrumets anstidllda och hos experter fran medlemsstater
och EES-ldnder, frdn kandidatlander och potentiella kandidater samt fran landerna

inom den europeiska grannskapspolitiken och partnerlénder.

6.  Genom att inrdtta en mekanism for att mobilisera och anvénda EU:s insatsgrupp for
hilsofragor ska centrumet upprétthélla den permanenta kapaciteten hos EU:s
insatsgrupp for hialsofrdgor och forstirka de landsspecifika kunskaper som krévs for
att utfora uppdrag i medlemsstaterna, pd gemensam begéran av kommissionen och de
berdrda medlemsstaterna, tillhandahalla vetenskapsbaserade rekommendationer om
beredskap for och insatser mot hot mot ménniskors hélsa samt utféra 6versyner efter

insatser inom ramen for sitt uppdrag.

7.  Pébegiran av kommissionen och medlemsstaterna ska centrumet delta i langsiktiga
kapacitetuppbyggnadsprojekt som syftar till att stirka beredskapskapaciteten inom

ramen for IHR 1 utomeuropeiska tredjeldnder, i synnerhet partnerldnder.”
15. Artikel 12 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

”1.  Centrumet ska pa eget initiativ [imna information om sin verksamhet och
resultaten av sitt arbete inom de omraden som dess uppdrag omfattar, efter att

forst ha informerat medlemsstaterna och kommissionen.
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Centrumet ska sédkerstélla att allménheten och alla berdrda parter snabbt fér
objektiv, tillforlitlig, evidensbaserad och littillgénglig information vad géller
verksamheten och resultaten av dess arbete. Centrumet ska gora vetenskaplig
information tillgénglig for allminheten, bland annat genom en sérskild
webbplats, samt genom aktiv nédrvaro pa sociala medier eller analoga
plattformar. Det ska dessutom i god tid offentliggdra de vetenskapliga
yttranden som det avgett i enlighet med artikel 6. Information som &r relevant
for unionsmedborgare ska goras tillgdnglig pa alla unionens officiella sprak sa
att det sikerstills att den nér ut till unionsmedborgarna pé lampligt sétt.
Centrumet ska frimja bekdmpningen av felaktig information om vaccinering

och av orsakerna till vaccintveksamhet.”
b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Centrumet ska, pa lampligt sétt, samarbeta med behoriga organ i
medlemsstaterna, WHO och andra berorda parter nér det géller

informationskampanjer riktade till allmdnheten.”
16. Artikel 14 ska dndras pa foljande sétt:
a) I punkt 2 ska tredje stycket ersittas med foljande:

”Ledamdternas mandatperiod ska vara tre ar, och far forldngas.”
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b)  Ipunkt 5 skaleden d, e och f ersittas med foljande:

”d) fore den 31 januari varje ar anta centrumets arbetsprogram for det kommande

g)

aret,

anta ett utkast till ett samlat programdokument i enlighet med artikel 32 i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 och kommissionens
tillhorande riktlinjer om det samlade programdokumentet; det samlade
programdokumentet ska antas om kommissionen har avgett ett positivt yttrande
och, nér det giller den flerariga programplaneringen, efter det att

Europaparlamentet och radet har horts,

sdkerstélla att centrumets arbetsprogram for det kommande aret samt flerariga
program &r forenliga med unionens prioriteringar for lagstiftning och politiska
atgirder inom ramen for centrumets uppdrag och uppgifter, och att de fullt ut
beaktar de rekommendationer som antagits i kommissionens arliga yttrande om
det utkast till samlat programdokument som avses i artikel 32.7 1 delegerad

forordning (EU) 2019/715,

fore den 31 mars varje ar anta en allmén rapport om centrumets verksamhet

under foregiende ér,
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h)  anta de finansiella regler som ér tillimpliga pd centrumet efter samrdd med

kommissionen,

1) genom sina ledamoters enhélliga beslut, med avvikelse fran artikel 15.1,
faststilla sprakregler for centrumet, inklusive mojligheten att skilja mellan
internt arbetssprék vid centrumet och extern kommunikation, i bada fallen med
beaktande av behovet att sékerstélla alla berorda parters tillgéng till och

deltagande i centrumets arbete.

De finansiella regler som ar tilldmpliga pa centrumet och som avses 1 forsta stycket h
i den hér punkten far inte avvika frn delegerad forordning (EU) 2019/715, sdvida
inte en sadan avvikelse uttryckligen kravs for centrumets verksamhet och

kommissionen fOrst gett sitt samtycke dartill.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av

den 18 december 2018 med rambudgetforordning for de organ som inréttats
enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget och som avses i artikel 70 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046

(EUT L 122, 10.5.2019, s. 1).”
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17. I artikel 16.2 ska led b erséttas med foljande:

”b) upprittandet av utkast till arbetsprogram, med beaktande av de rekommendationer
som antagits i kommissionens arliga yttrande om utkastet till ett samlat
programdokument i enlighet med artikel 32.7 1 delegerad forordning (EU) 2019/715;
kommissionens yttrande ska dverldmnas till styrelsen i ett sé tidigt skede som

mdjligt.”
18. Artikel 17 ska erséttas med foljande:

“Artikel 17

Utseende av direktoren

1.  Direktdren ska utses av styrelsen pa grundval av en forteckning 6ver minst tre
kandidater som kommissionen foreslar efter ett Oppet uttagningsforfarande, efter det
att en inbjudan att anméla intresse, som har godkénts av styrelsen, har offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning och pa andra stillen. Direktdren ska utses for

en femérsperiod, som far forlingas en gang med ytterligare hogst fem ar.

2. Innan direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat utan drojsmaél
inbjudas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet och besvara fragor fran

parlamentets ledamoter.”
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19. Artikel 18 ska dndras pé foljande sitt:
a)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2.  Medlemmarna i den rddgivande gruppen fér inte vara styrelseledamaoter.
Mandatperioden for medlemmarna i den rddgivande gruppen ska vara tre ar

och fér forldngas.”
b)  Punkt 4 f ska ersittas med foljande:

”f)  Vetenskapliga prioriteringar och folkhélsoprioriteringar som ska tas upp i

arbetsprogrammet.
g)  Viktiga publikationer som utarbetas av centrumet, sdsom prognosstudier.”.
c)  Punkt 8 ska ersittas med foljande:

”8.  Centrumet ska fora en dialog med experter inom folkhédlsoomridet, foretradare
for yrkesorganisationer eller vetenskapliga organ och icke-statliga
organisationer, sarskilt sddana som har erkind erfarenhet pd omraden dér
centrumet verkar samt pa andra omraden, sdsom miljoskydd, med sérskilda
nétverk och med den rddgivande gruppen, i syfte att samarbeta om sérskilda
uppgifter. Dessutom far kommissionen, medlemsstaterna eller den rddgivande
gruppen foresla att experter, inbegripet experter fran tredjelander eller
foretradare for yrkesorganisationer eller vetenskapliga organ, eller icke-statliga

organisationer med vilka centrumet ska samrada vid behov.”
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20. Artikel 19.2 ska erséttas med foljande:

”2. Ledamdterna i styrelsen, direktoren, medlemmarna i den rddgivande gruppen och de
externa experter som medverkar 1 vetenskapliga paneler ska ldmna en
atagandeforsidkran och en intresseforsidkran, antingen med uppgift om att det inte
foreligger nagra intressen som skulle kunna anses inverka negativt pa deras
oberoende eller med uppgift om de direkta eller indirekta intressen som skulle kunna
anses inverka negativt pa deras oberoende. Dessa forsdkringar ska goras skriftligen

varje ar och vara tillgdngliga for allménheten.”
21. Artikel 20 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

”3.  Beslut som centrumet fattar enligt artikel 8 1 férordning (EG) nr 1049/2001 fér
foranleda att ett klagomal inldmnas till ombudsmannen eller att ett forfarande
inleds vid Europeiska unionens domstol, pa de villkor som anges i
artiklarna 228 respektive 230 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt

(EUF-fordraget).”

b)  Punkt 4 ska utga.
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22.

Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 20a

Skydd for personuppgifter

1.

Denna forordning paverkar varken medlemsstaternas skyldigheter vid behandling av
personuppgifter inom ramen for Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2016/679" och direktiv 2002/58/EG™ eller de skyldigheter som géller for
unionens institutioner, organ och byréer nir de behandlar personuppgifter inom

ramen for forordning (EU) 2018/1725 vid utférandet av sina aligganden.

Personuppgifter ska inte behandlas av centrumet utom dé detta dr nddvindigt for
fullfoljandet av centrumets uppdrag. Vid behov ska personuppgifterna anonymiseras

pa ett sddant sitt att den registrerade inte kan identifieras.

*%

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om
behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk
kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201,
31.7.2002, s. 37).”
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23. Artikel 21 ska ersittas med foljande:

“Artikel 21
Tystnadsplikt och sekretess

1. Utan att det paverkar tilldimpningen av artikel 20 far centrumet inte ldmna ut sddan
konfidentiell information till tredje part som det mottagit och for vilken konfidentiell
behandling har begirts och motiverats, med undantag av information som maste
offentliggdras, niar omstdndigheterna sa kréaver, for att skydda folkhélsan.
Konfidentiell information som ldmnats av en medlemsstat fir inte ldmnas ut om inte

den medlemsstaten forst gett sitt samtycke dértill.

Kommissionens sidkerhetsregler for att skydda sidkerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter, som faststills i kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/443" och
(EU, Euratom) 2015/444™" ska tillimpas pa centrumets arbete och dess anstillda.

2. Styrelseledamoterna, direktdren, medlemmarna i den rddgivande gruppen samt de
externa experter som medverkar i de vetenskapliga panelerna och centrumets
personal ska omfattas av den tystnadsplikt som anges 1 artikel 339 1 EUF-fordraget,
dven efter det att deras uppdrag har upphort.

3. Slutsatserna i de vetenskapliga yttranden som centrumet ldmnar om f6rutsebara

hélsoeffekter far under inga omsténdigheter hallas konfidentiella.
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Centrumet ska i sina interna regler faststdlla praktiska bestimmelser for

genomforandet av de regler om konfidentialitet som avses i punkterna 1 och 2.

Centrumet ska vidta alla nddvindiga atgérder for att underlitta utbyte av information
som &r av relevans for dess uppgifter med kommissionen, medlemsstaterna och, om
sa dr lampligt, andra unionsinstitutioner, och unionens organ och byraer, och
internationella organisationer och tredjeldnder, i enlighet med ldmpliga

arbetsmetoder som faststillts med kommissionen.

Centrumet ska utveckla, ta i bruk och driva ett informationssystem som kan utbyta
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter och kénsliga icke-

sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter i enlighet med vad som anges i denna artikel.

*%k

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

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om
sakerhetsbestimmelser for skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter
(EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).”

24, Artikel 22 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 3 d ska ersittas med foljande:
”d) eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna, och
e) eventuella inkomster frén 6verenskommelser om medverkan eller
bidragsoverenskommelser som i undantagsfall ingétts mellan kommissionen
och centrumet.”
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b)  Foljande punkt ska inforas:

”3a. Finansiering fran unionsbudgeten far tilldelas centrumet for de kostnader som

det adrar sig vid genomforandet av sitt arbetsprogram som har faststillts i
Overensstimmelse med malen och prioriteringarna i de arbetsprogram som
antagits av kommissionen i enlighet med Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2021/522", och unionens forsknings- och innovationsprogram.
Denna finansiering ska inte omfatta utgifter som redan ticks av unionens

allménna budget eller centrumets andra resurser enligt punkt 3 i denna artikel.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021
om inrittande av ett program for unionens atgirder pa hdlsoomradet
(programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och om upphévande av
forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).”

PE-CONS 82/21

LSV/cce 63
LIFE.5 SV



c)  Punkt 5 ska ersittas med foljande:

7’5.

Pé grundval av ett utkast fran direktoren ska styrelsen varje ar gora en

berdkning av centrumets inkomster och utgifter for ndstkommande budgetar.

Denna berdkning, som ska inbegripa ett utkast till tjansteforteckning, ska
inkluderas 1 det utkast till samlat programdokument som foreskrivs i
artikel 14.5 e 1 denna forordning. I enlighet med artikel 40 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046" ska
centrumet senast den 31 januari varje ar, efter styrelsens godkdnnande,
overldmna sitt utkast till samlat programdokument till Europaparlamentet,

radet och kommissionen.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allminna budget, om
andring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013,

(EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013,

(EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut

nr 541/2014/EU samt om upphdvande av forordning (EU, Euratom)

nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).”
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d)  Punkt 7 ska ersittas med foljande:

7’7.

Pé grundval av denna berdkning ska kommissionen i det preliminira forslaget
till allmén budget for unionen ta upp de berdkningar som den anser vara
nodvindiga for tjansteforteckningen och beloppet for det bidrag som ska
belasta den allmidnna budgeten, som den ska l&mna till budgetmyndigheten 1

enlighet med artikel 314 i EUF-fordraget.”

25. Artikel 23 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska erséttas med foljande:

”2.

Centrumets rdkenskapsforare ska senast den 1 mars efter det budgetar som 16pt
ut Overldmna den preliminéra redovisningen till kommissionens
rdkenskapsforare tillsammans med en rapport om budgetférvaltningen och den
ekonomiska forvaltningen for samma budgetir. Kommissionens
rakenskapsforare ska konsolidera institutionernas och de decentraliserade
organens prelimindra redovisningar i enlighet med artikel 245 i férordning

(EU, Euratom) 2018/1046.”

b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

74,

Efter mottagandet av revisionsrittens iakttagelser i friga om centrumets
prelimindra redovisning, enligt artikel 246 1 forordning
(EU, Euratom) 2018/1046, ska direktoren pa eget ansvar upprétta centrumets

slutliga redovisning och dverldmna den till styrelsen for yttrande.
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Centrumet ska utan drdjsmal, och utan att dventyra utredningarnas
konfidentialitet, underritta kommissionen om fall av missténkt bedrageri eller
andra finansiella oriktigheter, om alla avslutade eller pagaende utredningar vid
Europeiska aklagarmyndigheten (Eppo) eller Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf), och om revisioner eller kontroller som utfors av
revisionsritten eller tjansten for internrevision. Denna skyldighet att underritta
kommissionen paverkar inte tillimpningen av artikel 24.1 1 radets férordning

(EU) 2017/1939".

Rédets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomfdrande
av fordjupat samarbete om inrittande av Europeiska dklagarmyndigheten
(EUT L 283, 31.10.2017, 5. 1).”

c)  Punkterna 8 och 9 ska ersittas med foljande:

”8 .

Direktoren ska till revisionsritten skicka ett svar pa dess iakttagelser senast
den 30 september. Direktoren ska ocksa skicka en kopia pé detta svar till

Europaparlamentet, rddet, kommissionen och styrelsen.

Direktoren ska pa Europaparlamentets begéran lagga fram de uppgifter som
behdvs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berérda
budgetéret ska fungera vil, i enlighet med artikel 261.3 i forordning

(EG, Euratom) nr 2018/1046.”
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26. Artikel 24 ska ersittas med foljande:

” Artikel 24
Tillimpning av budgetférordningen

Artikel 70 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska tillampas nér det géller beviljandet

av ansvarsfrihet for centrumets budget, revision och redovisningsregler.”
217. Artikel 25 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt I ska erséttas med foljande:

”1.  Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013" ska

tillimpas pé centrumet utan inskrédnkning.

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av
den 11 september 2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf) och om upphidvande av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom)

nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).”
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b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

7’3 .

I beslut som ror finansiering och i avtal och instrument om tillimpning av
dessa beslut ska det uttryckligen anges att Eppo far utdva sina befogenheter,
inbegripet sin utredningsbefogenhet, och att revisionsritten och Olaf, i enlighet
med sina respektive rattsliga ramar, vid behov far utfora kontroller pa plats hos
dem som tar emot medel fran centrumet och hos dem som fordelar dessa

medel.”

c)  Foljande punkt ska laggas till:

4.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-3 ska centrumets
samarbetsavtal med tredjeldnder och med internationella organisationer,
bidragsavtal, bidragsbeslut och kontrakt bevilja de réttigheter och den tillgang
som krévs for revisionsritten, Olaf och Eppo, vid utévandet av deras respektive

befogenheter.”

28. Artikel 26 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1.

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

”la. Centrumet ska i varje medlemsstat ha den mest vittgdende rattskapacitet som
tillerkénns juridiska personer enligt den nationella ritten. Det far sarskilt
forvirva eller avyttra 16s och fast egendom samt vara part i rittsliga

forfaranden.”
c)  Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

”2.  Centrumet och dess personal ska omfattas av protokoll nr 7 om Europeiska

unionens immunitet och privilegier fogat till férdragen.”
29. Artikel 27.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Centrumets kontraktsrittsliga ansvar ska regleras av den lagstiftning som ar
tillimplig pa avtalet i1 fraga. Europeiska unionens domstol ska vara behorig att traffa

avgoranden med stdd av en skiljedomsklausul i ett avtal som ingétts av centrumet.”

PE-CONS 82/21 LSV/ecc 69
LIFE.5 SV



30. Artikel 28 ska erséttas med foljande:

”Artikel 28
Granskning av lagenlighet

1.  Centrumets handlingar, bade explicita och implicita, far hinforas till kommissionen
av varje direkt och personligen berdrd medlemsstat, styrelseledamot och tredje part,
sé att kommissionen kan granska handlingens lagenlighet (administrativt

overklagande).

2. Administrativa 6verklaganden ska goras till kommissionen inom 15 dagar fran den

dag da den berorda parten forst fick kinnedom om handlingen i fraga.

3. Kommissionen ska fatta sitt beslut inom en manad. Om inget beslut har fattats inom

denna tid ska det administrativa 6verklagandet anses ha avslagits.

4.  En talan om ogiltigforklaring av kommissionens explicita eller implicita beslut om
avslag av det administrativa 6verklagandet enligt punkt 3 i denna artikel far véckas

infor Europeiska unionens domstol i enlighet med artikel 263 1 EUF-fordraget.”
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31.

Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 30a

Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for allvarliga gransdverskridande hot
mot ménniskors hdlsa som inréttats genom forordning (EU) .../...*. Denna kommitté
ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets

forordning (EU) nr 182/2011".

Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i1 forordning (EU) nr 182/2011

tillimpas.

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

tillimpas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststéllande av allmédnna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av

kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).”

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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32. Artikel 31 ska ersittas med foljande:

”Artikel 31

Oversynsklausul

1. Senast 2025 ska kommissionen ldmna en rapport till Europaparlamentet, radet och

styrelsen om centrumets verksamhet, inbegripet en bedémning av

a)  hur vl centrumet genomfor det dndrade uppdraget mot bakgrund av

covid-19-pandemin,

b)  hur vil centrumet uppfyller de skyldigheter som faststills i forordning

(EU) .../..." och annan relevant unionslagstiftning,

¢)  hur effektivt centrumets verksamhet hanterar hélsoprioriteringar pa

internationell eller nationell niva eller pa unionsniva,

d) 1vilken utstrickning centrumets arbete dr inriktat mot och pdverkar

medlemsstaternas kapaciteter.

Rapporten ska aterspegla aktorernas synpunkter, savél pd unionsniva som pa

nationell niva.

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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Rapporten ska &tfoljas av en oberoende undersdkning bestédlld av kommissionen.

Senast 2025, och darefter vart femte ar, ska kommissionen bestilla en oberoende
extern utvirdering av centrumets prestationer 1 forhallande till dess mal, uppdrag,
uppgifter och forfaranden. Denna oberoende externa utvérdering ska goras pa

grundval av en uppdragsbeskrivning som vid behov ska diskuteras med styrelsen.

Den oberoende externa utviarderingen ska sdrskilt granska det eventuella behovet av
att andra centrumets uppdrag och de ekonomiska konsekvenserna av en sddan
andring. I den forsta utviarderingen ska en undersokning goras av mojligheten att
utvidga centrumets mandat for att ta itu med de effekter som granséverskridande hot

mot méanniskors hilsa har pé icke-smittsamma sjukdomar.

Styrelsen ska granska slutsatserna av den oberoende externa utvirderingen och fér
vid behov ldmna rekommendationer till kommissionen avseende fordndringar vid
centrumet, av dess arbetsmetoder och av omfattningen av dess uppdrag.
Kommissionen ska dverldmna utvarderingsrapporten och rekommendationerna till

Europaparlamentet och radet.
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3. P4 grundval av den oberoende externa utvirdering som avses i punkt 2, eller om
kommissionen anser att centrumets fortsatta verksamhet inte langre 4r motiverad
med avseende pd de mal, uppdrag och uppgifter som den tilldelats, far kommissionen

foresla att beroérda bestdmmelser 1 denna forordning dndras i enlighet med detta.

4.  Kommissionen ska i relevanta fall rapportera till Europaparlamentet, radet och
styrelsen om styrelsens rekommendationer och om resultatet av de utvirderingar som

den utfort enligt punkterna 2 och 3. Dessa resultat ska offentliggoras.”

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Denna f6rordning ér till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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