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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT
av den 22 oktober 2013

om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa

och om upphiavande av beslut nr 2119/98/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

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

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande”,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

! EUT C 181, 21.6.2012, s. 160.

Europaparlamentets stdndpunkt av den 3 juli 2013 (4nnu ej offentliggjord i EUT) och radets

beslut av den 7 oktober 2013.
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av foljande skal:

(1

2

3)

I artikel 168 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) anges

bl.a. att en hog hélsoskyddsniva for méanniskor ska sdkerstillas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsétgirder. I den artikeln anges ocksa att
unionens insatser ska komplettera den nationella policyn och ska innefatta 6vervakning av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa samt att medlemsstaterna ska, i samverkan med kommissionen, inbordes samordna
sin politik och sina program pé de omrdden som omfattas av unionens insatser

pa folkhdlsoomradet.

Enligt Europaparlamentets och radets beslut nr 2119/98/EG" inrittades ett nitverk for
epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen.
Erfarenheterna fran genomforandet av det beslutet har bekréftat att samordnade
unionsinsatser for dvervakning av, tidig varning for och bekdmpning av sddana hot ger ett
mervérde nér det géller att skydda och forbéttra manniskors hélsa.

Flera utvecklingstendenser pa unionsniva och internationell nivé under det

senaste artiondet har dock gjort det nédvéndigt att se dver den réttsliga ramen.

Utover smittsamma sjukdomar kan en rad andra killor till fara for ménniskors hélsa,
sarskilt ssmmanhidngande med andra biologiska eller kemiska agens eller miljohéndelser,
inklusive faror till foljd av klimatfoérdndringar, pa grund av sin omfattning eller
allvarlighetsgrad dventyra ménniskors hélsa i hela unionen, leda till att kritiska sektorer av
samhéllet och ekonomin upphor att fungera som de ska och sétta en enskild medlemsstats
formaga att reagera pa spel. Den rattsliga ram som infordes genom beslut nr 2119/98/EG
bor dérfor utvidgas sé att den omfattar d&ven dessa andra hot och mdojliggor ett samordnat

bredare synsatt for hilsosékerhet pa unionsniva.

1

EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
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(4) En viktig samordnande roll vid den senaste tidens kriser av relevans for unionen har spelats
av en informell grupp som bestér av foretrddare pa hog niva for medlemsstaterna, kallad
hilsosdkerhetskommittén, som inréttades pd grundval av ordférandeskapets slutsatser av
den 15 november 2001 om bioterrorism. Denna grupp maste ges en formell stdllning och
tilldelas en tydligt faststilld roll for att undvika dverlappning med andra unionsinstanser

med ansvar for riskhantering.

(5) I Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar’ (nedan
kallat ECDC) ges ECDC ett uppdrag som omfattar dvervakning, upptickt och
riskbedomning av hot mot manniskors hélsa fran smittsamma sjukdomar och utbrott av
oként ursprung. ECDC har gradvis tagit dver den epidemiologiska dvervakningen av
smittsamma sjukdomar och driften av systemet for tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) fran det gemenskapsnitverk som inréttats genom beslut nr 2119/98/EG.

Dessa fordndringar avspeglas inte 1 beslut nr 2119/98/EG, eftersom det antogs innan

ECDC inrittades.

(6) Genom det internationella hélsoreglementet (2005) (nedan kallat /HR), som antogs av
den 58:e Virldshilsoforsamlingen den 23 maj 2005, forstirktes samordningen mellan de
stater som dr medlemmar i Vérldshélsoorganisationen (WHO), diribland unionens
samtliga medlemsstater, av beredskapen for och insatserna vid ett internationellt hot mot
folkhilsan. I unionslagstiftningen bor denna utveckling beaktas, inklusive
WHO:s allomfattande synsétt vad géller risker som omfattar alla typer av hot

oavsett ursprung.

! EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.
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(7) Detta beslut bor gélla utan att det paverkar tillimpningen av andra bindande bestimmelser
om specifik verksamhet eller faststdllande av kvalitets- och sédkerhetsnormer for vissa
varor, dir det foreskrivs sirskilda skyldigheter och verktyg for 6vervakning av, tidig
varning for och bekdmpning av specifika grainsdverskridande hot. Dessa bestimmelser
innefattar sérskilt tillimplig unionslagstiftning inom omradet for gemensamma
sdkerhetsfragor pa folkhidlsoomradet, som omfattar varor som lakemedelsprodukter,

medicintekniska produkter och livsmedel samt exponering for joniserande stralning.

() Skyddet av ménniskors hélsa ér en fraga med en gransdverskridande dimension som berdr
manga av unionens strategier och verksamheter. I syfte att sikerstilla en hog
hilsoskyddsniva for ménniskor och dérvidlag undvika 6verlappningar mellan
verksamheter, dubbelarbete eller motstridiga uppgifter bor kommissionen, i samverkan
med medlemsstaterna, sorja for samordning och informationsutbyte mellan de mekanismer
och strukturer som inréttas enligt detta beslut och andra mekanismer och strukturer som
inréttats pa unionsniva eller enligt fordraget om uppréttandet av
Europeiska atomenergigemenskapen (Euratomfordraget) vars verksamhet &r relevant for
beredskaps- och insatsplanering for, 6vervakning av, tidig varning for och bekdmpning av
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. Kommissionen bor sirskilt se till
att relevant information frén de olika systemen for tidig varning och information pa
unionsniva och inom ramen for Euratomfordraget samlas in och sprids till medlemsstaterna

genom EWRS.
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)

(10)

De strukturer som inréttas genom detta beslut for samordning av insatser mot allvarliga
griansdverskridande hot mot folkhdlsan bor 1 undantagsfall vara tillgédngliga for
medlemsstaterna och kommissionen, dven nér hotet inte omfattas av detta beslut och dér
det ar majligt att de folkhdlsoatgarder som vidtas mot detta hot ar otillrdckliga for att
sakerstélla en hog hilsoskyddsniva for mianniskor. Medlemsstaterna bor, i samverkan med
kommissionen, samordna insatserna inom hélsosédkerhetskommittén (nedan kallad HSC)
som inréttas genom detta beslut, 1 tillimpliga fall i nidra samarbete med andra strukturer
som pa unionsniva eller inom ramen for Euratomfordraget inréttats for 6vervakning av,

tidig varning for och bekdmpande av sadana hot.

Beredskaps- och insatsplanering dr en vésentlig faktor som mojliggor effektiv 6vervakning
av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors
hélsa. Denna planering bdr i synnerhet omfatta lamplig beredskap inom kritiska
samhdllssektorer, sdsom energi, transport, kommunikationer och civilskydd, som i en
krissituation dr beroende av folkhélsosystem med god beredskap, vilka i sin tur &r beroende
av att dessa sektorer fungerar och av att grundldggande verksamheter upprétthélls pa en
adekvat niva. Vid allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors héilsa som har sitt
ursprung i en zoonotisk infektion ar det viktigt att se till att det rader interoperabilitet vad
géller beredskaps- och insatsplaneringen mellan hilso- och sjukvéardssektorn

och veterinarsektorn.
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(1D

(12)

Gréansoverskridande hot mot méinniskors hilsa hor ofta samman med patogena agens som
kan &verforas mellan individer. Aven om denna typ av dverforing inte helt och héllet kan
forhindras kan allminna hygienatgérder ha stor betydelse for att minska den takt och
omfattning i vilken ett agens sprider sig och sdledes minska den allménna risken.

Sadana atgérder skulle kunna innefatta information om metoder for god hygien,

t.ex. effektiv handhygien, 1 gemensamma miljéer och pé arbetsplatser och bor beakta

WHO:s befintliga rekommendationer.

I THR kravs det redan att medlemsstaterna ska utveckla, forstirka och vidmakthalla sin
forméga att uppticka, bedoma, anmaéla och vidta atgarder mot ett internationellt hot mot
folkhilsan. For att framja interoperabilitet mellan nationell beredskapsplanering med
hénsyn till de internationella standarderna, behovs det samrdd med sikte pa samordning
mellan medlemsstaterna, samtidigt som man respekterar medlemsstaternas befogenhet att
organisera sina hélso- och sjukvéardssystem. Medlemsstaterna bor regelbundet 1damna en
redogorelse till kommissionen om l4get i sin nationella beredskaps- och insatsplanering.
Uppgifterna fran medlemsstaterna bor innefatta de aspekter som medlemsstaterna ar
skyldiga att rapportera till WHO inom ramen for IHR. De uppgifterna bor sarskilt ta upp
den grinsoverskridande dimensionen av beredskaps- och insatsplanering. Kommissionen
bor sammanstilla de mottagna uppgifterna och sorja for att informationen sprids bland
medlemsstaterna genom HSC. Om en medlemsstat beslutar att pa ett genomgripande sitt
se dver sin nationella beredskapsplanering bor den, for att mojliggdra informationsutbyte
och eventuella samrad inom HSC, informera kommissionen om detta och i god tid ldmna

uppgifter om huvuddragen i den 6versynen.
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(13)

(14)

(15)

I Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 och i radets slutsatser av den

13 september 2010 framholls behovet av ett gemensamt forfarande for gemensam
upphandling av medicinska motétgirder, sirskilt pandemivacciner, sa att medlemsstaterna
pa frivillig basis kan dra nytta av sddana gruppinkdp, t.ex. genom att fa ett fordelaktigt pris
och flexibilitet vid bestillningen av ett givet lakemedel. I fraga om pandemivacciner skulle
ett sddant forfarande, 1 samband med den begrinsade produktionskapaciteten pa global
niva, tilldmpas i syfte att mojliggora en rittvisare tillgéng till vacciner for de berdrda
medlemsstaterna for att hjidlpa dem att béttre tillgodose medborgarnas vaccinationsbehov,

i linje med vaccinationsstrategin i medlemsstaterna.

Till skillnad frén smittsamma sjukdomar, som ECDC kontinuerligt 6vervakar pa
unionsniva, behdver andra allvarliga granséverskridande hot mot méinniskors hilsa {for
nirvarande inte monitoreras systematiskt. En riskbaserad strategi, ddr monitoreringen
sakerstills genom medlemsstaternas dvervakningsnitverk och dér tillgédngliga uppgifter

utbyts genom EWRS, ar darfor lampligare 1 friga om sadana hot.

Kommissionen kommer att stirka det samarbete och den verksamhet som den bedriver
tillsammans med ECDC, medlemsstaterna, Europeiska likemedelsmyndigheten och WHO
i syfte att forbéttra metoderna och processerna for information om tackningen av

sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination.
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(16)

(17)

Det bor inrittas ett system som gor det mojligt att pa unionsniva utfarda varningar for
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa for att sdkerstilla att de behoriga
folkhédlsomyndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen underréttas pé vederborligt
satt och 1 tid. EWRS bor dérfor utvidgas sé att det omfattar alla allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa som omfattas av det hér beslutet. Driften av
EWRS bor forbli ett ansvarsomrade for ECDC. En varning bor endast behova utfardas om
hotet 1 frdga ar eller skulle kunna bli sd omfattande att det paverkar eller kan komma att
paverka fler &n en medlemsstat och att det kraver eller kan komma att krdva samordnade
insatser pd unionsniva. For att undvika dubbelarbete bor kommissionen se till att
utfardande av varningar inom EWRS och andra system for tidig varning pa unionsniva
sammankopplas, sé att medlemsstaternas behdriga myndigheter i mdjligaste mén inte

behover utfirda samma varning genom flera olika system pa unionsniva.

For att sikerstilla att bedomningen av risken for folkhédlsan pa unionsniva till foljd av
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa dr enhetlig och allsidig ur ett
folkhélsoperspektiv bor tillgdnglig vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pa ett samordnat sétt
genom lampliga kanaler eller strukturer, beroende pa typen av hot. Den bedomningen av
risker for folkhélsan bor tas fram genom en process med fullstdndig 6ppenhet och insyn
och baseras pa spetskompetens, oberoende, opartiskhet och 6ppenhet och insyn.

Den riskbeddmningen bor goras av unionens byraer 1 enlighet med deras uppdrag eller, om
den riskbeddmning som behovs helt eller delvis ligger utanfor uppdragen for unionens

byréer, av kommissionen.
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(18) Vetenskapliga experter bor, med hénsyn tagen till tillimpliga bestimmelser i varje enskilt
fall, lamna intresse- och atagandeforklaringar. Sadana forklaringar bor innefatta varje
eventuell verksamhet, befattning och omsténdighet och varje eventuellt faktum som skulle
kunna inbegripa ett direkt eller indirekt intresse, for att kunna identifiera de intressen som

skulle kunna anses inverka negativt pa dessa experters oberoende.

(19) Effektiva insatser vid allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa pa nationell
niva skulle kunna kriva samrad mellan medlemsstaterna, 1 samarbete med kommissionen,
med sikte pd samordning av nationella insatser, och skulle kunna kréva informationsutbyte.
I enlighet med beslut nr 2119/98/EG har medlemsstaterna redan, i samverkan med
kommissionen, samrad med varandra med sikte pd samordning av sina anstrangningar och
insatser pd unionsniva nir det géller smittsamma sjukdomar. En liknande mekanism bor
tillimpas pé alla allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, oavsett deras
ursprung. Det bor ocksé erinras om att en medlemsstat oberoende av det hér beslutet i
samband med en storre olycka kan begira bistand enligt rddets beslut 2007/779/EG,

Euratom av den 8 november 2007 om inréttande av gemenskapens civilskyddsmekanism'.

(20) Medlemsstaternas skyldighet att Iimna information enligt detta beslut paverkar inte
tillimpningen av artikel 346.1 a i EUF-fordraget, enligt vilken ingen medlemsstat ar
forpliktad att 1dmna sddan information vars avsléjande den anser strida mot sina

visentliga sékerhetsintressen.

! EUT L 314, 1.12.2007, s. 9.
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(21) Medlemsstaterna har ett ansvar for att hantera folkhélsokriser pa nationell niva.
Atgirder som enskilda medlemsstater vidtar skulle emellertid kunna skada andra
medlemsstaters intressen om de dr oférenliga med varandra eller bygger pa skiljaktiga
riskbeddmningar. Inom ramen for malet att samordna insatserna pé unionsniva bor man
darfor strava efter att sikerstélla bl.a. att de atgéirder som vidtas pa nationell niva ar
proportionerliga och begrénsas till risker for folkhdlsan som ror allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och att de inte star i strid med de
skyldigheter och réttigheter som faststélls i EUF-fordraget, t.ex. avseende begrénsning av

resande och handel.

(22) Inkonsekventa eller forvirrande budskap till allménheten och berérda parter sasom
hilso- och sjukvardspersonal kan {4 negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet ur
ett folkhélsoperspektiv och for de ekonomiska aktoérerna. Samordningen av insatserna
inom HSC, med stod fran relevanta undergrupper, bor darfér omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap och strategier samt kommunikationsutmaningar med sikte
pa samordning av kommunikationen vid faror och kriser, med utgangspunkt i en tillforlitlig
och oberoende beddmning av riskerna for folkhélsan, som ska anpassas till nationella
behov och omstindigheter. Sddant informationsutbyte syftar till att underlatta
overvakningen av hur tydliga och enhetliga budskapen till allmdnheten och

sjukvardspersonalen ér.
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(23)

(24)

Tillaimpligheten av vissa bestimmelser i kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av
den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande for forsdljning av humanldkemedel som
omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004" och
kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning
av dndringar av villkoren for godkidnnande for forséljning av humanldakemedel och
veterindrmedicinska likemedel® forutsitter att man pa unionsniva i enlighet med beslut

nr 2119/98/EG erkidnner att det foreligger en nddsituation eller en pandemisk situation med
avseende pa humaninfluensa. Genom dessa bestimmelser mojliggdrs paskyndad saluféring
av vissa ldkemedel vid bradskande behov genom villkorligt godkdnnande for forséljning
respektive mojligheten att tillfalligt godkdnna en édndring av villkoren for godkdnnande for
forséljning av ett humanvaccin mot influensa, d&ven om vissa icke-kliniska eller kliniska
uppgifter saknas. Trots nyttan av sddana bestimmelser i en krissituation finns det &nnu
inget sarskilt forfarande for sddana erkdnnanden pa unionsnivéa. Ett sddant forforande bor
dérfor inforas som en del av faststdllandet av kvalitets- och sikerhetsstandarderna for

ladkemedel.

Innan en situation dér det rader ett hot mot folkhélsan erkidnns pa unionsniva bor
kommissionen etablera kontakt med WHO for att delge organisationen kommissionens
analys av utbrottsldget och informera WHO om sin avsikt att utfarda ett sadant beslut. I de

fall dar ett sddant beslut antas bor kommissionen ocksd informera WHO om detta.

2

EUT L 92, 30.3.2006, s. 6.
EUT L 334, 12.12.2008, s. 7.
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(25)

(26)

Om hindelser intraffar som har samband med allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa och som sannolikt kommer att fa Europa-omfattande foljder skulle det
kunna bli nédvindigt for de berdrda medlemsstaterna att samordnat vidta vissa kontroll-
eller kontaktsparningsédtgirder for att identifiera de personer som &r smittade eller har blivit
utsatta for smitta. Detta samarbete kan kréva utbyte av personuppgifter via systemet,
daribland kénsliga hilsorelaterade uppgifter och information om bekréftade eller
misstinkta sjukdomsfall hos ménniskor, mellan de medlemsstater som berors direkt

av kontaktsparningsétgirderna.

Samarbetet med tredjeldnder och internationella organisationer inom folkhélsoomradet bor
frdmjas, och det &r sérskilt viktigt att se till att information utbyts med WHO om de
atgirder som vidtas enligt detta beslut. Det kan sérskilt ligga 1 unionens intressen att inga
internationella samarbetsavtal med tredjelénder eller internationella organisationer,
daribland WHO, i syfte att frimja utbyte av relevanta uppgifter fran 6vervaknings- och
varningssystem om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Sadana avtal
skulle, inom ramarna for unionens behorighet, i ldmpliga fall kunna innefatta sddana
tredjeldnders eller internationella organisationers deltagande i relevanta nétverk for
epidemiologisk overvakning och EWRS, utbyte av god praxis inom omradena beredskaps-
och insatsplanering, bedomningar av risken for folkhilsan och samverkan 1 friga om

samordning av insatser.
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27)

(28)

(29)

Behandlingen av personuppgifter vid genomforandet av detta beslut bor uppfylla kraven

1 Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter' och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av
den 18 december 2000 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rérligheten for sddana
uppgifter’. Sarskilt bor man inom EWRS sérja for sirskilda skyddsétgirder for sikert och
lagligt utbyte av personuppgifter for medlemsstaternas kontaktsparningsétgirder pa

nationell niva.

Eftersom malen for detta beslut inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna ensamma utan snarare, pd grund av den gransdverskridande dimensionen
av allvarliga hot mot folkhédlsan, kan uppnés béttre pa unionsniva, kan unionen vidta
atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om

Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta

beslut inte utdver vad som dr nddvandigt for att uppnéd dessa mél.

Eftersom folkhilsoansvaret i vissa medlemsstater inte uteslutande dr en nationell friga utan
i avsevéard utstrackning ar decentraliserat bor nationella myndigheter nér sa ar lampligt

involvera berorda behoriga myndigheter i genomforandet av detta beslut.

2

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.
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(30)

For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av detta beslut bér kommissionen
tilldelas genomférandebefogenheter att anta genomférandeakter med avseende pa mallar
som ska anvindas vid 1dmnande av informationen om beredskaps- och insatsplanering,
upprittande och uppdatering av en forteckning 6ver smittsamma sjukdomar och relaterade
sarskilda hilsofrdgor som omfattas av nétverket for epidemiologisk vervakning och
forfarandena for driften av nitverket, antagande av falldefinitioner for de smittsamma
sjukdomar och relaterade sdrskilda hilsofragor som omfattas av néitverket for
epidemiologisk dvervakning och, dir det behovs, for andra allvarliga gransdverskridande
hot mot méanniskors hilsa som &r foremal for tillféllig monitorering, forfarandena for
driften av EWRS, forfarandena for informationsutbyte om och samordning av
medlemsstaternas insatser, erkdnnande av situationer dar det rader ett hot mot folkhélsan
pa unionsnivd och upphévande av ett sdidant erkédnnande. Dessa befogenheter bor utovas

i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av

den 16 februari 2011 om faststidllande av allminna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter’. Eftersom de genomfdrandeakter som foreskrivs i detta beslut
avser skydd av ménniskors hélsa far kommissionen inte anta ett utkast till
genomforandeakt om inget yttrande avges av kommittén, i enlighet med

artikel 5.4 andra stycket a 1 forordning (EU) nr 182/2011.

1

EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(€2)) Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederborligen
motiverade fall med avseende pa allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt
gransoverskridande hot mot folkhélsan eller snabbheten hos dess spridning mellan

medlemsstaterna, dr nddvindigt pd grund av tvingande skél till skyndsamhet.

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

! EUT C 197, 5.7.2012, s. 21
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Kapitel 1

Allmanna bestammelser

Artikel 1
Syfte

1. I detta beslut faststélls regler for epidemiologisk vervakning av, monitorering av, tidig
varning for och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,
vilket innefattar beredskaps- och insatsplanering relaterade till dessa atgérder, 1 syfte att

samordna och komplettera nationell policy.

2. Syftet med detta beslut dr att stodja samarbete och samordning mellan medlemsstaterna for
bittre forebyggande och kontroll av spridningen av allvarliga sjukdomar hos ménniskor
over medlemsstaternas grénser och att bekdmpa andra allvarliga gransoverskridande hot

mot ménniskors hélsa for att bidra till en hog niva pa skyddet for folkhdlsan 1 unionen.

3. I detta beslut klargors dessutom de planerade formerna for samarbetet och samordningen

mellan de olika aktdrerna pd unionsniva.
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Artikel 2

Tilldmpningsomradde

1. Detta beslut giller folkhdlsoatgérder vid allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors

hélsa med avseende pa nagon av foljande kategorier:
a)  Biologiska hot, bestdende av
1) smittsamma sjukdomar,

i1)  antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner relaterade till

smittsamma sjukdomar (nedan kallade relaterade sdrskilda hdlsofragor),

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

smittsamma sjukdomar.
b)  Kemiska hot.
c)  Hot av miljoursprung.
d)  Hot av oként ursprung.

e)  Hindelser som kan utgora internationella hot mot folkhélsan i enlighet med ITHR,

forutsatt att de omfattas av en av hotkategorierna i leden a till d i denna punkt.
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Detta beslut ska ocksé gélla den epidemiologiska dvervakningen av smittsamma sjukdomar

och de relaterade sérskilda hilsofragorna.

Bestimmelserna i detta beslut piverkar inte bestimmelser 1 andra unionsakter som reglerar
specifika aspekter av dvervakning av, tidig varning for, samordning av beredskaps- och
insatsplanering for och samordning av bekdmpning av allvarliga gransoéverskridande hot
mot manniskors hélsa, inklusive bestimmelser om faststidllande av kvalitets- och

sikerhetsnormer for vissa varor och bestaimmelser om viss ekonomisk verksamhet.

I exceptionella nddsituationer far en medlemsstat eller kommissionen begéra den
samordning av insatser i HSC som avses i artikel 11 {for andra allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors hilsa &n de som omfattas av artikel 2.1, om det
anses att de folkhélsodtgirder som vidtagits tidigare har visat sig vara otillrdckliga for att

sakerstdlla en hog hilsoskyddsniva for ménniskor.

Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna, sorja for samordning och
informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer som inréttas inom ramen for detta
beslut och liknande mekanismer och strukturer som inréttats pd unionsniva eller enligt
Euratomfordraget och vars verksamhet dr relevant for beredskaps- och insatsplanering for,
overvakning av, tidig varning for, och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot

mot manniskors héalsa.
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6. Medlemsstaterna ska fortfarande ha rétt att behélla eller infora ytterligare arrangemang,
forfaranden och atgirder for sina nationella system inom de omrdden som omfattas av
detta beslut, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga eller framtida bilaterala
eller multilaterala avtal eller konventioner, fOrutsatt att sddana ytterligare arrangemang,

forfaranden och atgirder inte inverkar negativt pa tillimpningen av detta beslut.

Artikel 3
Definitioner
I detta beslut géller f6ljande definitioner
a) falldefinition: uppséttning gemensamt faststidllda diagnoskriterier som ska vara uppfyllda

for korrekt identifiering av fall av ett visst allvarligt gransoverskridande hot mot

ménniskors hélsa i en viss population, samtidigt som fall av icke-relaterade hot utesluts,

b) smittsam sjukdom: infektionssjukdom, orsakad av ett smittimne, som &r dverforbar fran
ménniska till mdnniska genom direktkontakt med en smittad individ eller indirekt genom
t.ex. exponering for en vektor, ett djur, ett smittférande féremal, en produkt eller en miljo

eller utbyte av vitskor som har kontaminerats med smittimnet,

C) kontaktspdrning: atgérder for att spara personer som exponerats for en kélla till ett
allvarligt gransdverskridande hot mot manniskors hdlsa och som riskerar att utveckla eller

har utvecklat en sjukdom,
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d)

g)

epidemiologisk 6vervakning: systematisk insamling, registrering, analys, tolkning och
spridning av uppgifter om och analyser av smittsamma sjukdomar och relaterade

sarskilda hilsofragor,

monitorering: kontinuerlig observation, upptéckt eller granskning av fordndringar i ett
tillstdnd, en situation eller aktivitet, inklusive en kontinuerlig funktion som anvander sig av
systematisk insamling av uppgifter om och analyser av specificerade indikatorer for

allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,

folkhdlsodtgdrd: beslut eller verksamhet som syftar till att forebygga, dvervaka eller
kontrollera spridningen av sjukdomar eller kontaminering, bekdmpa allvarliga risker for

folkhilsan eller minska deras konsekvenser for folkhilsan,

allvarligt grinsoverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: en livshotande eller 1 andra
avseenden allvarlig fara for hilsan av biologiskt eller kemiskt ursprung, av miljoursprung
eller av okédnt ursprung som sprids eller medfor en betydande risk for spridning dver
medlemsstaternas nationella grénser, som kan kridva samordning pa unionsniva for att

sakerstélla en hog hdlsoskyddsniva for ménniskor.
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Kapitel 11

Planering

Artikel 4

Beredskaps- och insatsplanering

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska samrdda med varandra inom HSC enligt artikel 17
med sikte pé att samordna sina atgérder for att utveckla, forstarka och vidmakthalla sin
formaga i fraga om dvervakning av, tidig varning for, bedomning av och insatser vid
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa. Samraden ska inriktas pé

foljande:

a)  Att dela med sig av bista praxis och erfarenheter i friga om

beredskaps- och insatsplanering.
b)  Att framja den nationella beredskapsplaneringens interoperabilitet.

c)  Atttaupp den intersektoriella dimensionen av beredskaps- och insatsplaneringen

pa unionsniva.

d)  Attstddja genomforandet av de krav pa grundlaggande kapacitet i friga om

Overvakning och insatser som avses 1 artiklarna 5 och 13 1 [HR.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna senast den ..." och vart tredje ar efter det
till kommissionen ldmna en redogdrelse om det senaste laget med avseende pé sin

beredskaps- och insatsplanering p nationell niva.

*

EUT: Vinligen infor datumet: ett &r efter detta besluts ikrafttrddande.
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Dessa uppgifter ska omfatta foljande:

a) Identifiering av och en redogorelse om ldget betrdffande genomforandet av de
grundlaggande kapacitetskrav avseende beredskaps- och insatsplanering som
faststidllts pd nationell niva for hélso- och sjukvérdssektorn, som lamnats till WHO

1 6verensstimmelse med det internationella hilsoreglementet.

b)  Beskrivning av de dtgérder eller arrangemang som syftar till interoperabilitet mellan
hilso- och sjukvardssektorn och andra sektorer, ddribland veterindrsektorn, som

fastslagits vara kritisk i en nddsituation, i synnerhet
1)  inforda samordningsstrukturer for sektorsovergripande incidenter,
11)  kriscentra.

c)  Beskrivning av kontinuitetsplaner eller kontinuitetsitgarder avsedda att sékerstilla

kontinuerligt tillhandahallande av kritiska verksamheter och varor.

Skyldigheten att lamna de uppgifter som avses i leden b och ¢ ska endast gilla om sadana
atgirder eller planer har inforts 1 drift eller foreskrivs som en del av den nationella

beredskaps- och insatsplaneringen.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska medlemsstaterna nir de pé ett genomgripande sétt ser dver
den nationella beredskapsplaneringen i god tid informera kommissionen om de
huvudsakliga inslag i deras beredskapsplanering pd nationell niva som &r av relevans for de

mal som avses i1 punkt 1 och for de specifika fragor som avses i punkt 2.
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Nir de mottar sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som lamnats i enlighet med
punkterna 2 och 3 i denna artikel ska kommissionen och HSC tillimpa de bestimmelser
som anges 1 bilagan till kommissionens beslut 2001/844/EG, EKSG, Euratom av

den 29 november 2001 om &ndring av de interna stadgarna’.

Varje enskild medlemsstat ska se till att dess nationella sdkerhetsforeskrifter ar tillampliga
pa samtliga fysiska personer som &r bosatta inom dess territorium och samtliga juridiska
personer som &r etablerade inom dess territorium som hanterar sidan information som
avses 1 punkterna 2 och 3 i denna artikel. De nationella sékerhetsforeskrifterna ska ge en
skyddsniva for sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som minst motsvarar skyddsnivan
1 de sdkerhetsregler som anges i bilagan till kommissionens beslut 2001/844/EG, EKSG,
Euratom och 1 ridets beslut 2011/292/EU av den 31 mars 2011 om sikerhetsbestimmelser

for skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter’.

Kommissionen ska stélla de uppgifter som mottagits i enlighet med punkterna 2 och 3 till

forfogande for ledamoterna 1 HSC.

Med utgingspunkt i de uppgifterna ska kommissionen, i enlighet med syftet i punkt 1, 1
god tid inleda diskussioner 1 HSC, bl.a. p& grundval av sammanfattande eller tematiska

lagesrapporter dér sa dr lampligt.

2

EGT L 317, 3.12.2001, s. 1.
EUT L 141, 27.5.2011, s. 17.
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Kommissionen ska genom genomforandeakter anta mallar som medlemsstaterna ska
anvédnda nér de ldmnar de uppgifter som avses i1 punkterna 2 och 3 for att se till att de ar

relevanta for de mél som anges i punkt 1 och att de ar jamforbara.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 18.2.

Artikel 5

Gemensam upphandling av medicinska motatgdrder

Unionens institutioner och de medlemsstater som s& 6nskar kan genomfora ett gemensamt
upphandlingsforfarande i enlighet med artikel 104.1 tredje stycket i Europaparlamentets
och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella
regler for unionens allménna budget’ och artikel 133 i kommissionens delegerade
forordning (EU, Euratom) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012 om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)

nr 966/2012 om finansiella regler for unionens allménna budget? for att pa forhand kopa in

medicinska motatgirder mot allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa.

2

EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
EUT L 362,31.12.2012, s.1.
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2. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 ska uppfylla

foljande villkor:

a)  Deltagandet i det gemensamma upphandlingsforfarandet dr 6ppet for alla

medlemsstater tills forfarandet inleds.

b)  Rittigheterna och skyldigheterna for de medlemsstater som inte deltar i den
gemensamma upphandlingen respekteras, sérskilt de som avser skydd for och

forbéttring av ménniskors hilsa.

c)  Den gemensamma upphandlingen péverkar inte den inre marknaden, utgor inte
diskriminering eller en begransning av handeln och fororsakar inte snedvridning

av konkurrensen.

d)  Den gemensamma upphandlingen har inte ndgon direkt finansiell inverkan pa

budgeten for de medlemsstater som inte deltar i den gemensamma upphandlingen.

3. Det gemensamma upphandlingsforfarande som avses i punkt 1 ska foregés av ett avtal om
gemensam upphandling mellan parterna som faststiller de praktiska villkoren for
forfarandet samt beslutsprocessen for valet av forfarande, for beddmningen av anbuden

och for tilldelningen av kontraktet.
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Kapitel 11

Epidemiologisk overvakning och tillfallig monitorering

Artikel 6
Epidemiologisk overvakning

1. Hérmed inréttas ett nitverk for epidemiologisk dvervakning av de smittsamma sjukdomar
och de relaterade sérskilda hdlsofragor som avses i artikel 2.1 aioch 2.1 a ii. ECDC ska

svara for driften och samordningen av nétverket.

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

for epidemiologisk dvervakning.

3. De behoriga nationella myndigheter som avses i punkt 2 ska lamna foljande uppgifter till

de myndigheter som ingar i ndtverket for epidemiologisk 6vervakning:

a) Jamforbara och kompatibla uppgifter for epidemiologisk 6vervakning av sddana
smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hédlsofragor som avses

iartikel 2.1 aioch 2.1 aii.

b)  Relevanta uppgifter om hur epidemier forléper.
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c) Relevanta uppgifter om ovanliga epidemiforeteelser eller nya smittsamma sjukdomar

av okédnt ursprung, dven i tredjelédnder.

4. Vid rapportering av uppgifter for epidemiologisk 6vervakning ska de behoriga nationella
myndigheterna anvidnda de falldefinitioner, om sédana finns tillgéngliga, som antagits
i enlighet med punkt 5 for varje smittsam sjukdom och relaterad sérskild hilsofraga som

avses 1 punkt 1.
5. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla och uppdatera

a)  forteckningen Over de smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hélsofrdgor
som upprittats i enlighet med de kriterier som anges i bilagan, och som avses
1 artikel 2.1 aioch 2.1 a i for att sékerstélla tickning av smittsamma sjukdomar och

relaterade sdrskilda hilsofragor genom nitverket for epidemiologisk dvervakning,

b) falldefinitioner for varje smittsam sjukdom och relaterad sérskild hélsofraga som &r
foremal for epidemiologisk dvervakning, for att sékerstdlla de insamlade

uppgifternas jamforbarhet och kompatibilitet pd unionsniva,

c) forfaranden for driften av nitverket for epidemiologisk dvervakning som utvecklats

med tillimpning av artiklarna 5, 10 och 11 1 férordning (EG) nr 851/2004.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.
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Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet pé grund av
allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt granséverskridande hot mot méanniskors hilsa
eller snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen anta de
atgdrder som avses i leden a och b genom genomforandeakter med omedelbar verkan

i enlighet med det forfarande som avses i artikel 18.3.

Artikel 7
Tillfdillig monitorering

Efter en varning som anmélts i enlighet med artikel 9 for ett hot mot médnniskors hélsa som
avses 1 artikel 2.1 a i1, 2.1 b, 2.1 ¢ eller 2.1 d ska medlemsstaterna, i samverkan med
kommissionen och pa grundval av tillgdngliga uppgifter fran sina 6vervakningssystem,
underrétta varandra genom EWRS och, om situationens bradskande natur kriaver det,

genom HSC om utvecklingen betraffande hotet i1 fraga pé nationell niva.

De uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 ska, om de finns tillgéingliga, i synnerhet
omfatta eventuella forandringar av den geografiska utbredningen av, spridningen av och

allvarlighetsgraden av hotet i frdga och av metoderna for upptickt.

Kommissionen ska genom genomforandeakter vid behov anta de falldefinitioner som ska
anvindas vid den tillfdlliga monitoreringen, for att sékerstélla de insamlade uppgifternas

jamforbarhet och kompatibilitet pa unionsniva.
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Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skdl till skyndsamhet pd grund av
allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gransdverskridande hot mot méanniskors hilsa eller
snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen anta eller
uppdatera de falldefinitioner som avses 1 forsta stycket genom genomforandeakter med

omedelbar verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som avses i artikel 18.3.

Kapitel IV

Tidig varning och reaktion

Artikel 8

Inrdttande av ett system for tidig varning och reaktion

Hérmed inrittas ett system for snabb varning pd unionsniva for allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, nedan kallat systemet for tidig varning och
reaktion (EWRS). EWRS ska mojliggora for kommissionen och de behdriga myndigheter
som &r ansvariga pa nationell niva att std i kontinuerlig forbindelse med syfte att utfirda
varningar, bedoma risken for folkhélsan och avgora vilka atgirder som kan kravas for att

skydda ménniskors hilsa.
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Kommissionen ska genom genomforandeakter anta forfaranden for informationsutbytet for
att sikerstélla att EWRS fungerar som det ska och att artiklarna 8 och 9 genomfors pa ett
enhetligt sitt samt for att undvika dverlappningar mellan verksamheter eller atgérder som
strider mot befintliga strukturer och mekanismer for 6vervakning av, tidig varning for och

bekdmpning av allvarliga grainsdverskridande hot mot manniskors hélsa.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.

Artikel 9

Utfardande av varningar

De behoriga nationella myndigheterna eller kommissionen ska utfdrda en varning inom
EWRS om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt grinsdverskridande hot mot

ménniskors hélsa uppfyller samtliga f6ljande villkor:

a)  Hotet ar ovanligt eller ovintat med tanke pa platsen och tidpunkten, det orsakar eller
kan komma att orsaka hég sjukdomsfrekvens eller dodlighet hos ménniskor, dess
omfattning véxer eller kan komma att viixa snabbt eller det Gverstiger eller kan

komma att overstiga den nationella insatsformégan.
b)  Det paverkar eller kan komma att paverka fler &n en medlemsstat.

c)  Det krédver eller kan komma att krdva samordnade insatser pd unionsniva.
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2. Om de behdriga nationella myndigheterna till WHO anméler hiandelser som kan utgora

internationella hot mot folkhilsan 1 enlighet med artikel 6 1 IHR ska de senast samtidigt

utfdrda en varning inom EWRS, forutsatt att hotet 1 fraga ar ett sddant hot som avses

1 artikel 2.1 1 detta beslut.

3. Niér de behoriga nationella myndigheterna och kommissionen utfardar en varning ska de

skyndsamt genom EWRS ldmna alla relevanta tillgdngliga uppgifter som de forfogar 6ver

och som kan vara anvindbara f6r samordningen av insatserna som exempelvis

a)  ettagens typ och ursprung,
b)  datum och plats for hdandelsen eller utbrottet,
c)  Overforings- eller spridningssitt,
d) toxikologiska uppgifter,
e) metoder for upptickt och bekriftelse,
f)  risker for folkhélsan,
g) folkhilsoatgirder som genomfors eller dr avsedda att genomforas pa nationell niva,
h)  andra atgérder dn folkhilsodtgérder,
1)  personuppgifter som krévs for kontaktsparning i enlighet med artikel 16,
j)  alla andra uppgifter av relevans for det ifragavarande allvarliga grinsoverskridande
hotet mot ménniskors hilsa.
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Kommissionen ska genom EWRS till de behoriga nationella myndigheternas forfogande
stélla alla uppgifter som kan vara anvéndbara for samordningen av insatserna som avses

i artikel 11, bl.a. sddana uppgifter om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hélsa och folkhilsodtgirder betriffande allvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors
hilsa som ldmnats genom system for tidig varning och information som inréttats inom

ramen for andra unionsréttsliga bestimmelser eller Euratomfordraget.

Artikel 10
Bedomning av risk for folkhdlsan

Niér en varning utfardas i enlighet med artikel 9 ska kommissionen, om det dr nddvandigt
for samordningen av insatserna pa unionsniva och péa begéiran fran HSC som avses

1 artikel 17 eller pd eget initiativ, for de behdriga nationella myndigheterna och for HSC
genom EWRS skyndsamt tillgéngliggora en riskbedomning av det potentiellt allvarliga
hotet for folkhélsan inbegripet mojliga folkhilsoatgérder. Den riskbedomningen ska

utforas av nagon av foljande:

a) ECDC i enlighet med artikel 7.1 i forordning (EG) nr 851/2004, i hdndelse av ett

sadant hot som avses i artikel 2.1 a1, 2.1 a ii eller 2.1 d, och/eller
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b)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) i enlighet med artikel 23
1 Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fradgor som
giller livsmedelssikerhet', i hindelse av ett sddant hot som avses i artikel 2 i detta

beslut och dir hotet omfattas av Efsas uppdrag, och/eller
¢)  Andra berorda unionsbyraer.

Om den riskbeddmning som behdvs helt eller delvis ligger utanfor uppdragen for de byréder
som avses 1 punkt 1, men anses vara nddvindig for samordningen av insatserna pa
unionsniva, ska kommissionen pé begéran fran HSC eller pé eget initiativ tillhandahalla en

riskbedomning for detta sarskilda andamal.

Kommissionen ska skyndsamt stilla riskbeddmningen till de behdriga nationella
myndigheternas forfogande genom EWRS. I de fall dér riskbeddmningen ska
offentliggoras ska de behoriga nationella myndigheterna erhalla den innan

den offentliggdrs.

Riskbedomningen ska ta hénsyn till eventuella tillgéingliga relevanta uppgifter som lamnats

av andra, i synnerhet WHO, i hindelse av ett internationellt hot mot folkhélsan.

Kommissionen ska se till att uppgifter som kan vara relevanta for riskbedomningen stélls
till de behoriga nationella myndigheternas forfogande genom EWRS och till
HSC:s forfogande.

1

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 33

SV



Artikel 11

Samordning av insatser

1. Efter en varning i enlighet med artikel 9 ska medlemsstaterna pa grundval av tillgdngliga
uppgifter, bl.a. de uppgifter som avses i artikel 9 och de riskbeddmningar som avses
i artikel 10, pa begiran av kommissionen eller en medlemsstat konsultera varandra inom

HSC och i samverkan med kommissionen med sikte pd samordning av:

a)  De nationella insatserna mot det allvarliga gransdverskridande hotet mot ménniskors
hélsa, inklusive om det i enlighet med IHR faststélls att ett internationellt hot mot

folkhilsan foreligger och hotet omfattas av artikel 2 i detta beslut.

b)  Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till medlemsstaternas behov och
omstindigheter och som syftar till att ge allménheten och sjukvardspersonal enhetlig

och samordnad information inom unionen.

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhdlsoatgarder for att bekdmpa ett allvarligt
griansdverskridande hot mot manniskors hilsa, ska den innan den antar atgarderna
informera och samrada med 6vriga medlemsstater och kommissionen om atgédrdernas
karaktér, syfte och omfattning, sdvida inte behovet av att skydda folkhélsan &r sa akut att

atgirderna maste antas omedelbart.
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3. Om en medlemsstat av braddskande skél maste anta folkhilsoatgdrder som svar pa
uppkomsten eller aterkomsten av ett allvarligt gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa ska den omedelbart efter antagandet underritta 6vriga medlemsstater och

kommissionen om atgérdernas karaktér, syfte och omfattning.

4. Om ett allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa dverstiger den nationella
insatsformagan far en berord medlemsstat begira bistand fran 6vriga medlemsstater genom

gemenskapens civilskyddsmekanism, som inréttats genom beslut 2007/779/EG, Euratom.

5. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta de forfaranden som &r nddvéndiga for
ett enhetligt genomforande av det informationsutbyte, det samrad och den samordning som

foreskrivs 1 punkterna 1-3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.
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Kapitel V

Nodsituationer

Artikel 12

Erkdnnande av nodsituationer

1. Kommissionen kan erkédnna situationer dar det rader ett hot mot folkhélsan med

avseende pa

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

bestammelser, eller

b) andra fall 4n de som avses i led a, dir generaldirektdren for WHO har underréttats
och @nnu inte har antagit ett beslut dér det faststills ett internationellt hot mot

folkhélsan 1 enlighet med IHR, och dér

1) det allvarliga gransoverskridande hotet mot ménniskors hélsa i frdga dventyrar

folkhidlsan pa unionsniva,

11)  medicinska behov ej ar uppfyllda med avseende pa det hotet, vilket innebér att
det inte finns négon tillfredsstillande och i unionen godkidnd metod for
diagnos, forebyggande eller behandling eller, trots att en sddan metod finns,
godkinnandet av ett ldkemedel dnda skulle kunna ha stora terapeutiska fordelar

for patienterna.
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2. Kommissionen ska anta de dtgiarder som avses i punkt 1 genom genomforandeakter.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet pa grund av
allvarlighetsgraden hos ett allvarligt grainsdverskridande hot mot méanniskors hilsa eller
snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna far kommissionen formellt
faststélla situationer dér det rader ett hot mot folkhédlsan i enlighet med punkt 1 genom
genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det skyndsamma forfarande som

avses 1 artikel 18.3.

3. Kommissionen ska underritta generaldirektoren for WHO om antagandet av de atgirder

som avses 1 punkt 1.

Artikel 13

Erkdnnandets rdttsliga verkningar

Den enda rittsliga verkan av erkdnnandet av en nddsituation enligt artikel 12.1 ska vara att
mdjliggora att artikel 2.2 1 forordning (EG) nr 507/2006 blir tillimplig eller, 1 de fall dér
faststdllandet uttryckligen avser epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella

pandemier, att mojliggora att artikel 21 i forordning (EG) nr 1234/2008 blir tillimplig.
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Artikel 14

Upphdvande av erkdnnandet

Kommissionen ska genom genomforandeakter upphéva det erkdnnande som avses 1 artikel 12.1 s&

snart som ett av de tillampliga villkor som faststills déri inte ldngre &r uppfyllt.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

1 artikel 18.2.

Det upphévande av det erkdnnande som avses 1 forsta stycket ska inte paverka giltigheten av
godkinnanden for forsiljning som beviljats pa grundval av forordning (EG) nr 507/2006 for
medicinska produkter som avses i dess artikel 2.2 eller som beviljats i enlighet med det forfarande

som avses 1 artikel 21 1 forordning (EG) nr 1234/2008.
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Kapitel VI

Forfarandebestimmelser

Artikel 15

Utndmning av nationella myndigheter och foretridare
1. Varje medlemsstat ska senast den ..." utse

a)  de behdriga myndigheter som inom medlemsstaten ansvarar for den epidemiologiska

Overvakning som avses i artikel 6,

b)  den eller de behoriga myndigheter som pa nationell nivé ansvarar for att utfarda
varningar och avgora vilka atgiarder som krivs for att skydda folkhilsan vid

tillimpning av artiklarna 8, 9 och 10,
c) en foretrddare och en suppleant i HSC som avses i artikel 17.

2. Medlemsstaterna ska underrédtta kommissionen och dvriga medlemsstater om de
utndmningar som avses i punkt 1 samt om eventuella fordndringar av dessa. Vid en sddan
fordndring ska kommissionen omedelbart tillhandahalla HSC en uppdaterad forteckning

over sddana utndmningar.

3. Den uppdaterade forteckningen 6ver de myndigheter som utndmnts i enlighet med
punkt 1 a och 1 c ska, liksom den uppdaterade forteckningen 6ver vilka myndigheter

foretradarna inom HSC hor till, ska goras allmént tillgénglig av kommissionen.

*

EUT Vinligen infor datumet: fyra ménader efter detta besluts ikrafttradande.
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Artikel 16
Skydd av personuppgifter

Vid tillampning av detta beslut ska personuppgifter behandlas i enlighet med

direktiv 95/46/EG och forordning (EG) nr 45/2001. I synnerhet ska lampliga tekniska och

organisatoriska atgérder vidtas for att skydda dessa personuppgifter mot forstéring genom

olyckshéndelse eller olaglig forstoring, forlust genom olyckshindelse, otillaten tillgang till

uppgifterna eller mot alla former av olaglig behandling.

EWRS ska omfatta en funktion for selektiv underrittelse som gor det mojligt att Gverfora
personuppgifter enbart till de behoriga nationella myndigheter som é&r involverade

1 kontaktsparningsétgdrder. Den funktionen for selektiv underréttelse ska utformas och
anvindas pa ett sdtt som gor det mojligt att sidkerstélla ett sékert och lagligt utbyte

av personuppgifter.

Niér behoriga myndigheter som genomfor kontaktsparningsatgéarder overfor
personuppgifter som behovs for kontaktsparning genom EWRS 1 enlighet med artikel 9.3
ska de anvinda sig av den funktion for selektiv underrittelse som avses i punkt 2 i den hér
artikeln och dverfora uppgifterna enbart till de andra medlemsstater som deltar

1 kontaktsparningsatgérderna.

Nar de behoriga myndigheterna skickar de uppgifter som avses i punkt 3 ska de hénvisa till

den varning som tidigare ldmnats genom EWRS.
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5. Meddelanden som innehéller personuppgifter ska automatiskt raderas fran funktionen for

selektiv underrittelse 12 manader efter det att de har lagts in.

6. Om en behorig myndighet i efterhand faststéller att den ldmnat ut personuppgifter
1 enlighet med artikel 9.3 1 strid med direktiv 95/46/EG eftersom det utlimnandet var
onodigt for genomforandet av kontaktsparningsatgarderna i fraga ska den omedelbart

underritta de medlemsstater till vilka de uppgifterna 6verfordes.

7. Nir det giller deras skyldigheter att tillkinnage och rétta personuppgifter genom EWRS
ska de behoriga nationella myndigheterna betraktas som registeransvariga i den mening

som avses 1 artikel 2 d i1 direktiv 95/46/EG.

8. Nar det géller dess skyldigheter betrdffande lagring av personuppgifter ska kommissionen
betraktas som registeransvarig i den mening som avses 1 artikel 2 d 1 férordning (EG)

nr 45/2001.
9. Kommissionen ska anta

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

b)  enrekommendation med en vigledande forteckning dver de personuppgifter som kan

utbytas for samordning av kontaktsparningsatgarder.
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Artikel 17

Hdlsosdkerhetskommitté

1. Harmed inréttas en hilsosdkerhetskommitté bestdende av de foretradare for

medlemsstaterna som utndmnts inom ramen for artikel 15.1 c.
2. HSC ska ha foljande uppgifter:

a)  Stdod av informationsutbytet mellan medlemsstaterna och kommissionen om

erfarenheterna frén genomforandet av detta beslut.

b)  Samordning i samverkan med kommissionen av medlemsstaternas beredskaps- och

insatsplanering, i enlighet med artikel 4.

¢)  Samordning i samverkan med kommissionen av medlemsstaternas risk- och
kriskommunikation och insatser mot allvarliga grinséverskridande hot mot

ménniskors hélsa, i enlighet med artikel 11.

3. HSC ska ha en foretradare for kommissionen som ordforande. HSC ska sammantriada

regelbundet och nér laget sé kriver, pa begiran av kommissionen eller en medlemsstat.

4. Sekretariatet ska tillhandahallas av kommissionen.
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5. HSC ska sjdlv med tvé tredjedels majoritet av kommitténs ledamdter anta sin
arbetsordning. I denna arbetsordning ska kommitténs arbetsstruktur faststillas, sérskilt med

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

b)  experters medverkan vid méten i plenum och den status som ska tillerkdnnas

observatdrer, diribland sddana fran tredjelédnder, och

c)  HSC:s arrangemang for att bedoma i vilken utstrackning en friga som framliggs den
faller under kommitténs uppdrag och mojligheten att rekommendera att den fragan
hinskjuts till ett organ som &r behorigt enligt en bestimmelse i en annan akt fran
unionen eller enligt Euratomfordraget. Dessa arrangemang ska inte paverka

medlemsstaternas skyldigheter inom ramen for artiklarna 4 och 11 i detta beslut.

Artikel 18

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hilsa. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses

i artikel 3.2 1 forordning (EU) nr 182/2011.
2. Niér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 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 a 1 forordning (EU) nr 182/2011

ska tillaimpas.
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3. Nir det hianvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jamford med

artikel 5 i den forordningen tilldmpas.

Artikel 19

Rapporter om detta beslut

Kommissionen ska senast den ..., och dérefter vart tredje &r for Europaparlamentet och radet ligga
fram en rapport om genomforandet av detta beslut. Rapporten ska i synnerhet innefatta en
utvirdering av driften av EWRS och av nétverket for epidemiologisk 6vervakning samt uppgifter
om hur de mekanismer och strukturer som inréttats inom ramen for detta beslut kompletterar andra
varningssystem pa unionsniva och enligt Euratomfordraget for att pé ett effektivt sétt skydda
folkhélsan samtidigt som strukturellt dubbelarbete undviks. Kommissionen kan lata rapporten

atfoljas av forslag om dndring av relevanta unionsbestimmelser.

Kapitel VII

Slutbestammelser

Artikel 20
Upphdvande av beslut nr 2119/98/EG

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

2. Hénvisningar till det upphivda beslutet ska anses som hénvisningar till det har beslutet.

*

EUT: Vinligen infor datumet: tva ar efter detta besluts ikrafttridande.
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Artikel 21
Ikrafttrdadande

Detta beslut trader 1 kraft dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 22
Adressater
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg
Pa Europaparlamentets vignar Pa radets viignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA

Urvalskriterier for de smittsamma sjukdomar
och relaterade sérskilda hélsofrdgor som den

epidemiologiska dvervakningen inom nétverket ska omfatta

1. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofragor som leder till eller som kan
leda till hog sjukdomsfrekvens eller dodlighet inom unionen eller bada, sérskilt sjukdomar

vars forebyggande krdver samordning pa unionsniva.

2. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofragor dér ett tidigt

informationsutbyte kan forvarna om hot mot folkhélsan.

3. Séllsynta och allvarliga smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hélsofragor som
inte skulle upptéckas pd nationell niva men ddr sammanforandet av uppgifter skulle ge

mdjlighet att gora antaganden pa grundval av en bredare kunskapsbas.

4. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofragor som effektivt kan forebyggas

vilket leder till ett béttre hédlsoskydd.

5. Smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hilsofrdgor dér en jimforelse
medlemsstaterna emellan skulle bidra till utvarderingen av nationella program

och unionsprogram.
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	4. Vid rapportering av uppgifter för epidemiologisk övervakning ska de behöriga nationella myndigheterna använda de falldefinitioner, om sådana finns tillgängliga, som antagits i enlighet med punkt 5 för varje smittsam sjukdom och relaterad särskild h...
	5. Kommissionen ska genom genomförandeakter fastställa och uppdatera
	a) förteckningen över de smittsamma sjukdomar och relaterade särskilda hälsofrågor som upprättats i enlighet med de kriterier som anges i bilagan, och som avses i artikel 2.1 a i och 2.1 a ii för att säkerställa täckning av smittsamma sjukdomar och re...
	b) falldefinitioner för varje smittsam sjukdom och relaterad särskild hälsofråga som är föremål för epidemiologisk övervakning, för att säkerställa de insamlade uppgifternas jämförbarhet och kompatibilitet på unionsnivå,
	c) förfaranden för driften av nätverket för epidemiologisk övervakning som utvecklats med tillämpning av artiklarna 5, 10 och 11 i förordning (EG) nr 851/2004.
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 18.2.
	Vid vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet på grund av allvarlighetsgraden eller ett nytt allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa eller snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna får kommissionen anta de...
	1. Efter en varning som anmälts i enlighet med artikel 9 för ett hot mot människors hälsa som avses i artikel 2.1 a iii, 2.1 b, 2.1 c eller 2.1 d ska medlemsstaterna, i samverkan med kommissionen och på grundval av tillgängliga uppgifter från sina öve...
	2. De uppgifter som lämnas i enlighet med punkt 1 ska, om de finns tillgängliga, i synnerhet omfatta eventuella förändringar av den geografiska utbredningen av, spridningen av och allvarlighetsgraden av hotet i fråga och av metoderna för upptäckt.
	3. Kommissionen ska genom genomförandeakter vid behov anta de falldefinitioner som ska användas vid den tillfälliga monitoreringen, för att säkerställa de insamlade uppgifternas jämförbarhet och kompatibilitet på unionsnivå.
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 18.2.
	Vid vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet på grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa eller snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna får kommissionen anta eller uppd...
	1. Härmed inrättas ett system för snabb varning på unionsnivå för allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa, nedan kallat systemet för tidig varning och reaktion (EWRS). EWRS ska möjliggöra för kommissionen och de behöriga myndigheter som...
	2. Kommissionen ska genom genomförandeakter anta förfaranden för informationsutbytet för att säkerställa att EWRS fungerar som det ska och att artiklarna 8 och 9 genomförs på ett enhetligt sätt samt för att undvika överlappningar mellan verksamheter ...
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 18.2.
	1. De behöriga nationella myndigheterna eller kommissionen ska utfärda en varning inom EWRS om uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa uppfyller samtliga följande villkor:
	a) Hotet är ovanligt eller oväntat med tanke på platsen och tidpunkten, det orsakar eller kan komma att orsaka hög sjukdomsfrekvens eller dödlighet hos människor, dess omfattning växer eller kan komma att växa snabbt eller det överstiger eller kan kom...
	b) Det påverkar eller kan komma att påverka fler än en medlemsstat.
	c) Det kräver eller kan komma att kräva samordnade insatser på unionsnivå.
	2. Om de behöriga nationella myndigheterna till WHO anmäler händelser som kan utgöra internationella hot mot folkhälsan i enlighet med artikel 6 i IHR ska de senast samtidigt utfärda en varning inom EWRS, förutsatt att hotet i fråga är ett sådant hot...
	3. När de behöriga nationella myndigheterna och kommissionen utfärdar en varning ska de skyndsamt genom EWRS lämna alla relevanta tillgängliga uppgifter som de förfogar över och som kan vara användbara för samordningen av insatserna som exempelvis
	a) ett agens typ och ursprung,
	b) datum och plats för händelsen eller utbrottet,
	c) överförings- eller spridningssätt,
	d) toxikologiska uppgifter,
	e) metoder för upptäckt och bekräftelse,
	f) risker för folkhälsan,
	g) folkhälsoåtgärder som genomförs eller är avsedda att genomföras på nationell nivå,
	h) andra åtgärder än folkhälsoåtgärder,
	i) personuppgifter som krävs för kontaktspårning i enlighet med artikel 16,
	j) alla andra uppgifter av relevans för det ifrågavarande allvarliga gränsöverskridande hotet mot människors hälsa.
	4. Kommissionen ska genom EWRS till de behöriga nationella myndigheternas förfogande ställa alla uppgifter som kan vara användbara för samordningen av insatserna som avses i artikel 11, bl.a. sådana uppgifter om allvarliga gränsöverskridande hot mot ...
	1. När en varning utfärdas i enlighet med artikel 9 ska kommissionen, om det är nödvändigt för samordningen av insatserna på unionsnivå och på begäran från HSC som avses i artikel 17 eller på eget initiativ, för de behöriga nationella myndigheterna oc...
	a) ECDC i enlighet med artikel 7.1 i förordning (EG) nr 851/2004, i händelse av ett sådant hot som avses i artikel 2.1 a i, 2.1 a ii eller 2.1 d, och/eller
	b) Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa) i enlighet med artikel 23 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmänna principer och krav för livsmedelslagstiftning, om inrättande av Europeisk...
	c) Andra berörda unionsbyråer.
	2. Om den riskbedömning som behövs helt eller delvis ligger utanför uppdragen för de byråer som avses i punkt 1, men anses vara nödvändig för samordningen av insatserna på unionsnivå, ska kommissionen på begäran från HSC eller på eget initiativ tillha...
	Kommissionen ska skyndsamt ställa riskbedömningen till de behöriga nationella myndigheternas förfogande genom EWRS. I de fall där riskbedömningen ska offentliggöras ska de behöriga nationella myndigheterna erhålla den innan den offentliggörs.
	Riskbedömningen ska ta hänsyn till eventuella tillgängliga relevanta uppgifter som lämnats av andra, i synnerhet WHO, i händelse av ett internationellt hot mot folkhälsan.
	3. Kommissionen ska se till att uppgifter som kan vara relevanta för riskbedömningen ställs till de behöriga nationella myndigheternas förfogande genom EWRS och till HSC:s förfogande.
	1. Efter en varning i enlighet med artikel 9 ska medlemsstaterna på grundval av tillgängliga uppgifter, bl.a. de uppgifter som avses i artikel 9 och de riskbedömningar som avses i artikel 10, på begäran av kommissionen eller en medlemsstat konsultera ...
	a) De nationella insatserna mot det allvarliga gränsöverskridande hotet mot människors hälsa, inklusive om det i enlighet med IHR fastställs att ett internationellt hot mot folkhälsan föreligger och hotet omfattas av artikel 2 i detta beslut.
	b) Risk- och kriskommunikation, som ska anpassas till medlemsstaternas behov och omständigheter och som syftar till att ge allmänheten och sjukvårdspersonal enhetlig och samordnad information inom unionen.
	2. Om en medlemsstat har för avsikt att anta folkhälsoåtgärder för att bekämpa ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa, ska den innan den antar åtgärderna informera och samråda med övriga medlemsstater och kommissionen om åtgärderna...
	3. Om en medlemsstat av brådskande skäl måste anta folkhälsoåtgärder som svar på uppkomsten eller återkomsten av ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa ska den omedelbart efter antagandet underrätta övriga medlemsstater och kommis...
	4. Om ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa överstiger den nationella insatsförmågan får en berörd medlemsstat begära bistånd från övriga medlemsstater genom gemenskapens civilskyddsmekanism, som inrättats genom beslut 2007/779/EG...
	5. Kommissionen ska genom genomförandeakter anta de förfaranden som är nödvändiga för ett enhetligt genomförande av det informationsutbyte, det samråd och den samordning som föreskrivs i punkterna 1–3.
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 18.2.
	1. Kommissionen kan erkänna situationer där det råder ett hot mot folkhälsan med avseende på
	a) epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier, där generaldirektören för WHO har underrättats och ännu inte antagit ett beslut där det fastställs en situation med pandemisk influensa i enlighet med WHO:s tillämpliga bestämmelse...
	b) andra fall än de som avses i led a, där generaldirektören för WHO har underrättats och ännu inte har antagit ett beslut där det fastställs ett internationellt hot mot folkhälsan i enlighet med IHR, och där
	i) det allvarliga gränsöverskridande hotet mot människors hälsa i fråga äventyrar folkhälsan på unionsnivå,
	ii) medicinska behov ej är uppfyllda med avseende på det hotet, vilket innebär att det inte finns någon tillfredsställande och i unionen godkänd metod för diagnos, förebyggande eller behandling eller, trots att en sådan metod finns, godkännandet av et...

	2. Kommissionen ska anta de åtgärder som avses i punkt 1 genom genomförandeakter.
	Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskningsförfarande som avses i artikel 18.2.
	Vid vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet på grund av allvarlighetsgraden hos ett allvarligt gränsöverskridande hot mot människors hälsa eller snabbheten hos dess spridning mellan medlemsstaterna får kommissionen formellt fastst...
	3. Kommissionen ska underrätta generaldirektören för WHO om antagandet av de åtgärder som avses i punkt 1.
	1. Varje medlemsstat ska senast den …17F( utse
	a) de behöriga myndigheter som inom medlemsstaten ansvarar för den epidemiologiska övervakning som avses i artikel 6,
	b) den eller de behöriga myndigheter som på nationell nivå ansvarar för att utfärda varningar och avgöra vilka åtgärder som krävs för att skydda folkhälsan vid tillämpning av artiklarna 8, 9 och 10,
	c) en företrädare och en suppleant i HSC som avses i artikel 17.
	2. Medlemsstaterna ska underrätta kommissionen och övriga medlemsstater om de utnämningar som avses i punkt 1 samt om eventuella förändringar av dessa. Vid en sådan förändring ska kommissionen omedelbart tillhandahålla HSC en uppdaterad förteckning öv...
	3. Den uppdaterade förteckningen över de myndigheter som utnämnts i enlighet med punkt 1 a och 1 c ska, liksom den uppdaterade förteckningen över vilka myndigheter företrädarna inom HSC hör till, ska göras allmänt tillgänglig av kommissionen.
	1. Vid tillämpning av detta beslut ska personuppgifter behandlas i enlighet med direktiv 95/46/EG och förordning (EG) nr 45/2001. I synnerhet ska lämpliga tekniska och organisatoriska åtgärder vidtas för att skydda dessa personuppgifter mot förstöring...
	2. EWRS ska omfatta en funktion för selektiv underrättelse som gör det möjligt att överföra personuppgifter enbart till de behöriga nationella myndigheter som är involverade i kontaktspårningsåtgärder. Den funktionen för selektiv underrättelse ska utf...
	3. När behöriga myndigheter som genomför kontaktspårningsåtgärder överför personuppgifter som behövs för kontaktspårning genom EWRS i enlighet med artikel 9.3 ska de använda sig av den funktion för selektiv underrättelse som avses i punkt 2 i den här ...
	4. När de behöriga myndigheterna skickar de uppgifter som avses i punkt 3 ska de hänvisa till den varning som tidigare lämnats genom EWRS.
	5. Meddelanden som innehåller personuppgifter ska automatiskt raderas från funktionen för selektiv underrättelse 12 månader efter det att de har lagts in.
	6. Om en behörig myndighet i efterhand fastställer att den lämnat ut personuppgifter i enlighet med artikel 9.3 i strid med direktiv 95/46/EG eftersom det utlämnandet var onödigt för genomförandet av kontaktspårningsåtgärderna i fråga ska den omedelba...
	7. När det gäller deras skyldigheter att tillkännage och rätta personuppgifter genom EWRS ska de behöriga nationella myndigheterna betraktas som registeransvariga i den mening som avses i artikel 2 d i direktiv 95/46/EG.
	8. När det gäller dess skyldigheter beträffande lagring av personuppgifter ska kommissionen betraktas som registeransvarig i den mening som avses i artikel 2 d i förordning (EG) nr 45/2001.
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	b) en rekommendation med en vägledande förteckning över de personuppgifter som kan utbytas för samordning av kontaktspårningsåtgärder.
	1. Härmed inrättas en hälsosäkerhetskommitté bestående av de företrädare för medlemsstaterna som utnämnts inom ramen för artikel 15.1 c.
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	c) Samordning i samverkan med kommissionen av medlemsstaternas risk- och kriskommunikation och insatser mot allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa, i enlighet med artikel 11.
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	4. Sekretariatet ska tillhandahållas av kommissionen.
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	a) förfarandena för möten i plenum på hög nivå och arbetsgrupper,
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	c) HSC:s arrangemang för att bedöma i vilken utsträckning en fråga som framläggs den faller under kommitténs uppdrag och möjligheten att rekommendera att den frågan hänskjuts till ett organ som är behörigt enligt en bestämmelse i en annan akt från uni...
	1. Kommissionen ska biträdas av en kommitté för allvarliga gränsöverskridande hot mot människors hälsa. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i artikel 3.2 i förordning (EU) nr 182/2011.
	2. När det hänvisas till denna punkt ska artikel 5 i förordning (EU) nr 182/2011 tillämpas.
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	3. När det hänvisas till denna punkt ska artikel 8 i förordning (EU) nr 182/2011 jämförd med artikel 5 i den förordningen tillämpas.
	Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

