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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

Syftet med detta forslag till forordning dr att inrdtta en ram for atgérder som ska
aktiveras nir folkhilsan hotas sa att unionen kan vidta nddvédndiga atgirder for
tillracklig och snabb tillgdnglighet och forsorjning nér det géller krisnddvéndiga
medicinska motatgirder.

Den 15 juni 2021 lade kommissionen fram ett meddelande om de forsta lardomarna
av covid-19-pandemin', dir det faststilldes att unionen behdver sirskilda
arrangemang for att hantera hilsokriser béttre. I november 2020 lade kommissionen
fram forslag till en starkare europeisk hélsounion och héller nu pé att inrétta en ny
EU-myndighet inom sina avdelningar: myndigheten for beredskap och insatser
vid hilsokriser (Hera). Detta kommer att ge en flexibel, stabil och héllbar
hilsosdkerhetsstruktur for att géra medicinska motatgirder mer tillgédngliga. Hera
kommer att vara verksamt bade vid beredskap och under krissituationer.

Covid-19-pandemin avsldjade betydande sarbarheter i EU:s hilsoberedskap och
insatser vid hot mot folkhilsan. De atgérder som faststills 1 denna forordning avser
krishantering. De kommer att komplettera utvecklingen av Hera som en ny drivkraft
for unionsatgéirder vid gransoverskridande hot.

EU-strukturerna, medlemsstaterna och den industrisektor som dr involverad 1
medicinska motatgirder var inte tillrdckligt forberedda for att sikerstilla effektiv
utveckling, tillverkning, upphandling och rittvis fordelning av nddvéndiga
medicinska motétgirder’ for att bekimpa pandemin. Pandemin avslojade ocksé
alltfor ménga fragmenterade forskningsverksamheter i unionen — ofta med tdmligen
begrinsad omfattning och begrinsad tillverkningskapacitet for medicinska
motatgirder — samt sarbarheter 1 tillhorande globala leveranskedjor. Dessa
begriansningar ledde i slutdndan till drojsmal och ineffektiva insatser, vilket kostade
liv och skadade ekonomin.

I synnerhet f6ljande problem identifierades i samband med krisnddvandiga
medicinska motatgérder:

° Otillricklig och splittrad insamling och analys av underrittelser, vilket dr
avgorande som underlag for beredskaps- och insatsplaner for krisnddvandiga
medicinska motétgirder och for att insatserna 1 tillricklig grad ska kunna
sakerstélla tillgdnglighet pad och tillgdng till krisnddvindiga medicinska
motatgarder.

° Bristfilliga insatsverktyg och avsaknad av fullt fungerande offentlig-
privata ekosystem innebar att unionen inte kunde agera proaktivt med
strategiska och vidl underbyggda insatser, vilket krdvs for att mobilisera
resurser och paskynda processen fran forskning till slutprodukt pad marknaden.

COM(2021) 380.

Humanldkemedel enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG och medicintekniska produkter enligt
definitionen i forordning (EU) 2017/745 eller andra varor eller tjénster for beredskap och insatser vid ett
allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.
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° Hinder for snabb tillverkning av krisnédvindiga medicinska motatgirder,
vilka kan kopplas till sarbarheter och svarigheter i tillverknings- och
leveranskedjor, krisfinansiering och regelverk, forskning och datadelning samt
otillricklig tillverkningskapacitet, sarskilt i borjan av covid-19-pandemin.

° Fragmenterade och splittrade insatser pa unionsnivd och nationell niva,
vilket forvdrrades av bristande samordning och informationsutbyte och ledde
till en oformaga att sdkra tillgdngligheten pa krisnddvéndiga medicinska
motatgédrder och att ge snabb tillgang till dem.

Dessa brister kan till viss del avhjélpas genom béttre beredskap. Men de krdver ocksa
befogenheter, instrument och atgirder som endast dr lampliga for gransdverskridande
kriser. Unionen saknade ett sérskilt krismandat for samordning av unionens
verksamhet for att sékerstélla snabb tillgénglighet pa och tillgang till krisnddvéndiga
medicinska motatgirder for samtliga medlemsstater. Alla medlemsstaterna hade
olika kapacitet att forbereda, sdtta in och hantera krisnddvindiga medicinska
motatgirder, men varken medlemsstaterna eller EU hade den insatskapacitet som
kriavdes: insatserna behovde 1 stillet byggas pa skakig grund. Denna situation
kommer sannolikt att upprepas, eftersom det inte &r troligt att ndgot enskilt land kan
ta itu med alla utmaningar i samband med hot mot folkhdlsan som kan péverka en
eller flera medlemsstater, sdsom covid-19. Snabbt fordnderliga teknik- och
konkurrensforhéllanden gor landsspecifika insatser dnnu svarare, och bristande
samordning kan ocksé leda till fragmentering av en redan komplex marknad och till
dubbelfinansiering med offentliga medel.

Till f6ljd av globalisering, klimatforandringar, naturkatastrofer och katastrofer
orsakade av ménniskan, forlust av biologisk mangfald och livsmiljoer samt vapnade
konflikter och terrorism finns det dessutom fortfarande en verklig risk for fortsatta,
nya och potentiella hot mot folkhédlsan pa global nivd, vilka kridver snabb
tillgdnglighet pd och tillgang till krisnddvindiga medicinska motatgérder.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Detta forslag till forordning utgdr en av grundpelarna i den europeiska hilsounionen
pa sa sitt att forordningen befédster unionens kapacitet att stddja snabb tillganglighet
pa och tillgdng till krisnddvédndiga medicinska motétgirder nir folkhélsan hotas.
Forslaget ldggs fram tillsammans med kommissionens forslag frén november 2020:
forslaget till en forordning om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa® och utdékade uppdrag for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC)* och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)°. Overlag
kommer detta forslag att forstidrka unionens krishanteringsram. Vad géller forslaget
till ett utokat uppdrag for EMA kommer det att finnas en ndra koppling mellan
kommissionen och EMA for att sdkerstdlla konsekvens och ge underlag till
kommissionens beslut avseende krisnddvindiga medicinska motétgérder. Denna néra
koppling géller sdrskilt informationen och rekommendationerna frin styrgruppen for

Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om allvarliga gransdverskridande hot mot
ménniskors hélsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU (COM(2020) 727 final).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om éndring av forordning (EG) nr 851/2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (COM(2020) 726
final).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om en forstirkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och medicintekniska
produkter (COM(2020) 725 final).

SV



SV

lakemedel och kommissionens roll att vidta atgarder for att minska potentiella eller
faktiska brister pa ldkemedel som ingér i forteckningen Over kritiska ldkemedel och
behovet av medicinska motatgirder, i enlighet med artiklarna 12 och 26 i1 forslaget
till Europaparlamentets och radets forordning om en forstérkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och
medicintekniska produkter®.

De foreslagna atgidrderna kompletterar géllande unionsatgirder pd omradena
krishantering och hélsa, sdsom

— Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021
om inrdttande av ett program for unionens atgirder pa hélsoomradet
(programmet EU for hilsa) for perioden 2021-2027 och om upphivande av
forordning (EU) nr 282/20147,

— sjukvérd enligt Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen®,

— unionens instrument for krisstdd (rddets forordning (EU) 2016/369 om
tillhandah&llande av krisstdd inom unionen®), och

— den foreslagna likemedelsstrategin for Europa!®.

De foreslagna atgdrderna kompletterar ocksa andra strategier och &tgidrder inom
ramen for den europeiska grona given!! inom klimat- och miljdomrédet som kommer
att stodja forbéttrad miljohélsa, forebyggande av sjukdomar och 6kad resiliens.

Dessa dtgarder kommer att stddja medlemsstaterna genom att sdkerstélla samarbete
for tillgidnglighet och forsorjning ndr det géller krisnddvandiga medicinska
motdtgirder och révaror. Kommissionen, Europaparlamentet och rédet har
eftertryckligen bekriftat unionens atagande att oka den globala beredskapen for
hélsokriser.

Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

De foreslagna atgérderna dr forenliga med unionens overgripande mél, diribland en
starkare europeisk hédlsounion, en vél fungerande inre marknad, friamjande av
héllbara hédlso- och sjukvardssystem (inklusive genom sammanhdllningspolitiken,
som stoder regionala myndigheters investeringar 1 folkhédlsa) samt stod till
gransoverskridande samarbete (sarskilt i grannregioner), global
hilsosikerhetsberedskap, forbittrad beredskap for att skydda arbetstagare!? och en
ambitids forsknings- och innovationsagenda. Dessutom kommer forslaget att ge
synergieffekter med unionens agenda for den digitala inre marknaden och det
framtida europeiska hélsodataomrddet genom att uppmuntra innovation och
forskning, underlitta utbyte av information och data (inbegripet s.k. real world
evidence) och stddja utvecklingen av en it-infrastruktur pd unionsnivd for
monitorering av medicinska motatgérder.

o 0 9

COM(2020) 725 final.

EUT L 107, 26.3.2021, s. 1.

EUT L 347, 20.12.2013, s. 924.

EUT L 70, 16.3.2016, s. 1.

COM(2020) 761.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 323 final, EU:s strategiska ram for arbetsmiljo 2021-2027:
Hdlsa och sdkerhet pa arbetsplatsen i ett fordnderligt arbetsliv.
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Atgirderna kommer ocksa att ytterligare stiirka ramen for beredskap och insatser vid
biologiska hot, kemiska hot eller hot av oként ursprung pa unionsnivd, samt hélsohot
som ror manniskor, djur och miljén inom ramen for en samordnad One Health-
modell. Denna ram omfattar dven unionens One Health-handlingsplan mot
antimikrobiell resistens'® och EU:s handlingsplan for att forbéttra beredskapen infor
kemiska, biologiska, radiologiska and nukleira sikerhetsrisker'.

P4 ménga av EU:s politikomraden arbetar man for nérvarande med att dra lardom av
krisen och behovet av sérskilda atgirder som kan vidtas i hiandelse av en kris.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rittslig grund

Syftet med detta forslag till forordning &r att sékerstélla forsorjning och snabb
tillgdnglighet och tillgdng nér det giller krisnddvindiga medicinska motatgédrder for
att hantera de ekonomiska konsekvenserna av hot mot folkhélsan. Det grundar sig
darfor pa artikel 122.1 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget). Radet far i enlighet med artikel 122.1 i EUF-fordraget anta atgérder som
ar lampliga med hénsyn till den ekonomiska situationen, sdrskilt om det uppstér
allvarliga forsorjningsproblem i frdga om vissa varor.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Hot mot folkhilsan av covid-19-pandemins omfattning paverkar alla medlemsstater.
Atgiirder som vidtas av enskilda medlemsstater ricker inte for att hantera de
utmaningar som uppstar till foljd av en sadan kris eller for att bekdmpa krisen pa
egen hand. Ensidiga atgirder genom nationella initiativ for att sdkerstélla tillracklig
och snabb tillginglighet och forsorjning nér det géller krisnddvindiga medicinska
motatgirder kan leda till okad intern konkurrens och bristfilliga insatser pa
unionsnivd. Sadana ensidiga atgirder kan 1 slutindan f& stora ekonomiska
konsekvenser och paverka unionsmedborgarnas hilsa.

I en starkt sammanlédnkad virld dér alla 4r beroende av varandra ror sig ménniskor
och varor dver grinserna, och patogener och kontaminerade produkter kan snabbt
forflytta sig Oover hela jordklotet. Folkhélsoatgérder pa nationell nivd méste darfor
vara samordnade Over grinserna och nér det giller krisnddvindiga medicinska
motatgirder for att det ska gd att forhindra ytterligare spridning och minimera
konsekvenserna av sddana hot. Nér s& ar lampligt med hénsyn till den ekonomiska
situationen kan samordnade insatser pa unionsniva for att sékerstilla tillgdnglighet pa
och tillgang till krisnédvéndiga medicinska motatgirder bidra till att undvika icke-
samordnade investeringar 1 medlemsstaterna.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar proportionerligt for att atgdrda de problem som beskrivs i punkt 1,
sarskilt genom inrdttande av en ram som gor att unionen kan vidta nddvéndiga
atgirder for att sikerstilla tillrdcklig och snabb tillgdnglighet och forsorjning nér det
giller krisnddvédndiga medicinska motatgarder vid hot mot folkhdlsan pd unionsniva
ndr sd ar ldmpligt med hénsyn till den ekonomiska situationen.

13
14

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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I enlighet med proportionalitetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen gér detta forslag och de foreslagna atgérderna inte utdver vad som ar
nodvindigt for att uppna dessa mal.

Val av instrument

Forslaget har formen av en radsforordning. Detta anses vara det ldmpligaste
instrumentet eftersom ett centralt inslag i forslaget &ar att inrdtta forfaranden och
strukturer for gemensamt arbete pad unionsnivda med inriktning pa insatser vid
grinsdverskridande hilsokriser. Atgirderna innebir inte ndgot krav pd genomforande
av nationella atgirder och de kan tillimpas direkt.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrid med berdérda parter

Den ram for dtgarder som ska aktiveras for att béttre bekdmpa hot mot folkhélsan var
inte 1 sig foremal for samrdd, men ingdende samrad har héllits med relevanta grupper
av berdrda parter om inrdttandet av Hera fOr att sikerstdlla att deras synpunkter
limnades och beaktades i beslutsprocessen. Aterkopplingen gav insikt i vilka
krisatgérder som anses vara nodvéndiga for effektiva insatser och lag till grund for
forslaget till denna forordning.

Fo6ljande samrdd genomfordes:

e En fyra veckors aterkopplingsperiod om den inledande
konsekvensbedomningen (den 27 januari till den 24 februari 2021).

° Ett sex veckor ldngt samrad pé internet (den 31 mars till den 12 maj 2021), dir
svar inkom fran 135 berdrda parter'.

° Riktade samrad med berorda parter genom inrdttandet av en hognivagrupp med
medlemsstaterna, en s.k. sherpagrupp med industrin, samt bilaterala méten med
medlemsstaterna, internationella aktorer och Europaparlamentet.

Overlag har kommissionen fétt stod for inrittandet av Hera. De berdrda parterna
anser att initiativet har ett tydligt mervirde och att unionen behdver Oka sin
verksamhet avseende krisnddviandiga medicinska motétgirder for beredskap och
krishantering. Eftersom det rdder bred enighet om att det behdvs snabba och
effektiva insatser pd unionsniva foresldr kommissionen en uppsittning krisatgérder
som kan aktiveras vid hédlsokriser for att sdkerstélla sddana snabba och effektiva
insatser.

Insamling och anvéindning av sakkunnigutlatanden

Ej tillampligt
Konsekvensbedomning

P& grund av det akuta behovet av att stirka krisramen infér framtida hot mot
folkhdlsan atfoljs detta forslag inte av nagon formell konsekvensbeddmning,

Sammanfattande rapport om det offentliga samradet om den europeiska myndigheten for beredskap och
insatser vid hilsokriser (Hera): https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
/public-consultation_sv.
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eftersom ndgon sadan inte hade kunnat genomforas inom den tidsram som star till
buds fore antagandet av forslaget. Nar det gdller medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik beaktar dock forslaget den
konsekvensbeddmning som utfordes infor antagandet av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745'¢ och Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746'7. Forslaget bygger ocksd pa rekommendationerna i det gemensamma
yttrandet Improving pandemic preparedness and management fran gruppen av
vetenskapliga radgivare'8, europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny teknik
och den sédrskilda rédgivaren till Europeiska kommissionens ordférande om
hanteringen av covid-19-pandemin.

Grundliggande rittigheter

Forslaget bidrar till att uppnd en hog hélsoskyddsnivad for ménniskor samt till att
upprédtthalla de hogsta standarderna for att skydda maénskliga réttigheter och
medborgerliga friheter, i enlighet med Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna (stadgan). Atgirderna enligt denna forordning kan
begrinsa néringsfriheten och avtalsfriheten, som skyddas genom artikel 16 i stadgan,
samt ritten till egendom, som skyddas genom artikel 17 i stadgan. Varje begriansning
av dessa rattigheter kommer, i enlighet med artikel 52.1 i stadgan, att vara
foreskriven 1 lag, vara forenlig med det vdsentliga innehallet i dessa réttigheter och
friheter och beakta proportionalitetsprincipen.

Niér verksamhet som utfors i1 enlighet med denna férordning inbegriper behandling av
personuppgifter kommer lagenligheten hos denna behandling att grundas pa de akter
genom vilka arbetsuppgifter tilldelas de olika berérda aktdrerna, och inte pa denna
forordning. All sddan behandling maste ske i1 enlighet med den tillimpliga
unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter, ndmligen Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) 2018/1725" och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679%°.

BUDGETKONSEKVENSER

For att sdkerstilla ett tillrdckligt flexibelt och snabbt genomf6rande i hdndelse av ett
hot mot folkhdlsan pa unionsnivd kan radet dven frigora finansiering genom
instrumentet for krisstod?!. Instrumentet for krisstdd har ingen arlig budget. Nir det

20
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphidvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed7 1al.
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 byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).

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 upphévande av direktiv 95/46/EG (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Radets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod inom unionen
(EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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aktiveras kommer kommissionen darfor att bedoma om det dr nodvindigt att
overfora medel fran befintliga program eller att anvénda sidrskilda instrument. I
artikel 4 1 radets forordning (EU) 2016/369 faststills att bidrag dven kan ldmnas av
medlemsstaterna (och av andra offentliga eller privata givare i form av externa
inkomster avsatta for sérskilda adndamal) 1 enlighet med artikel 21.5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/10462.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt Atgirder for Overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen planerar att under 2025, eller senast efter den forsta aktiveringen av
krisatgirderna, se Over ramen for atgirder som avser medicinska motatgirder i
héndelse av ett hot mot folkhdlsan. De viktigaste resultaten av utvirderingen kommer
att presenteras i en rapport till Europaparlamentet och radet.

Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Foljande centrala atgirder ingér 1 forslaget till en ram som ska sdkerstilla forsorjning
av medicinska motatgérder i hiandelse av ett hot mot folkhilsan:

° Inrattande av en hélsokrisstyrelse som ska sdkerstilla samordning och
integrering av strategier for krisnddvindiga medicinska motatgarder pa
unionsniva i hindelse av ett hot mot folkhélsan.

° Inrdttande av mekanismer for monitorering, aktivering av krisfinansiering,
upphandling och inkdp av krisnddvédndiga medicinska motétgirder och révaror,
inklusive snabb och gedigen beddmning av leveranskedjor och tillverkarnas
produktionskapacitet, eventuellt &ven genom besdk pa plats innan avtal om
forhandsbestéllningar eller innovationspartnerskap ingas.

° Aktivering av EU-Fab-faciliteten for att tillgéngliggora tillverkningskapacitet
vid akut efterfrigan och ddrmed sdkerstdlla leverans av krisnddvindiga
medicinska motétgérder och ravaror.

° Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation 1 dialog med
medlemsstaterna, och anvédndning av unionsomfattande nitverk for kliniska
provningar samt unionsomfattande bestdmmelser och plattformar for snabb
datadelning.

° Atgirder som ror produktion av krisnddvindiga medicinska motitgirder,
inklusive  upprittande av en fOrteckning Over produktion och
produktionsanlidggningar avseende krisnddvandiga medicinska motétgirder
och en forteckning over krisnddvéndiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter
och krisnddvindig utrustning och infrastruktur, samt atgarder som syftar till att
oka produktionen av dessa i EU.
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Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allminna budget, om &ndring 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, PE/13/2018/REV/1 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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2021/0294 (NLE)
Forslag till
RADETS FORORDNING

om en ram for atgirder som ska sékerstilla forsorjning av krisnéodvindiga medicinska
motatgirder i hindelse av ett hot mot folkhiilsan pa unionsniva

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 122.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1)  De tillfilliga atgérder som kommissionen vidtog for att begrénsa spridningen av
covid-19-pandemin vidtogs med anledning av de rddande omstdndigheterna och
unionen var inte tillrackligt forberedd for att sdkerstdlla effektiv utveckling,
tillverkning, upphandling och distribution av krisnédviandiga medicinska motatgérder,
sarskilt inte 1 borjan av pandemin. Pandemin avsldjade ocksa otillracklig tillsyn over
forskningsverksamhet och tillverkningskapacitet samt sarbarheter 1 globala
leveranskedjor.

(2) Erfarenheterna visade dock att det behovs en ram for atgirder som kan sékerstilla
forsorjning av krisnddvéndiga medicinska motatgérder i hdndelse av ett hot mot
folkhélsan, s att unionen kan vidta de dtgdrder som krivs for att sékerstélla tillracklig
och snabb tillgédnglighet och forsorjning nir det géller krisnddvéndiga medicinska
motatgirder 1 hindelse av ett hot mot folkhdlsan pad unionsniva nér s dr lampligt med
hénsyn till den ekonomiska situationen.

3) Om ett hot mot folkhdlsan faststidlls pd unionsnivd kan rddet péd forslag av
kommissionen besluta att aktivera ramen for atgirder i den utstrickning som dessa
atgarder dr ldmpliga med hénsyn till den ekonomiska situationen. Anvindningen av
atgirder inom denna ram bor tidsbegrénsas till sex manader, och direfter bor de kunna
forlingas med beaktande av situationen.

(4)  Ramen for atgérder bor omfatta inrdttandet av en hélsokrisstyrelse for krisnddvéandiga
medicinska motatgérder i syfte att sdkerstdlla samordning och integrering av strategier
pa unionsnivd. Detta dr sdrskilt viktigt med tanke pa ansvarsfordelningen mellan
nationell niva och unionsniva. For att stodja hélsokrisstyrelsen bor kommissionen ha
ratt att inrdtta undergrupper, bland annat om det behovs for industriella aspekter.

(5) Kommissionen bor sdkerstdlla att en forteckning Over krisnddvéndiga medicinska
motatgirder och ravaror upprittas och att utbud och efterfrigan avseende dessa
monitoreras. Detta bor ge en heltidckande dversikt 6ver de krisnddvéndiga medicinska
motatgirder som behdvs samt over unionens kapacitet att tillgodose detta behov och
att vagleda relevant beslutsfattande vid hot mot folkhélsan.

(6) Mot bakgrund av uppdraget for Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och dess
roll vad géller monitorering och minskning av potentiella och faktiska brister pd
lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik, inklusive upprittande av forteckningar over kritiska ladkemedel och kritiska
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medicintekniska produkter, enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU)
.../... [EMA-forordningen, (COM(2020) 725)]**, bor nira samarbete och samordning
mellan kommissionen och EMA sékerstéllas for att genomféra de étgarder som
foreskrivs 1 denna forordning. Om méjligheten att inrétta en hélsokrisstyrelse utnyttjas
vid ett hot mot folkhdlsan bor en foretrddare for verkstillande styrgruppen for
medicintekniska produkter, en foretrddare for krisarbetsgruppen och en foretradare for
verkstillande styrgruppen for ldkemedelsbrist och ldkemedelssékerhet bjudas in som
observatdrer till hélsokrisstyrelsen, i enlighet med forordning (EU) nr.../... [EMA-
forordningen]. Detta bor komplettera en smidig 6verforing av data och information vid
hot mot folkhilsan pa unionsnivé, inklusive via integrerade it-system.

For att sdkerstdlla insatssamordning inom hélsosdkerhetskommittén och radgivande
kommittén for hot mot folkhdlsan bor atgirderna ocksa beakta de strukturer och
mekanismer som inréttats genom unionsakterna om allvarliga granséverskridande hot
mot maédnniskors hidlsa — Europaparlamentets och rddets forordning (EU) .../ ..
[forordningen om allvarliga gréansoverskridande hot mot ménniskors hiélsa,
COM(2020) 727)]** — och om det utdkade uppdraget for ECDC i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) ../.. [ECDC-foérordningen,
(COM(2020) 726)]%; hiinsyn bodr dven tas till underrittelser frin ECDC om
epidemiologisk Overvakning och monitorering. Direktdren for Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sjukdomar och en foretrddare for den radgivande
kommitté for hot mot folkhdlsan som inrdttats genom forordning (EU) nr.../ ..
[forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa] bor bjudas
in att delta 1 hilsokrisstyrelsens moten. En ledamot av hilsosdkerhetskommittén bor
bjudas in som observator till hilsokrisstyrelsen.

Aktiveringen av planer for krisforskning och krisinnovation, nya anvdndningsomraden
for och aktivering av ndtverk for kliniska provningar samt genomforande av kliniska
provningar bor sdkerstillas for att minska eventuella drojsmaél i utvecklingsfasen for
krisnddvandiga medicinska motétgirder. Forsknings- och innovationsverksamhet kan
anvinda det europeiska hilsodataomrédets it-infrastruktur och plattformar som ingar i
det europeiska dppna forskningsmolnet och andra tillgingliga digitala EU-plattformar
for att fa tillgdng till data (real world data) for snabb analys. Ndra samordning bor
sakerstdllas i dessa fradgor mellan kommissionen och ECDC och EMA, i egenskap av
den myndighet som ansvarar for vetenskaplig radgivning och vetenskaplig beddmning
av nya ldkemedel och likemedel med nya anvidndningsomraden, samt i
regleringsfragor avseende godkidnnande av ldkemedel, inklusive for upprittande av
nya produktionsanlidggningar for godkidnda likemedel och for att garantera att kliniska
provningar och evidens frén dem &r godtagbara vid godkdnnandet av nya ldkemedel
eller lakemedel med nya anviandningsomraden. Detta bor gora det mojligt for centrala
aktorer och relevant infrastruktur att omedelbart vara redo att arbeta och tas 1 bruk om
ett hot mot folkhélsan skulle uppstd, vilket skulle minska eventuella drojsmal.
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../ ... av den ... om en forstérkt roll for Europeiska
lakemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintekniska
produkter [EUT: for in nummer, datum och publikationshdnvisning].

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../... av den ... om allvarliga gransoéverskridande hot
mot ménniskors hdlsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU [EUT: for in nummer, datum och
publikationshénvisning].

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr .../ ... av den ... om &ndring av forordning (EG)
nr 851/2004 om inrédttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
[EUT: for in nummer, datum och publikationshdnvisning].
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Effektiva upphandlingsforfaranden for krisnddvéndiga medicinska motatgérder och
ravaror bor sdkerstillas, och kommissionen bor ges ett forhandlingsmandat att agera
som en inkdpscentral for medlemsstaterna, med tillimpning av regler och forfaranden
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046%° och
radets forordning (EU) 2016/369%.

Dessa regler och forfaranden kan understddjas av nodvéndiga forberedande atgérder,
bland annat besdk pa platsen for produktionsanliggningar for krisnddvéndiga
medicinska motéitgdrder. Detta bor mojliggora snabb upphandling och inkép av
krisnddviandiga medicinska motéatgarder i hela unionen och frimja tillgang 1 alla
medlemsstater, med det frimsta malet att sdkra snabbast mojliga tillhandahallande av
motatgirder 1 den mingd som kridvs och med alla nddvéndiga garantier.

Vid ett hot mot folkhédlsan pa unionsnivd kan efterfrigan pa krisnédvindiga
medicinska motétgdrder vara storre dn utbudet. I en sadan situation dr en snabb 6kning
av produktion och tillverkning av krisnédvindiga medicinska motétgirder avgorande,
och kommissionen bor ges befogenhet att aktivera unionsatgérder for okad tillverkning
av krisnddvéandiga medicinska motatgarder, bland annat genom att sikerstélla att det
finns resilienta leveranskedjor for nddvédndiga rvaror och tillhérande leveranser, inom
ramen for EU-Fab. Ett EU-Fab-projekt beskrivs i meddelandet Hera-inkubatorn:
tillsammans forutse hot frdin covid-19-varianter®® som ett nitverk pa EU-niva
bestdende av en kapacitetsreserv for vaccin- och likemedelstillverkning, som kan
anvindas av en eller flera aktorer och utnyttja en eller flera tekniker.

Lampliga verktyg for immateriella rittigheter krdvs for att minska risken att
utvecklingsarbetet avbryts eller att problem uppstér 1 forsorjningen av krisnédvindiga
medicinska motatgérder vid ett hot mot folkhilsan, sérskilt ndr offentliga myndigheter
har gett ekonomiskt stod till utveckling och produktion av séddana motatgérder.
Kommissionen bor déarfor i motiverade undantagsfall kunna krdva licensiering, pa
rattvisa och rimliga villkor, av immateriella rattigheter och know-how som ror
krisnddvandiga medicinska motéatgdarder vars utveckling och produktion
kommissionen har finansierat, som ett skyddsnit och ett incitament.

I radets forordning (EU) 2016/3692° faststills en flexibel ram for ekonomiskt krisstdd.
Den mojliggor stod som inte kan genomféras genom befintliga utgiftsprogram. Ett
sadant verktyg bor bli tillgdngligt om ett hot mot folkhilsan faststélls pa unionsniva i
den utstrickning som det ar lampligt med hénsyn till den ekonomiska situationen.

Vid ett hot mot folkhidlsan &r detaljerade Gversikter Over unionens nuvarande och
kortsiktiga framtida produktionskapacitet for krisnddvéndiga medicinska motétgérder
en integrerad del av efterfrige- och utbudsstyrningen. En forteckning Over
produktionsanldggningar for krisnddvdndiga medicinska motatgirder bor darfor
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28
29

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allménna budget, om &ndring 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, PE/13/2018/REV/1 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).

Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstdd inom unionen
(EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).

COM(2021) 78 final.

Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahéllande av krisstdd inom unionen
(EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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uppriattas och  regelbundet uppdateras pa grundval av  obligatoriska
informationsdverforingar fran berérda ekonomiska aktorer.

Forsorjningsbrister nir det géller ravaror, forbrukningsvaror, enheter, utrustning eller
infrastruktur kan péverka produktionen av krisnddviandiga medicinska motétgéirder.
Nar en forsorjningsbrist eller risk for en forsorjningsbrist faststdlls bor dven dessa
uppgifter anges i forteckningen. Detta kompletterar den detaljerade dversikten Gver
unionens nuvarande och kortsiktiga framtida produktionskapacitet och gor det mojligt
att beakta fOrsorjningsaspekter som kan paverka produktionskapaciteten och att
forbattra efterfrage- och utbudsstyrningen av krisnddvindiga medicinska motatgéarder
pa unionsniva.

De detaljerade Oversikterna over produktionskapacitet, ravaror, forbrukningsvaror,
utrustning och infrastruktur kan anvindas som underlag for ytterligare atgérder som
kan kravas for att stirka leveranskedjorna och produktionskapaciteten. Nar marknaden
inte sdkerstiller eller inte kan sdkerstélla tillricklig forsorjning av krisnddvéndiga
medicinska motatgirder, bor kommissionen darfor kunna vidta atgdrder pd dessa
omrdden for att oka tillgdngligheten pa och tillgangen till krisnddvéndiga medicinska
motétgarder och révaror.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehall och tillimpningsomrade

Genom denna forordning faststills en ram for atgirder som ska sidkerstilla
forsorjning av krisnddvdndiga medicinska motétgérder i hindelse av ett hot mot
folkhilsan (krisramen).

De atgérder som avses i punkt 1 omfattar foljande:
a) Inréttande av en hédlsokrisstyrelse.

b)  Monitorering, upphandling och inkép av krisnddvindiga medicinska
motatgidrder och krisnddvéndiga révaror.

c) Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation, inklusive
anvindning av unionsomfattande nétverk for kliniska provningar och
plattformar for datadelning.

d)  Krisfinansiering.

e) Atgirder som ror produktion, tillginglighet och forsdrjning avseende
krisnddvindiga medicinska motétgirder, inklusive upprittande av en
forteckning  over  krisnddvdndig  produktion och  krisnddvindiga
produktionsanldggningar och en forteckning Over krisnddvindiga rdvaror och
forbrukningsvaror och krisnddvéindig utrustning och infrastruktur, samt
atgdrder som syftar till att 6ka produktionen av dessa 1 unionen.

De étgédrder som avses 1 punkt 1 far endast aktiveras i den utstrickning som de ar
lampliga med hénsyn till den ekonomiska situationen.

Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:
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monitorering: monitorering enligt definitionen 1 artikel 3.5 1 forordning (EU) nr .../...
[forordningen om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa].

hot mot folkhdlsan: hot mot folkhdlsan pé& wunionsnivd som faststdllts av
kommissionen i enlighet med artikel 23 i1 férordning (EU) nr .../... [forordningen om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa].

medicinska motdtgdrder: medicinska motatgérder enligt artikel 3.8 1 forordning (EU)
.../... [forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa] samt
personlig skyddsutrustning och &mnen av ménskligt ursprung.

ravaror: material som krdvs for att producera krisnddvindiga medicinska
motatgirder i de mingder som krévs.

real world data: uppgifter om patienters hélsa eller om hilso- och
sjukvérdsbehandlingar frdn andra kéllor &n kliniska provningar.

Artikel 3
Aktivering av krisramen

Om ett hot mot folkhédlsan faststélls far radet pa forslag av kommissionen anta en
forordning genom vilken krisramen aktiveras, nir sa dr lampligt med hénsyn till den
ekonomiska situationen.

I forordningen om aktivering av krisramen ska rddet ange vilka av tgirderna i
artiklarna 5—11 och 13 som é&r ldmpliga med hénsyn till den ekonomiska situationen
och vilka atgédrder som darfor ska aktiveras.

Aktiveringsperioden dr sex manader och den kan forlédngas i1 enlighet med forfarandet
i artikel 4.

Forordningen om aktivering av krisramen ska inte pdverka Europaparlamentets och
ridets beslut nr 1313/2013/EU® och den &vergripande samordnande roll som
Centrumet for samordning av katastrofberedskap har inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism.

Artikel 4
Forlingning av perioden for aktivering av krisramen och dess utging

Senast en vecka fore utgangen av den period for vilken krisramen aktiverades ska
kommissionen overldmna en rapport till rddet med en bedomning av huruvida
perioden for aktivering av krisramen bor forldngas. Rapporten ska sdrskilt innehalla
en analys av folkhélsosituationen och de ekonomiska konsekvenserna av
folkhilsokrisen 1 unionen som helhet och i medlemsstaterna.

Nér bedomningen leder till slutsatsen att perioden for aktivering av krisramen bor
forlingas far kommissionen lagga fram ett forslag om forlangning for rddet.
Forldngningen fér inte 6verstiga sex médnader. Rédet fir besluta att forldnga perioden
for aktivering av krisramen vid upprepade tillfdllen nér sa &r lampligt med hédnsyn till
den ekonomiska situationen.

30

Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den 17 december 2013 om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 347, 20.12.2013, s. 924).
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Kommissionen fér foresla att rddet antar en forordning om aktivering av ytterligare
atgdrder som anges 1 artiklarna 5—11 och 13 utdver de dtgéirder som radet redan har
aktiverat, nir sa ar ldmpligt med hinsyn till den ekonomiska situationen.

Vid utgéngen av den period for vilken krisramen dr aktiverad ska de dtgdrder som
vidtagits 1 enlighet med artiklarna 5—11 och 13 upphéra att gélla 1 den utstrackning
som de aktiverades av rddet.

Artikel 5
Inrittande av hilsokrisstyrelsen

Nér denna atgédrd aktiveras ska en hélsokrisstyrelse inrdttas. Den ska sdkerstilla
samordning av de d&tgirder som vidtas av radet, kommissionen, relevanta
unionsbyraer och unionsorgan samt medlemsstaterna for att sdkerstilla forsorjning av
och tillgang till medicinska motétgarder.

Samordningen ska i1 synnerhet inriktas pa att stddja kommissionen i utarbetandet av
atgirder som ska vidtas i enlighet med artiklarna 611 och 13.

Haélsokrisstyrelsen ska bestd av kommissionen och en foretrddare for varje
medlemsstat. Kommissionen ska foretrdadas av sin ordforande,
kommissionsledamoten med ansvar for hidlsa och andra ldmpliga
kommissionsledamoter.

Kommissionen ska sédkerstélla att alla relevanta unionsinstitutioner och unionsorgan,
inklusive  Europeiska likemedelsmyndigheten, Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och den rddgivande kommitté for hot mot
folkhélsan som inréttats genom forordning (EU) .../ ... [forordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa], deltar som observatorer i
hilsokrisstyrelsen. Kommissionen ska bjuda in en foretrddare for Europaparlamentet
och en ledamot av hélsosékerhetskommittén som observatdrer till hdlsokrisstyrelsen.

Varje medlemsstat ska utse en foretridare pa hog nivd och en suppleant till
hélsokrisstyrelsen.

Halsokrisstyrelsen ska sdkerstdlla samordning och informationsutbyte med de
strukturer som inréttats enligt

a)  forordning (EU) nr .../... [EMA-f6rordningen], under hotet mot folkhélsan, nar
det géller likemedel och medicintekniska produkter,

b)  forordning (EU) .../... [forordningen om allvarliga grinséverskridande hot mot
ménniskors hilsa],

c) beslut nr1313/2013/EU, sarskilt Centrumet f{or samordning av
katastrofberedskap for att atgéirda operativa brister ndr det géller tillgang till
medicinska motatgirder och rdvaror och for att vid behov sidkerstilla
motsvarande monitorerings- och samordningsuppgifter pa plats.

Kommissionen far bjuda in experter med sirskild sakkunskap 1 fragor som stér pa
dagordningen att tillfélligt delta i det arbete som utfors av halsokrisstyrelsen eller
dess undergrupper; dessa experter kan bland annat vara foretrddare for unionens
byrder och organ, nationella myndigheter (inklusive inkdpscentraler och
organisationer eller sammanslutningar pd hélso- och sjukvérdsomridet),
internationella organisationer, experter fran den privata sektorn samt andra berdrda
parter.
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Hélsokrisstyrelsen ska sammantrdda ndr ldget sa krdver, pd begdran av
kommissionen eller en medlemsstat.

Kommissionen ska vara ordférande 1 hilsokrisstyrelsen.
Kommissionen ska tillhandahalla hélsokrisstyrelsens sekretariat.

Kommissionen far inrdtta arbetsgrupper for att stodja arbetet 1 hélsokrisstyrelsen i
syfte att undersoka sérskilda fragor pd grundval av de arbetsuppgifter som faststills i
punkt 1.

Artikel 6
Mekanism for monitorering av krisnodvindiga medicinska motatgirder

Nér denna atgird aktiveras ska kommissionen, efter samrad med hélsokrisstyrelsen,
utarbeta och regelbundet uppdatera en forteckning 6ver krisnddvéndiga medicinska
motatgirder och ravaror samt en mall for monitorering av utbud och efterfragan
avseende dessa, inklusive produktionskapacitet, beredskapslager, mojliga kritiska
aspekter eller risken for storningar vad géiller leveranskedjor och inkdpsavtal.

Den forteckning som avses i punkt 1 ska omfatta en slutlista Gver sérskilda
krisnddvandiga medicinska motatgérder och révaror for utarbetande av de atgirder
som ska vidtas i enlighet med denna artikel och artiklarna 7-11 och 13, med
beaktande av den information som erhéllits i enlighet med

a) forordning (EU) ../.. [EMA-forordningen], sérskilt artiklarna XX
[artikelnummer bekriftas efter antagandet], vad géller monitorering och
minskning av brister pa kritiska likemedel, medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

b)  forordning (EU) .../... [ECDC-forordningen], sérskilt artikel 3 e, vad géller
tillgéngliga indikatorer pd medlemsstaternas kapacitet avseende hilso- och
sjukvérdstjdnster som dr nodvédndiga for att hantera och bekdmpa hot frén
smittsamma sjukdomar.

Medlemsstaterna ska ldmna information till kommissionen pd grundval av den
monitoreringsmall som avses 1 punkt 1.

Nér en medlemsstat avser att anta atgérder for upphandling, inkop eller tillverkning
av krisnddvéindiga medicinska motatgirder eller ravaror ska den informera och
samrada med hilsokrisstyrelsen.

EMA ska pa begéran av kommissionen l&dmna information till kommissionen om
monitorering av ldkemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, inklusive utbud och efterfrdgan avseende dessa, i
enlighet med artiklarna XX /[artikelnummer bekrdftas efter antagandet] 1 forordning
(EU) .../... [EMA-forordningen].

Kommissionen ska samla in information genom ett sdkert it-system och monitorera
all relevant information om utbud och efterfragan avseende krisnddvindiga
medicinska motatgirder och rdvaror inom och utanfoér unionen. Kommissionen ska
vid behov sdkerstdlla att it-systemet kan samverka med de elektroniska
monitorerings- och rapporteringssystem som EMA har utvecklat i enlighet med
artikel 9 ¢ [artikelnummer bekrdftas efter antagandet] i forordning (EU) .../... [EMA-
forordningen].
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Kommissionen ska ldmna information om resultaten av monitoreringen av
krisnddvéndiga medicinska motatgdrder och ravaror till Europaparlamentet och radet
genom den integrerade politiska krishantering som foreskrivs 1 radets
genomforandebeslut (EU) 2018/19933!,

Kommissionen ska genom integrerad politisk krishantering tillhandahalla
Europaparlamentet och radet modeller och prognoser for behoven av krisnddvéndiga
medicinska motatgérder och rdvaror med stod av relevanta unionsbyraer, nér sa ar
lampligt.

Artikel 7

Upphandling, inkdp och tillverkning av krisnédvindiga medicinska motitgarder och
ravaror

Nar denna atgéird aktiveras ska kommissionen upprétta ett forhandlingsmandat pd de
medlemsstaters vdgnar som Onskar fOretridas av kommissionen (deltagande
medlemsstater) 1 syfte att agera som en inkOpscentral for krisnddvandiga medicinska
motdtgirder genom aktivering av befintliga kontrakt eller forhandling av nya
kontrakt med hjélp av alla tillgingliga instrument, sasom artikel 4 i forordning (EU)
2016/369, det forfarande for gemensam upphandling som avses i artikel 12 i
forordning (EU) .../... [forordningen om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hélsa] eller europeiska innovationspartnerskap.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ovan ska upphandling enligt denna
forordning genomforas av kommissionen 1 enlighet med reglerna i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046> for dess egen
upphandling. Féljande forenklingar av upphandlingsforfaranden far tillimpas:

a)  Genom undantag fran artikel 137 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far
bevis som ror uteslutnings- och urvalskriterier ldggas fram efter
undertecknandet av kontraktet, forutsatt att en forsdkran pa heder och samvete
har ldmnats 1 detta avseende fore tilldelningen.

b)  Genom undantag fran artikel 172.2 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far
kommissionen vid behov @ndra kontraktet for att anpassa det till utvecklingen
av hotet mot folkhélsan.

c) Genom undantag fran artikel 165 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 far
upphandlande myndigheter som inte anges 1 upphandlingsdokumenten ldggas
till efter undertecknandet av kontraktet.

d)  Genom undantag fran artikel 172.1 i férordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska
de upphandlande myndigheterna ha rétt att begira leverans av varor eller
tjdnster fran och med den dag d& de utkast till kontrakt som foljer av
upphandlingar som genomfors i enlighet med denna forordning sénds in, dock
senast 24 timmar efter tilldelningen.

31

32

Rédets genomforandebeslut (EU) 2018/1993 av den 11 december 2018 om EU-arrangemangen for
integrerad politisk krishantering (EUT L 320, 17.12.2018, s. 28).

Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allménna budget, om &ndring 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 upphédvande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Kommissionen far i enlighet med sitt forhandlingsmandat, pa alla deltagande
medlemsstaters végnar, ges mdjlighet att och ansvar for att ingd inkopsavtal med
ekonomiska aktorer, inklusive enskilda producenter av krisnddvéndiga medicinska
motatgirder, vad géller inkdp av sddana motétgirder eller forfinansiering av
produktion eller utveckling av sddana motatgarder 1 utbyte mot en ratt till resultatet.

For att forbereda fullgérandet av dessa uppgifter fir foretrddare for kommissionen
eller experter som utsetts av kommissionen gora besOk pa de platser dir
produktionsanldggningar for krisnddvindiga medicinska motatgérder ligger.

Kommissionen ska ha mojlighet att och ansvar for att aktivera EU Fab-faciliteter for
att tillgdngliggora tillverkningskapacitet vid akut efterfrdgan och dédrmed sékerstélla
leverans av krisnddvindiga medicinska motédtgdrder och ravaror, i verenskomna
méngder och 1 enlighet med tidsplanen 1 EU Fab-kontrakten. Sérskilda
upphandlingsforfaranden for dessa Overenskomna méangder av krisnddvindiga
medicinska motétgéirder ska genomforas.

Nér kommissionen finansierar produktion och/eller utveckling av krisnddvéndiga
medicinska motatgérder ska kommissionen ha ritt att pé réttvisa och rimliga villkor
krdva licensiering av immateriella réttigheter och know-how som ror sddana
motatgirder, om en ekonomisk aktor avbryter sitt utvecklingsarbete eller inte kan
sakerstélla att det genomfors 1 tillrdcklig utstrdckning och i rétt tid i enlighet med
villkoren i det avtal som ingatts. Ytterligare villkor och forfaranden for utévandet av
denna ritt fr faststéllas i de sdrskilda avtalen med ekonomiska aktdorer.

Kommissionen ska genomfora upphandlingsforfarandena och efter upphandlingen
ingd avtalen med ekonomiska aktorer pd de deltagande medlemsstaternas vignar.
Kommissionen ska uppmana de medlemsstater som ingér i den hélsokrisstyrelse som
inréttats enligt artikel 5 att utse foretrddare som ska delta i forberedelserna av
upphandlingsforfarandena samt forhandlingarna om inkdpsavtalen. Distributionen
och anvindningen av krisnddvindiga medicinska motétgirder ska forbli de
deltagande medlemsstaternas ansvar.

Artikel 8

Aktivering av planer for krisforskning och krisinnovation samt anvindning av
unionsomfattande nitverk for kliniska provningar och plattformar for datadelning

Nér denna atgdrd aktiveras ska kommissionen och medlemsstaterna aktivera
krisforsknings- och krisinnovationsdelarna av unionens beredskaps- och insatsplan,
vilken avses 1 forordning (EU) .../... [forordningen om allvarliga grinséverskridande
hot mot méanniskors hilsa].

Kommissionen ska stddja tillgdngen till relevanta uppgifter fran kliniska provningar
och till real world data. Om sa dr mojligt ska kommissionen bygga vidare pa
befintliga initiativ for beredskapsforskning, t.ex. unionsomfattande ndtverk for
kliniska provningar och observationsstudier eller strategiska kohorter som stods av
digitala plattformar och infrastrukturer, sdsom hogpresterande datorsystem, for att
sakerstilla 0ppen delning av sokbara, tillgdngliga, kompatibla och dteranvindbara
data (Fairdataprinciperna) samt pa nationella behoriga organs verksamhet som stoder
tillgénglighet pé och tillgang till data, inklusive hélsodata.

Nér kommissionen infor dtgarder for kliniska provningar ska den samrdda med den
krisarbetsgrupp vid EMA som inrdttades genom forordning (EU) .../ ... [EMA-
forordningen] och sdkerstélla samordning med ECDC.
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4. Unionen ska delta i och bidra till krisforsknings- oh krisinnovationsdelarna av
unionens beredskaps- och insatsplan tillsammans med medlemsstaterna i enlighet
reglerna och forfarandena 1 den flerariga budgetramens olika program.

Artikel 9

Forteckning over produktion och produktionsanliggningar avseende krisnodvandiga
medicinska motatgirder

1. Nér denna atgérd aktiveras far kommissionen, efter samrad med hilsokrisstyrelsen,
uppritta en forteckning och for detta dndamél begédra att producenterna av
krisnddviandiga medicinska motatgirder inom fem dagar underrdttar kommissionen
om den faktiska totala produktionskapaciteten och de eventuella befintliga lager av
krisnddvindiga medicinska motatgirder och komponenter for dessa som finns 1 deras
produktionsanldggningar i unionen och i anldggningar i tredjeldnder som de driver,
har avtal med eller koper varor frdn, samt att de Oversidnder en tidsplan till
kommissionen for den forvéntade produktionen under de foljande tre ménaderna for
varje produktionsanldggning i unionen.

2. Varje producent av krisnddvindiga medicinska motatgirder ska pd begiran av
kommissionen inom fem dagar informera kommissionen om  varje
produktionsanldggning for krisnddvindiga medicinska motatgirder i unionen som
producenten driver, inklusive information om dess produktionskapacitet vad giller
krisnddvandiga medicinska motétgirder via regelbundna uppdateringar. For
lakemedel ska denna information omfatta anliggningar for bade slutprodukter och
aktiva farmaceutiska substanser.

3. Kommissionen ska regelbundet informera FEuropaparlamentet och rddet om
produktionen av krisnddvindiga medicinska motatgirder och den forvintade
produktionstakten i unionen och om leveranser av slutprodukter, mellanprodukter
och andra komponenter fran anldggningar i tredjeldnder samt om kapaciteten hos
produktionsanldggningar for krisnddvéndiga medicinska motéatgarder i unionen och i
tredjelédnder, samtidigt som den pa lampligt sétt skyddar kommersiellt kénsliga
uppgifter om producenterna.

Artikel 10

Forteckning over krisnodvéndiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter och
krisnédvindig utrustning och infrastruktur

Nér denna atgérd aktiveras ska kommissionen utvidga den forteckning som foreskrivs 1 artikel
9 till att omfatta krisnddvéndiga ravaror, forbrukningsvaror och enheter och krisnodvandig
utrustning och infrastruktur, om den anser att det finns risk for forsérjningsbrist nir det géller
sadana rdvaror, forbrukningsvaror och enheter och sddan utrustning eller for
infrastrukturproblem.

Artikel 11

Atgiirder for att siikerstilla tillginglighet och forsorjning nir det giller krisnodvindiga
medicinska motatgirder

1. Nér denna atgird aktiveras ska kommissionen, om den anser att det finns risk for
forsorjningsbrist ndr det géller krisnddvédndiga rdvaror, forbrukningsvaror och
enheter och krisnddviandig utrustning eller infrastruktur, genomfora sirskilda
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atgirder tillsammans med relevanta medlemsstater for att sdkerstilla att
leveranskedjor och produktionslinjer omorganiseras effektivt samt utnyttja befintliga
lager for att sa snabbt som mojligt oka tillgdngligheten och forsérjningen nér det
giller krisnddvindiga medicinska motatgérder.

2. De atgirder som avses 1 punkt 1 ska omfatta foljande:

a) Frimja utvidgning av eller nya anvidndningsomraden for befintlig
produktionskapacitet eller inrdttande av ny produktionskapacitet for
krisnddvéndiga medicinska motétgérder.

b)  Fridmja utvidgning av befintlig kapacitet eller inrdttande av ny kapacitet for
stod till produktion och utslippande pad marknaden av krisnddvéndiga
medicinska motétgdrder, med inforande av atgdrder som sdkerstiller
regleringsmassig flexibilitet.

c¢)  Genomfdra upphandlingsinitiativ, reservera lager och produktionskapacitet for
att samordna strategier samt tillhandahalla kritiska varor, tjdnster och resurser
for att producera krisnddvéindiga medicinska motétgérder.

d)  Frimja samarbete mellan berorda foretag i gemensamma néringslivsinsatser for
att sdkerstdlla tillgdnglighet och forsorjning nér det géller krisnodvéindiga
medicinska motatgérder.

e) Fridmja licensiering av immateriella réttigheter och know-how som ror
krisnddvéndiga medicinska motétgérder.

3. Kommissionen far ge de ekonomiska incitament som &r nddvindiga for att
sakerstélla ett snabbt genomforande av de atgirder som avses i1 punkt 2.

Artikel 12
Oversyn

Kommissionen ska senast 2025 genomfora en oversyn av denna férordning och ligga fram en
rapport om de viktigaste slutsatserna av 6versynen for Europaparlamentet och radet.

Artikel 13
Aktivering av krisfinansiering

Vid aktivering av denna dtgird aktiveras krisstdd enligt forordning (EU) 2016/369 for att
finansiera utgifter som dr nddvandiga for att hantera hotet mot folkhédlsan 1 enlighet med den
hér foérordningen.

Artikel 14
Ikrafttradande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfédrdad i Bryssel den

Pa radets vignar
Ordforande
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets titel

Europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera)

Berorda politikomriden

Rubrik 1: Inre marknaden, innovation och digitalisering

Rubrik 2b: Resiliens och varden

Forslaget eller initiativet avser

X en ny atgird

O en ny étgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande dtgird3?
O en forlingning av en befintlig atgird

O en sammanslagning eller omdirigering av en eller flera atgirder mot en
annan/en ny atgird

Mil

Allmdnt/allmdnna mal:

Malet med Hera ér att forbéttra folkhédlsan genom att stirka EU:s beredskap och
insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, bade sadana
som orsakas av naturfenomen och avsiktligt.

Specifikt/specifika mal:

‘ Specifikt mal nr...

1. Sikerstdlla snabb tillginglighet pa och rdttvis tillgang till medicinska
motétgirder vid ett gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa

2.  Forbédttra insamling, analys och utbyte av underrittelser om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa samt identifiera och hantera
beroenden av ravaror och utmaningar/misslyckanden avseende marknads- och
regleringsfragor

3. Forbittra utveckling och produktion av medicinska motatgirder samt inrétta
strukturer fOr att integrera projekt for forskning och teknisk utveckling

4.  Samordna atgirder for medicinska motéatgiarder mellan nationella behoriga
myndigheter, offentliga upphandlare, industri- och forskningsaktorer samt
globala aktorer

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som férslaget eller initiativet forvintas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

‘ Specifikt méil nr 1:

33

I den mening som avses i artikel 58.2 a eller b i budgetforordningen.
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1.4.4.

Sdkerstilla snabb tillgdnglighet pa och réttvis tillgdng till medicinska motatgirder vid
ett gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa

Verkan eller resultat som fOorvintas

Bittre beredskap i fraga om tillginglighet och forsorjning (upphandling, lagerhallning,
reservering) ndr det géller kritiska medicinska motétgarder.

Specifikt mal nr 2:

Forbittra insamling, analys och utbyte av underrittelser om allvarliga
gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa samt identifiera och hantera beroenden
av ravaror och utmaningar/misslyckanden avseende marknads- och regleringsfragor

Verkan eller resultat som forvéntas

Foregripande hotbeddmning, framtidsanalys, marknadsbevakning, framsyn vad géller
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa pa EU-niva

Specifikt mal nr 3:

Forbittra utveckling och produktion av medicinska motatgérder samt inrétta strukturer
for att integrera projekt for forskning och teknisk utveckling

Verkan eller resultat som forvéntas

Bittre integrering av avancerad forskning, innovation och utveckling av relevant
teknik och motatgéirder (inklusive slutstegen inom forskning och utveckling, kliniska
provningar och réttsliga atgirder)

Sdkerstélld produktion genom upprittande av flexibel och skalbar EU-kapacitet for
produktion av krisnddvindiga medicinska motétgirder (inklusive krisnddvandiga
ravaror) som 4r tillrdcklig for att hantera hélsokriser

Specifikt mal nr 4:

Samordna éatgirder fOor medicinska motatgirder mellan nationella behoriga
myndigheter, offentliga upphandlare, industri- och forskningsaktorer samt globala
aktorer

Verkan eller resultat som forvéntas

Kapacitetsuppbyggnad i medlemsstaterna genom t.ex. utbildning och expertutbyten

Internationellt engagemang och forstarkt tillgang och utveckling avseende medicinska
motétgiarder samt hotbeddmningar, dvervakning och kapacitetsuppbyggnad.

Prestationsindikatorer

Ange indikatorer for overvakning av framsteg och resultat.

‘ Allmént/allménna mal: ’

L Starka EU:s beredskap och insatser vid allvarliga gransoverskridande hot mot
maénniskors hilsa, bade sddana som orsakas av naturfenomen och avsiktligt.

Indikator 1: Tillracklig och snabb tillgdnglighet pé kritiska medicinska motétgéirder 1
héndelse av en kris.

Indikator 2: Utdkad produktion/lagerhdllning/reservering av kritiska medicinska
motétgarder for att sikerstélla réttvis tillgdng till dem.
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SV

Indikator 3: Béttre beredskaps- och insatsplanering for allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hilsa vad géller medicinska motéatgarder pa nationell niva och

EU-niva.

Grunder for forslaget eller initiativet

Krav som ska uppfyllas pa kort eller lang sikt, inbegripet en detaljerad tidsplan for
genomforandet av initiativet

Den pagédende covid-19-krisen har visat att krisberedskap och krisinsatser maste ges
hogre prioritet. Den har visat att det behovs samordnade atgédrder pd EU-niva for att
hantera halsokriser. Den har avslojat brister nér det géller framsyn, t.ex. i fraga om
efterfrage- och utbudsfaktorer samt beredskaps- och insatsverktyg. Den europeiska
myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser (Hera) dr central i arbetet
med att stirka den europeiska hélsounionen genom att sdkerstilla snabb
tillgdnglighet, forsérjning och distribution avseende nddvandiga motétgiarder och pa
sa satt forbéttra EU:s beredskap och insatser vid allvarliga gransdverskridande hot
mot manniskors hilsa.

Mervdrdet av en dtgdrd pd unionsniva (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rittssdkerhet, okad effektivitet eller komplementaritet). Med
“mervirdet av en dtgdrd pd unionsnivd” i denna punkt avses det vdrde en dtgdrd
fran unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats av enbart
medlemsstaterna.

Skél for atgirder pd europeisk nivé (ex ante):

Den péagdende covid-pandemin har visat hur viktigt det &r att medlemsstaterna har
beredskaps- och insatskapacitet for att snabbt reagera pa hilsokriser som kriver
engagemang Over granserna.

Forviantat mervirde for unionen (ex post):

En stark, rattsligt sund och ekonomiskt vélutrustad ram for EU:s beredskap och
insatser pa hdlsoomradet som kan hantera gransdverskridande hot mot hélsan, dven
fran lander utanfor EU, dir EU:s insatser kan ge ett konkret mervdrde. Den sociala
och ckonomiska verksamheten 1 EU bor alltid tryggas. Utifrdn ett
aterhdmtningsperspektiv efter krisen kommer Hera att bidra till att sékerstélla att EU
i framtiden ar béttre forberett att hantera hilsorisker som paverkar hela eller stora
delar av dess territorium.

Erfarenheter fran tidigare liknande dtgdrder

Inga tidigare liknande atgérder.

Forenlighet med den flerariga budgetramen och eventuella synergieffekter med
andra relevanta instrument

Hera kommer att anvinda medel inom befintliga program inom den flerariga
budgetramen 2021-2027, sdsom programmet EU for hilsa, Horisont Europas
hélsokluster och unionens civilskyddsmekanism/rescEU. Hera kommer att samverka
med och komplettera befintliga EU-insatser och fonder, sdsom &tgirder som
genomfors inom programmet for ett digitalt Europa, InvestEU-fonden, programmet
for den inre marknaden, Europeiska regionala utvecklingsfonden eller faciliteten for
aterhdmtning och resiliens.

SV



SV

1.5.5.

En bedomning av de olika finansieringsalternativ som finns att tillgd, inbegripet
mojligheter till omfordelning
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1.6.

1.7.

Beriaknad varaktighet for och beriknade budgetkonsekvenser av forslaget eller
initiativet

[1 Forslag eller initiativ som pagar under begrinsad tid

M obegrinsad varaktighet

— Efter en uppskattad inledande period med gradvis okande takt frdn september
2021 till mitten av 2023,

— berdknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad metod for genomforandet4
M Direkt forvaltning som skots av kommissionen

— M av dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— M av genomférandeorgan
L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

M Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
anfortros

— [ tredjelénder eller organ som de har utsett

— [ internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— [ EIB och Europeiska investeringsfonden

— M organ som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetforordningen

— [ offentligrittsliga organ

— [ privatréttsliga organ som har anfortrotts offentliga forvaltningsuppgifter i den
utstrackning som de ldmnar tillrackliga ekonomiska garantier

— [ organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomforandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och som
lamnar tillrdckliga ekonomiska garantier

— [ personer som anfortrotts genomforandet av sérskilda atgarder inom Gusp enligt
avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som faststélls i den relevanta
grundldggande rittsakten

—  Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ”Anmdrkningar”.

Anmérkningar

En del av den verksamhet som kommer att forvaltas av Hera och som for nérvarande planeras
inom ramen for sdrskilda EU-program (EU for hélsa/Horisont Europa) delegeras till
genomforandeorgan. Hera far besluta att ytterligare delegera delar av genomforandet av dess
program till ett genomfdérandeorgan.

Hera fir dven anfortro decentraliserade byrder (ECDC, EMA, Efsa, Echa, Europol,
EMCDDA, Europeiska observatoriet for klimat och hélsa) uppgifter som syftar till att uppnd
Heras mal.

34

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomforande med hénvisningar till respektive
bestammelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Indirekt forvaltning med internationella organisationer:

For genomforandet av dess uppdrag kommer samarbete att sdkerstéllas, utokat eller nytt, med
internationella organisationer saisom FN-organ, sirskilt WHO, Europarddet, OECD eller andra
relevanta internationella organisationer.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNING

Regler om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder:

Resultatramarna kommer att utvecklas inom de program som genomfors av Hera,
med utgdngspunkt i de relevanta metoderna i programmen 2021-2027, sé& att det
sékerstélls att uppgifterna samlas in pa ett effektivt och &ndamalsenligt sétt och 1 tid.

Forvaltnings- och kontrollsystem

Motivering av den genomforandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Hera kommer att genomf6ras genom direkt och indirekt férvaltning med hjélp av de
genomforandemetoder som erbjuds genom budgetférordningen, fraimst bidrag och
upphandling. Direkt  forvaltning  gor det  mgjligt att  etablera
bidragsdverenskommelser/kontrakt med bidragsmottagare/entreprendrer som deltar i
verksamhet som gagnar unionens politikomrdden. Kommissionen sékerstiller direkt
Overvakning av resultaten av de finansierade atgirderna. Betalningsvillkoren med
avseende pa de finansierade dtgdrderna kommer att anpassas till de risker som ar
forknippade med de finansiella transaktionerna.

For att sdkerstdlla dndamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pa en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i genomfbrandet av
bidrag/kontrakt, i enlighet med budgetférordningen:

— Val av forslag/anbud som passar programmets politiska mal.

— Operativa kontroller och dvervaknings- och forhandskontroller som omfattar
projektgenomforande, offentlig upphandling, forfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier.

Kontroller i efterhand hos bidragsmottagare/entreprendrer kommer ocksd att
genomfoOras pd ett urval transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner kommer
man att kombinera riskbeddmning och slumpmassigt urval.

Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem som
inrdttats for att begrdnsa riskerna

Genomforandet av Hera ar inriktat pé tilldelning av offentliga upphandlingskontrakt
samt ett antal bidrag till sdrskilda verksamheter och organisationer.

De offentliga upphandlingskontrakten kommer huvudsakligen att ingds pad omréden
som upphandling av ldkemedel, vacciner, potentiella nya behandlingar,
undersokningar, studier, insamling av uppgifter, benchmarking, &vervakning och
beddmning, informationskampanjer, it- och kommunikationstjdnster osv.
Entreprenorerna dr frdmst konsultforetag och andra privata foretag. Institut och
laboratorier kan ocksa vara huvudentreprendrer.
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Bidrag kommer huvudsakligen att beviljas for stodatgirder till behoriga myndigheter
1 medlemsstaterna, hélso- och sjukvardsorganisationer, nationella organ osv.
Utférandeperioden for de subventionerade projekten och verksamheterna &r vanligen
mellan ett och tre ar.

De storsta riskerna ar

* risken for att programmets mal inte uppnés till fullo pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillrdcklig kvalitet eller dr§jsmal med genomforandet av de utvalda
projekten eller kontrakten,

* risken fOr att de medel som beviljats inte anvédnds effektivt eller pa ett ekonomiskt
sétt, bdde ndr det giller bidrag (tungrodda forfaranden for ersdttning av faktiska
stodberittigande kostnader) och ndr det géller upphandling (svart att jamfora
prisanbud 1 de fall dir det bara finns ett begrinsat antal ekonomiska aktérer som har
de specialistkunskaper som krévs),

* risken for att kommissionens rykte skadas om bedrégeri eller kriminell verksamhet
uppticks; att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti pa
grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och bidragsmottagare
som alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen infOr interna forfaranden som ska ticka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena ar i full Gverensstimmelse med budgetférordningen
och inkluderar atgirder for bedrigeribekdmpning och kostnads-/nyttodverviganden.
Inom denna ram fortsdtter kommissionen att utforska mojligheterna att forbattra
forvaltningen och uppné effektivitetsvinster. Kontrollsystemet viktigaste egenskaper
ar foljande:

Kontroller fore och under genomforandet av projekten:

 Ett lampligt system for projektforvaltning kommer att inrdttas med inriktning pé
bidrag fran projekt och kontrakt till de politiska malen, sédkerstdllande av ett
systematiskt deltagande av alla aktorer, upprittande av regelbunden
projektledningsrapportering kompletterad med besok pd plats fran fall till fall,
inklusive riskrapportering till den verkstéllande ledningen, samt upprétthallande av
en lamplig budgetflexibilitet.

* Mallar for bidragsoverenskommelser och tjénstekontrakt som anvédnds har
utarbetats av kommissionen. De innehaller en rad bestammelser om kontrollerna,
exempelvis vad géller revisionsintyg, finansiella garantier, kontroller pa plats och
inspektioner utforda av Olaf. Reglerna om bidragsberittigande kostnader kommer att
forenklas, t.ex. genom anvindning av enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som
inte dr kopplade till kostnader och andra mgjligheter som erbjuds genom
budgetforordningen. Detta kommer att minska kostnaderna for kontroller och sétta
fokus pé verifieringar och kontroller inom hogriskomraden.

* All personal atar sig att folja god forvaltningssed. Personal som deltar i
urvalsprocessen eller i forvaltningen av bidragsdverenskommelserna eller kontrakten
undertecknar dessutom en forsdkran om att inga intressekonflikter foreligger.
Personalen far regelbunden fortbildning och nitverk anvinds for utbyte av bista
praxis.

* Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jaimna mellanrum med
hjidlp av lagesrapporter som ldmnas in av entreprendrer och bidragsmottagare;
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2.2.3.

2.3.

dessutom kommer moéten med entreprendrer/bidragsmottagare och besok pé plats att
anordnas fran fall till fall.

Kontroller vid projektets slut: Efterhandsrevisioner utfors av ett urval transaktioner
for att pd plats kontrollera om erséttningsansprak ar stodberéttigande. Syftet med
dessa kontroller ar att forebygga, spara och korrigera vésentliga felaktigheter som ror
de ekonomiska transaktionernas laglighet och korrekthet. Med syfte att uppné en hog
kontrolleffekt gbrs urvalet av bidragsmottagare som ska kontrolleras genom att ett
riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och operativa aspekter
uppmarksammas nér sa dr mojligt vid revisionen pa plats.

Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs. forhallandet
mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som forvaltas) och en
bedomning av den forvintade risken for fel (vid betalning och vid avslutande)

Som jamforelse stod de arliga kostnaderna for de foreslagna kontrollerna inom
héilsoprogrammet 2014-2020 for cirka 4-7 % av den arliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiverades av att transaktionerna som ska kontrolleras ar
olika och att genomforande genom direkt forvaltning innebdr tilldelning av ett stort
antal kontrakt och bidrag till dtgdrder som gar frdn mycket sma till mycket stora.
Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att minska med tanke pa det utvidgade tillimpningsomradet och den 6kade
budgeten for programmen.

Anslag inom flera program kommer att avséttas for Hera for att sdkerstélla dess
genomforande. Det befintliga kontrollsystemet for dessa program bor vara adekvata
for att forebygga och/eller uppticka fel och/eller oriktigheter, och 1 féorekommande
fall korrigera dessa. Det kommer att sikerstilla att kvarstaende felprocent (efter
korrigering) ligger under troskelvérdet pa 2 %.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Beskriv ~ forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade), tex. frdan strategi for
bedrdgeribekdmpning.

Nar det giller direkt eller indirekt forvaltning ska kommissionen sékerstélla att
unionens ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande &tgidrder mot
bedrégeri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och,
om oriktigheter upptéicks, genom dterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid
behov genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och
ekonomiska sanktioner. For detta &ndamél har kommissionen antagit en strategi mot
bedrégerier, senast uppdaterad 1 april 2019 (COM(2019) 176), som sirskilt omfattar
foljande atgérder {for forebyggande, upptickt och korrigering:

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska ha befogenhet att
granska handlingar och utféra kontroller pd plats hos alla bidragsmottagare,
entreprenorer och underleverantorer som mottagit medel fran unionen. Olaf ska ha
befogenhet att genomfora kontroller och inspektioner pé plats av ekonomiska aktorer
som direkt eller indirekt berdrs av sddan finansiering.

Kommissionen genomfor ocksa en rad dtgirder, bl.a. de foljande:

— Beslut, avtal och kontrakt som foljer av genomforandet av programmet kommer
uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten ritt att utfora
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revisioner, kontroller och inspektioner pa plats och att aterkrdva felaktigt utbetalda
belopp och i forekommande fall dldgga administrativa sanktioner.

— I samband med utvirderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
sokande och anbudsgivare inte omfattas av de uteslutningskriterier som meddelats.
Kontrollen sker pd basis av deklarationer och systemet for tidig upptdckt och
uteslutning.

— Reglerna for bidragsberittigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestimmelserna i budgetférordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar bidragsmottagarnas deklarationer pa plats ska fi regelbunden
utbildning i fragor som rdr bedriageri och oriktigheter.

3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter™)
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerfoljd
Budgetrubrik Ety? f?e \; Bidrag
Rubrik i d £
flerériga . fran frén
bud Diff./Icke- |frén Efta- . - ligt artikel 21.2 b i
udgetramen Jiff. linder k?ggéi?t- redjerlande iluiigge?fgr;dningenl
1 01 02 02 10 — Horisont Europa Diff. Ja Ja Ja Nej
2b 06 06 01 — Programmet EU for hdlsa | Diff. Ja Ja Ja Nej
b 06 05 01 — Unionens Diff ,
civilskyddsmekanism (rescEU) H Ja Ja Ja Nej
Andra program som anges i avsnitt xx i
meddelandet (budgetrubriker &terstar att
faststilla)
Budgetrubriker for anvindning i kristider (inga budgetanslag enligt tabellerna nedan)
2b 06 07 01 — Instrumentet for krisstod | Diff. Nej Nej Nej Nej
SV i SV



3.2
3.2.1

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak

Forslagets beriknade budgetkonsekvenser pa anslagen

Sammanfattning av berdknad inverkan pd driftsanslagen

— X Forslaget/initiativet krdver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande (alla anslag som anges kommer att tickas genom
omfordelningar inom Horisont Europas hélsokluster, unionens civilskyddsmekanism, EU for hilsa och andra program):

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga budgetramen 1 Inre marknaden, innovation och digitalisering
GD Forskning och innovation 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 fgtze; TOTALT
* Driftsanslag (anslag inom C1 och Next Generation EU)
Atagand 1 394,553 418,135 | 212,937 222,619 | 229,512 231,272 1 2
01 02 02 10 — Horisont Europa’*: 3¢ fgancen : : : : : : 709,027
Betalningar 2 157,821 285,620 | 328,981 278,369 | 222471 228,148 | 207,616 | 1709,027
*Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sérskilda program
W Ataganden =
01 01 — Stodutgifter bae%:& ire;ar 3 p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m. p.-m. p.-m.
TOTALA anslag Ataganden - 394553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231,272 1709,027
fran budgetforfaranden inom
programmets ramanslag Betalningar :22; 157,821 285,620 | 328,981 278,369 | 222471 228,148 | 207,616 | 1709,027

35
36

Bidrag kan d4ven komma fran andra budgetrubriker inom programmet Horisont Europa.
Detta belopp omfattar det potentiella bidraget till ett genomférandeorgan samt tekniskt och/eller administrativt stdd for genomforandet av vissa av Europeiska

unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder som kommer att belasta posterna for stodutgifter (i p.m.).
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga budgetramen 2b Resiliens och virden
GD Hailsa och livsmedelssikerhet 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 12210?; ; TOTALT
* Driftsanslag (C1-anslag)
Atagand 1 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 826,514 2 795,218
06 06 01 — Programmet EU for hilsa®” fgancen ’
Betalningar 2 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
*Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sérskilda program
.. Ataganden =
06 01 05 — Stod be%alningar 3 p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m.
Ataganden 1:31:3 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 826,514 0,000 | 2795,218
TOTALA anslag
fran budgetforfaranden inom —aa
programmets ramanslag Betalningar 2 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
+3

37

Detta belopp omfattar det potentiella bidraget till ett genomférandeorgan samt tekniskt och/eller administrativt stdd for genomforandet av vissa av Europeiska

unionens program och atgirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder som kommer att belasta posten for stodutgifter (i p.m.).
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleririga budgetramen 2b Resiliens och virden
Efter
GD Echo 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTALT
* Driftsanslag (anslag inom Next Generation EU)
06 05 01 B Unionens Ataganden 1 630,000 | 636,000 p.m. p.m. p.m. p.m. 1 266,000
civilskyddsmekanism/rescEU* Betalningar 2 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
*Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sdrskilda program
" Ataganden =
06 01 04 - stéd bae%:&irelgar 3 p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.-m.
Ataganden lzal :3 630,000 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
TOTALA anslag
fran budgetforfaranden inom —aa
programmets ramanslag Betalningar 2a 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3

38

Detta belopp omfattar kostnader for tekniskt och/eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster)
samt indirekta och direkta forskningsatgiarder som kommer att belasta posten for stodutgifter (i p.m.).
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Rubrik i den fleririga budgetramen 2b Resiliens och virden
Efter
GD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTALT
* Driftsanslag
Atagand 1 .m. .qm. .m. 1m. .m. .am. .m.
06 07 01 — Instrumentet for krisstod agarf o p-m p-m p-m - p-m P p-m
Betalningar 2 p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sarskilda program
" Ataganden =
06 01 03 - Stod be%alningar 3 p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Ataganden lzal 5 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
TOTALA anslag
fran budgetforfaranden inom 24
programmets ramanslag Betalningar 2a p.m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m. p.m.
+3
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Efter

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 TOTALT
* Driftsanslag (Cl-anslag)
Andra program som anges i meddelandet Ataganden I 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
(budgetrubriker aterstér att faststilla) Betalningar 2 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
*Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sérskilda program®
Ataganden = 3
betalningar p-m. p-m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Ataganden | [ 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 | 247,000
TOTALA anslag
fran budgetforfaranden inom —aa
programmets ramanslag Betalningar 2 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
+3
 TOTALA driftsanslag (alla rubriker | Ataganden 4 1340,603 | 1338447 | 728,152 | 747,926 | 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
avseende driftsanslag) Betalningar 5 441,636 845,529 | 1 138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6 017,245
TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras
genom ramanslagen for sirskilda program (alla rubriker p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
avseende driftsanslag) 6
TOTALA anslag Ataand 44 1340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
aganden 6
for RUBRIKERNA 1-6
i den flerariga budgetramen s 441,636 845,529 | 1138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
Betalningar %

(referensbelopp)

39

direkta forskningsatgirder. Detta belopp omfattar det potentiella bidraget till ett genomférandeorgan.
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Rubrik i den flerdriga budgetramen 7 ” Administrativa utgifter”

Detta avsnitt ska fyllas i med hjilp av det datablad for budgetuppgifter av administrativ natur som forst ska foras in 1 bilagan till
finansieringsdversikt for réittsakt (bilaga V till de interna bestimmelserna), vilken ska laddas upp i DECIDE som underlag f6r samraden mellan
kommissionens avdelningar.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
Hera
* Personalresurser 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Ovriga administrativa utgifter 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
TOTALA anslag for RUBRIK
7 — Hera Anslag
5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
TOTALA anslag ( tavand
2 summa atagandeéen = Summa
4 éOI‘ORUBt?IdK7 betalningar)
1 den Hiciariza budgettamen 5776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Efter 2027 | TOTALT
TOTALA anslag Ataganden 5,776 | 1352,569 | 1353,955 | 743,660 | 763,434 778,675 | 1 114,461 0 6 112,527
for RUBRIKER i den flerdriga 5776 | 453,602 | 861,037 | 1153,567 | 974,158 | 761,754 | 874,180 | 1028454 | 6 112,527
budgetra.men — fran Betalningar
budgetforfaranden
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Berdknad output som finansieras med driftsanslag

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
Ange mal och OUTPUT
output
Geno
msnitt
Typ* . o ‘o ‘o ‘o ‘> | Kostn | & & Totalt Total
4 k(l)lftia Z Kostn. Z Kostn. Z Kostn. Z Kostn. Z Z Kostn. z Kostn. antal Kostnad
der

SPECIFIKT MAL nr 141...

— Output

— Output

— Output

Delsumma for specifikt mal nr 1

SPECIFIKT MAL nr 2...

— Output

Delsumma for specifikt mél nr 2

TOTALT

40
41

Output som ska anges &r de produkter eller tjénster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vig som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.
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3.2.3.  Sammanfattning av berdknad inverkan pa de administrativa anslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— X Forslaget/initiativet kréver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 14,644 14644 | 14,644 90,144
Ovriga administrativa
utgifter 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
Delsumma for RUBRIK
7
i den flerariga
budgetramen 5,776 11,966 15,508 15,508 15,508 15,508 15,508 95,282
Utanféor RUBRIK 7%
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser 1,240 1,322 1,474 1,474 1,474 1,474 1,474 9,932
Andra utgifter
av administrativ natur 0,022 0,024 0,024 0,024 0,024 0,024 0,142
Delsumma
utanfor RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen 1,240 1,344 1,498 1,498 1,498 1,498 1,498 10,074
TOTALT 7,016 | 13,310 17,006 17,006 17,006 17,006 17,006 105,356

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tickas genom anslag inom kommissionen vilka redan har avdelats for
forvaltningen av atgirden i fraga, eller genom en omfordelning av anslag inom kommissionen, om sé& kravs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning
av anslag och med hénsyn tagen till begrdnsningar i friga om budgetmedel.

3.2.3.1. Berdknat personalbehov

— [ Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak

42

atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgarder.
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— X Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i1 ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

2021

2022 2023 2024 2025 2026 2027

¢ Tjédnster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)

20 01 02 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

38

59 82 82 82 82 82

20 01 02 03 (vid delegationer)

0101 01 01 (indirekta forskningsatgarder)

010101 11 (direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

¢ Extern personal (i heltidsekvivalenter)*

20 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

26 26 26 26 26 26

20 02 03 (kontraktsanstéllda, lokalanstéllda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor vid delegationerna)

“ — vid huvudkontoret
XX 01 xx yy zz

— vid delegationer

01 01 01 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

01 01 01 12 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

48

96 120 120 120 120 120

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tickas genom anslag inom kommissionen vilka redan har
avdelats for forvaltningen av atgirden i fraga, eller genom en omfordelning av anslag inom kommissionen, om sé
kriavs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det
arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till begransningar i fraga om budgetmedel.

Ett samforstandsavtal kommer att undertecknas mellan Hera och GD Halsa och livsmedelssikerhet for att

sikerstélla Heras

livsmedelssdkerhet (utover de 120 tjénsterna inom Hera) for

administrativa stoduppgifter. I detta avseende kommer tio tjénster att behallas inom GD Hélsa och
uppgifter som aterstar att faststdlla inom omradena

budgetforvaltning och ekonomisk forvaltning, dokumenthantering, it-tjinster, dataskydd och/eller andra omraden.

43
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Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstéllda

Personalbehovet vid Hera kommer huvudsakligen att utgdras av experter (AD-niva) pa
foljande omréden: kliniska forskare, experter pa infektionssjukdomar, virologer,
epidemiologer, datavetare, ingenjorer, tillsyns- och kvalitetsspecialister, experter pa
tillverkning, logistik och forvaltning av leveranskedjor, juridiska experter (t.ex.
upphandlingsexperter och experter pa EU:s ldkemedelslagstifining), projektledare,
halsokrisexperter, folkhdlsoexperter, experter pad den globala hilsopolitiken, experter
pa hilso- och sjukvérdssystem och kommunikationsexperter.

En sédrskild ansokningsomgéng pagér for experter pd hilsoomradet och godkéinda
sokande kommer att tillkdnnages 2022. Om det inte finns tillrickligt manga tjainsteméan
for att tillsdtta tjansterna kan ett uttagningsprov for tillfalligt anstdllda inledas,
och/eller sa kan tillfalligt anstéllda (2b) besétta de fasta tjdnsterna.

Extern personal

Hera kommer att behdva samarbeta ndra med medlemsstaterna. Inrdttandet av tolv
tjénster for nationella experter kommer att bidra till detta samarbete och kommer ocksa
att gora det mojligt att f& med experter frdn nationella forvaltningar. Dessutom
kommer 20 kontraktsanstillda att tillhandahélla operativt administrativt och tekniskt
stod.
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3.24.

3.2.5.

Forenlighet med den géllande flerdriga budgetramen
Forslaget/initiativet

— X kan finansieras fullstdndigt genom omfordelningar inom den berdrda rubriken i
den flerdriga budgetramen.

Omf6rdelning av anslag inom Horisont Europas hélsokluster, unionens civilskyddsmekanism och EU
for hélsa, samt omfordelningar av mer begridnsad omfattning i andra program (aterstér att faststélla
men kan omfatta programmet for ett digitalt Europa, programmet for den inre marknaden osv.).

— och/eller anvindning av sdrskilda instrument enligt definitionen i férordningen
om den flerariga budgetramen.

I kristider kan instrumentet for krisstdd mobiliseras och finansieras bland annat med den tillgéingliga
marginalen inom relevant budgetrubrik eller relevanta sérskilda instrument.

— [ kréver en 6versyn av den flerdriga budgetramen.

Beskriv behovet av sddana atgirder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt de motsvarande beloppen.

Bidrag fran tredje part
Forslaget/initiativet
— ™ innehéller inga bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter

— [ innehéller bestimmelser om samfinansiering fran tredje parter enligt foljande
uppskattning:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Totalt

Ange vilket organ som
deltar i samfinansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
samfinansiering
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3.3. Beriknad inverkan pa inkomsterna

— X Forslaget/initiativet pdverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sitt:

- O
- O

— ange om inkomsterna har avsatts for utgiftsposter]

Paverkan pa egna medel

Péverkan péa andra inkomster

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den érliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Forslagets/initiativets inverkan pa inkomsterna®

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

For inkomster avsatta for sirskilda dandamal, ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs.

Ovriga anmirkningar (t.ex. vilken metod/formel som har anviints for att berikna inverkan pa

inkomsterna eller andra relevanta uppgifter).

45
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