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I. INDLEDNING

I henhold til bestemmelserne 1 artikel 294 1 TEUF og den felles erklering om den praktiske
gennemforelse af den falles beslutningsprocedure! har der fundet en rakke uformelle kontakter sted
mellem Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen for at né til enighed om denne sag ved

forstebehandlingen.

I den forbindelse forelagde formanden for Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fodevaresikkerhed
(ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), pé vegne af udvalget et kompromis@ndringsforslag

(endringsforslag 278) til ovennavnte forslag til forordning. Der var opnéet enighed om dette
@ndringsforslag under ovennavnte uformelle kontakter. Der blev ikke fremsat andre

@ndringsforslag.

1 EUT C 145 af 30.6.2007, s. 5.
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II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 4. oktober 2022 vedtog plenarforsamlingen kompromisandringsforslaget
(eendringsforslag 278) til ovennavnte forslag til forordning. Det saledes @ndrede
kommissionsforslag udger Parlamentets forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i dets

lovgivningsmassige beslutning, jf. bilaget til denne note?.

Parlamentets holdning svarer til, hvad institutionerne tidligere var blevet enige om. Radet ber derfor

kunne godkende Parlamentets holdning.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Parlamentets holdning.

Udgaven af Parlamentets holdning, der findes i den lovgivningsmassige beslutning, er
forsynet med angivelse af de @ndringer, der er foretaget i Kommissionens forslag. Tilfojelser
til Kommissionens tekst er fremheevet med fed skrift og kursiv. Udgaet tekst er markeret med

HI "
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BILAG
(4.10.2022)

P9 _TA(2022)0333

Alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler ***I

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 4. oktober 2022 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr. 1082/2013/EU (COM(2020)0727 — C9-
0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,

- der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2020)0727),

- der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 168, stk. 5, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, pd grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet (C9-
0367/2020),

- der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaeiske Unions funktionsmade,

- der henviser til den begrundede udtalelse, som inden for rammerne af protokol nr. 2 om anvendelse af
narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet er blevet forelagt af det franske Senat, om at udkastet
til lovgivningsmeessig retsakt ikke overholder nerhedsprincippet,

- der henviser til udtalelse af 27. april 2021 fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?®,

- der henviser til udtalelse af 7. maj 2021 fra Regionsudvalget?,

— der henviser til, at det kompetente udvalg har godkendt den forelgbige aftale i henhold til
forretningsordenens artikel 74, stk. 4, og at Radets repraesentant ved skrivelse af 29. juni 2022
forpligtede sig til at godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til forretningsordenens artikel 59,

- der henviser til udtalelse fra Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse,

— der henviser til betenkning fra Udvalget om Miljeg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed (A9-
0247/2021),

1.  vedtager nedenstiende holdning ved forstebehandling®;

3 EUT C 286 af 16.7.2021, s. 109.
4 EUT C 300 af 27.7.2021, s. 76.
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2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaesentlig grad @ndrer eller
agter 1 vaesentlig grad at a&ndre sit forslag;

3.  palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.

S Denne holdning erstatter de @ndringer, der blev vedtaget den 14. september og 11. november
2021 (Vedtagne tekster, P9 TA(2021)0377 og P9 TA(2021)0449).
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 4. oktober 2022 med
henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/... om
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr.
1082/2013/EU

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmide, sarlig artikel 168, stk. 5,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europ®iske Ukonomiske og Sociale Udva1g6| ,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget7| ,

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

EUT C 286 af 16.7.2021, s. 109.

7 EUT C 300 af 27.7.2021, s. 76.
8 Europa-Parlamentets holdning af 4.10.2022.
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ud fra felgende betragtninger:

(1

Der blev ved Europa-Parlamentets og Réadets beslutning nr. 2119/98/EF oprettet et net til
epidemiologisk overvagning af og kontrol med overforbare sygdomme?®. IBeslutningens
anvendelsesomride blev udvidet ved Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr.
1082/2013/EU" I for at styrke og sikre en mere koordineret og mere omfattende strategi pa
sundhedssikkerhedsomrddet pa EU-plan. Gennemforelsen af nevnte lovgivning
bekraftede, at en koordineret EU-indsats for monitorering, tidlig varsling og bekempelse
af de pagaeldende trusler skaber en mervardi for sé vidt angar beskyttelse og forbedring af

menneskers sundhed.

10

Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 om
oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overferbare
sygdomme i Feellesskabet (EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1).

Europa-Parlamentets og Ridets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr.
2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).
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)

Pé baggrund af de indhestede erfaringer fra den aktuelle covid-19-pandemi og for at lette
passende EU-dekkende beredskab og indsats over for alle greenseoverskridende
sundhedstrusler ber den retlige ramme for epidemiologisk overvagning, monitorering,
tidlig varsling og bekaempelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, herunder
zoonotisk relaterede trusler, der er fastlagt i afgerelse nr. 1082/2013/EU, udvides hvad
angar yderligere indberetningskrav og analyser vedrerende indikatorer for
sundhedssystemer og hvad angér samarbejdet mellem medlemsstaterne og EU-agenturer
og -organer, navnlig Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC), Det Europceeiske Leegemiddelagentur (EMA), og internationale
organisationer, navnlig Verdenssundhedsorganisationen (WHQO), samtidig med at der
tages hensyn til den byrde, som de nationale kompetente myndigheder stdr over for
afheengigt af den faktiske offentlige sundhedssituation. For at sikre en effektiv I EU-
indsats over for nye greenseoverskridende sundhedstrusler ber den retlige ramme for
bekempelse af alvorlige graeenseoverskridende sundhedstrusler desuden gere det muligt
straks at vedtage case-definitioner til overvagning af nye trusler, og den ber sikre, at der
oprettes et netvaerk af EU-referencelaboratorier og et netverk til stotte for monitorering

I af sygdomsudbrud, der er relevante for stoffer af menneskelig oprindelse. Kapaciteten til
kontaktopsporing ber styrkes ved hjelp af et automatiseret system, der anvender moderne
teknologier, samtidig med at EU-lovgivnhingen om databeskyttelse sasom Europa-

Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679' (GDPR) overholdes.

11

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
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3) Det er vigtigt, at offentlige investeringer i forskning, udvikling, fremstilling, produktion,
indkob, lageropbygning, levering og distribution af medicinske modforanstaltninger med
henblik pa beredskab og indsats over for greenseoverskridende sundhedstrusler er

gennemsigtige i overensstemmelse med geeldende lovgivning.

4) Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC), der formelt er nedsat ved afgerelse nr.
1082/2013/EU, spiller en vigtig rolle i koordineringen af forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlegning 1 forbindelse med alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler. HSC
bor tildeles yderligere ansvarsomrdder med hensyn til vedtagelse af retningslinjer og
udtalelser for bedre at kunne stotte medlemsstaterne i forebyggelsen af og kontrollen med
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og for at stotte bedre koordinering mellem
medlemsstaterne med henblik pd at imedega disse trusler. En repreesentant udpeget af

Europa-Parlamentet bor have mulighed for at deltage i HSC som observator.
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(5)

(6)

(7)

For at age effektiviteten af beredskabet og indsatsen over for alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler bor Kommissionen, herunder, hvor det er
relevant, Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomrddet (HERA),
der er oprettet som en tjenestegren i Kommissionen ved Kommissionens afgorelse af 16.
september 2021'°, og HSC, ECDC, EMA og andre relevante EU-agenturer og -organer
koordinere og samarbejde i forbindelse med et sddant beredskab og en sddan indsats.
Koordineringen mellem disse organer bor bygge pd relevante interessenters deltagelse og

sigte mod at undgd dobbeltarbejde.

Gruppen af ledende videnskabelige rddgivere for Kommissionen, Den Europaiske Gruppe
vedrarende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi og den sarlige radgiver for
Kommissionens formand om indsatsen over for covid-19 anbefaler i deres fzlles udtalelse
"Improving pandemic preparedness and management", at der oprettes et stiende

radgivende EU-organ for sundhedstrusler og - kriser.

Anbefalinger, henstillinger, radgivning, retningslinjer og udtalelser, der ncevnes i denne
forordning, er i sagens natur ikkebindende for deres adressater. Anbefalinger og
henstillinger giver Kommissionen, ECDC og HSC mulighed for at tilkendegive deres
synspunkter og foresla et tiltag uden at pilegge dem, som en sddan anbefaling eller

henstilling er rettet til, nogen retlige forpligtelser.

12

Kommissionens afgerelse af 16. september 2021 om oprettelse af Myndigheden for
Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomréadet (EUT C 3931 af 29.9.2021, s. 3).
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®)

)

Denne forordning ber finde anvendelse uden at det bererer andre bindende
foranstaltninger, der vedrarer specifikke aktiviteter eller kvalitets- og sikkerhedsstandarder
for visse varer, og som indeholder sarlige forpligtelser og redskaber til monitorering, tidlig
varsling og bekaempelse af specifikke trusler af grenseoverskridende karakter, sdasom
WHQO's internationale sundhedsregulativ (IHR), vedtaget i 2005. Disse foranstaltninger
omfatter navnlig relevant EU-lovgivning om fzlles sikkerhedsudfordringer pd
folkesundheds- og miljpomradet, som vedrerer varer sdsom laegemidler, medicinsk udstyr,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og fodevarer, stoffer af menneskelig oprindelse

sasom blod, plasma, vav og celler og organer samt udsettelse for ioniserende straling.

Rovdriften af vilde dyr og andre naturressourcer og det fremskyndede tab af biodiversitet
udgor en risiko for menneskers sundhed. Da menneskers, dyrs og miljoets sundhed er
uloseligt forbundet, er det afgorende at folge One Health-tilgangen til at adressere

aktuelle og nye kriser.
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(10) I overensstemmelse med One Health-tilgangen og sundhed i alle politikker-tilgangen er
beskyttelse af menneskers sundhed et anliggende med en tvaergdende dimension og
relevant for en lang rekke EU-politikker og -aktiviteter. Det er afgorende, at Unionen
stotter medlemsstaterne i at mindske uligheder pd sundhedsomrddet i og mellem
medlemsstaterne, at opnd universel sundhedsdeekning, hdandtere sdarbare gruppers
udfordringer samt at styrke sundhedssystemernes modstandsdygtighed, reaktionsevne og
beredskab med hensyn til at handtere fremtidige udfordringer, herunder pandemier. For
at opnd et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og undgé overlapning af aktiviteter, parallelle
eller modstridende tiltag ber Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne og alle
relevante interessenter sikre koordinering og udveksling af oplysninger mellem de
mekanismer og strukturer, der etableres 1 henhold til denne forordning, og andre
mekanismer og strukturer etableret p4 EU-plan og 1 henhold til traktaten om oprettelsen af
Det Europ@iske Atomenergifallesskab ("Euratomtraktaten"), hvis aktiviteter er relevante
for forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlegning, og monitorering, tidlig varsling og
bekaempelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler. Kommissionen ber navnlig
sikre, at relevante oplysninger fra de forskellige hurtigvarslingssystemer og
informationssystemer pd EU-plan og i henhold til Euratomtraktaten indsamles og meddeles
medlemsstaterne via systemet for tidlig varsling og reaktion (EWRS), der blev oprettet ved
afgorelse nr. 1082/2013/EU. EWRS skal implementere solide, nojagtige og interoperable
dataprocesser med medlemsstaterne for at sikre datakvalitet og -sammenheng. ECDC
bor koordinere med medlemsstaterne gennem alle sddanne dataprocesser, fra vurdering
af datakrav, -overforsel og -indsamling til dataajourforing og -fortolkning, med henblik
pd at fremme et steerkt samarbejde mellem Kommissionen, ECDC og nationale og

regionale kompetente organer.
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(1)

Forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlaegning er vasentlige elementer, som sikrer
effektiv monitorering, tidlig varsling og bekampelse af alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler. Som siddan skal en EU-plan for sundhedskriser og pandemier fastlegges
af Kommissionen og godkendes af HSC. Dette ber kombineres med ajourforing af
medlemsstaternes forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner for at sikre, at de er
kompatible inden for de regionale strukturer. Det er afgorende, at disse EU-planer og
nationale planer udarbejdes med scerlig veegt pa greenseregionerne med henblik pa at
styrke deres sundhedssamarbejde. Hvor det er relevant, ber de regionale myndigheder
kunne deltage i udarbejdelsen af sddanne nationale planer. For at stotte medlemsstaterne i
disse bestraebelser bor Kommissionen og de relevante EU-agenturer og -organer tilbyde
malrettet uddannelse og lette udvekslingen af bedste praksis for sundhedspersonale og
folkesundhedspersonale for at forbedre deres viden og nedvendige ferdigheder og
kompetencer. Greenseoverskridende elementer bor ogsd, hvor det er relevant, medtages i
EU-planen med henblik pd at fremme udveksling af bedste praksis og gnidningslos
udveksling af oplysninger i krisetider, sisom vedrorende kapacitet til specialiseret
behandling og intensiv behandling pa tveers af naboregioner. For at sikre, at EU-planen
gennemfores, bor Kommissionen muliggere stresstest, simuleringsevelser og evalueringer
under og efter indsatsen sammen med medlemsstaterne. EU-planen b;arl vare funktionel
og holdes ajour og have tilstreekkelige ressourcer til sin gennemforelse. Efterl evaluering
af de nationale planer ber de foresliede anbefalinger behandles i en handlingsplan, og

Kommissionen ber underrettes om enhver veesentlig revision af de nationale planer.
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(12) Medlemsstaterne ber holde Kommissionen opdateret med hensyn til den seneste situation
vedrerende deres forebyggelses-, beredskab- og indsatsplanlegning og gennemforelsen pé
nationalt plan og, hvor det er relevant, pd regionalt plan. Medlemsstaternes oplysninger til
Kommissionen ber indeholde de elementer, som medlemsstaterne er forpligtet til at
indberette til WHO inden for rammerne af IHR I, Adgang til fyldestgorende data inden
for et rimeligt tidsrum er en forudscetning for at kunne foretage hurtige
risikovurderinger og hurtig kriseafbodning. For at undga dobbeltarbejde og
divergerende anbefalinger er der behov for standardiserede definitioner, hvor det er
muligt, og et sikret netveerk mellem EU-agenturer og -organer, WHO og nationale
kompetente myndigheder. Kommissionen ber til gengald hvert tredje &r aflegge rapport
til Europa-Parlamentet og Radet om status og fremskridt med hensyn til forebyggelses-,
beredskabs- og indsatsplanlaegning og -gennemforelse pa EU-plan, herunder om
anbefalede korrigerende tiltag, for at sikre, at de nationale forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplaner er tilstrekkelige. For at stotte vurderingen af disse planer ber ECDC
gennemfore vurderinger 1 medlemsstaterne, 1 samarbejde med andre EU-agenturer og -
organer. Planlaegningen ber navnlig omfatte et tilstraekkeligt beredskab i kritiske
samfundssektorer, sdsom. landbrug, energi, transport, kommunikation og civilbeskyttelse,
som i en krisesituation forlader sig pa velforberedte kenssensitive offentlige
sundhedssystemer, der ogsa pé deres side er athengige af, at disse sektorer fungerer, og af,
at visse nogletjenester opretholdes pa et tilfredsstillende niveau. I tilfelde af en alvorlig
grenseoverskridende sundhedstrussel, der skyldes en zoonotisk infektion, er det vigtigt at
sikre interoperabiliteten mellem sundhedssektoren og veterinaersektoren med hensyn til
forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlegning gennem One Health-tilgangen.
Medlemsstaternes oplysningspligt i henhold til denne forordning berorer ikke
anvendelsen af artikel 346, stk. 1, litra a), i traktaten om Den Europceiske Unions
funktionsmade (TEUF), i medfor af hvilken ingen medlemsstat er forpligtet til at
meddele oplysninger, hvis udbredelse efter dens opfattelse ville stride mod dens

veesentlige sikkerhedsinteresser.
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(13) Erfaringerne fra den igangveerende covid-19-pandemi har vist, at der er behov for en
yderligere og mere resolut indsats pa EU-plan for at stotte samarbejde og koordinering
mellem medlemsstaterne, navnlig mellem nabogreenseregioner. De nationale
forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner i medlemsstater, der greenser op til mindst
én anden medlemsstat, bor derfor omfatte planer for forbedring af beredskabet,
forebyggelsen og indsatsen over for sundhedskriser i greenseomrdder i naboregioner,
herunder gennem greenseoverskridende uddannelse af sundhedspersonale og

koordineringsovelser med henblik pa medicinsk overforsel af patienter.

(14) Gode sundhedskompetencer spiller en afgorende rolle med hensyn til at forebygge
greenseoverskridende sundhedstrusler og afbode virkningerne heraf samt at bidrage til
at give befolkningen en bedre forstdelse af modforanstaltningerne og risikovurderingen i
forbindelse med forskellige trusler. Sundhedskampagner baseret pd den seneste
tilgcengelige dokumentation kan bidrage til at forbedre befolkningens adfcerd i denne

henseende.
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(15) Med udgangspunkt i de indhostede erfaringer fra covid-19-pandemien bor denne
forordning skabe et mere robust mandat til koordinering pa EU-plan. Erkleering af en
folkesundhedsmecessig krisesituation pa EU-plan ville udlose oget koordinering og kunne
muliggore rettidig udvikling, lageropbygning og feelles udbud af medicinske
modforanstaltninger i henhold til Rédets forordning (EU) .../...">".

(16) Denne forordning bor styrke redskaberne til at beskytte forsyningssikkerheden for
kritiske medicinske modforanstaltninger i Unionen, samtidig med at det indre markeds
funktion respekteres, i tilfeelde af at der opstar alvorlige greenseoverskridende

sundhedstrusler.

13 Rédets forordning (EU) 2022/... af ... om en ramme for foranstaltninger til sikring af
forsyninger af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i tilfelde af en
folkesundhedsmeessig krisesituation pad EU-plan (EUT ...).

* EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument st6569/22 og udfyld den
tilherende fodnote.
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(17)

(18)

For at forebygge mangel pa kritiske medicinske modforanstaltninger og beskytte
forsyningssikkerheden heraf pa EU-plan og nationalt plan samt for at stette en effektiv
og strategisk lagerplacering bor Kommissionen sikre koordinering og udveksling af
oplysninger mellem de enheder, der tilrettelcegger og deltager i tiltag under de
forskellige mekanismer oprettet i henhold til denne forordning, og andre relevante EU-
strukturer vedrorende udbud og lageropbygning af medicinske modforanstaltninger som

+

f-eks. rammen for foranstaltninger vedtaget i henhold til forordning (EU) .../..." og den
strategiske rescEU-reserve, der er oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets
afgorelse nr. 1313/2013/EU", idet der tages behorigt hensyn til tilgeengeligheden af
disse medicinske modforanstaltninger for mennesker i fjerntliggende regioner,

landdistrikter og regioner i den yderste periferi.

Kommissionen godkendte den 10. april 2014 en aftale om feelles udbud af medicinske
modforanstaltninger. Neevnte aftale om feelles udbud indeholder bestemmelser om en
frivillig ordning for deltagende lande og EU-institutioner om i feellesskab at indkobe
medicinske modforanstaltninger mod forskellige kategorier af greenseoverskridende
sundhedstrusler, herunder vacciner, antivirale leegemidler og andre behandlinger. Den

fastscetter feelles regler for den praktiske tilretteleeggelse af feelles udbudsprocedurer.

+
14

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument st6569/22.
Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1313/2013/EU af 17. december 2013 om en
EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 924).

12943/22 ghv/GHV/pm 16

BILAG

GIP.INST DA



Denne forordning bor styrke og udvide rammen for feelles udbud af medicinske
modforanstaltninger i overensstemmelse med foranstaltninger vedrorende monitorering,
tidlig varsling og bekecempelse af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler som
fastsat i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046". I
tilfeelde af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel burde det feelles udbud af
medicinske modforanstaltninger, der er fastsat i denne forordning, sammen med andre
udbudsinstrumenter i EU-lovgivningen udgore et effektivt operationelt instrument til
Unionens disposition. Navnlig kan kontrakter i henhold til den feelles udbudsprocedure,
der er fastsat i denne forordning, indgds eller aktiveres i krisetider, jf. forordning (EU)
/oo I sadanne tilfeelde bor de pigeeldende kontrakter overholde de betingelser, der er
fastsat i aftalen om feelles udbud, som fastsat i ncerveerende forordning. Kommissionen
bar sikre koordinering og udveksling af oplysninger mellem de enheder, der tilrettelegger
og deltager i tiltag 1 henhold til de forskellige mekanismer oprettet i henhold til denne
forordning, og andre relevante EU-I retsakter vedrorende udbud og lageropbygning af

medicinske modforanstaltninger.

15

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om
de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @ndring af forordning
(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 og afgerelse nr.
541/2014/EU og om ophevelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af
30.7.2018, s. 1).

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen 1 dokument st6569/22.
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Kommissionen bor stotte og lette feelles udbud af medicinske modforanstaltninger ved at
stille alle relevante oplysninger til radighed med henblik pa forhandling om et sddan
feelles indkob, sasom oplysninger om planlagte priser, producenter, leveringsfrister og
betingelserne vedrorende feelles udbud. Aftalen om feelles udbud, der fastlcegger de
praktiske ordninger for den feelles udbudsprocedure, der er fastsat i henhold til artikel 5
i afgorelse nr. 1082/2013/EU, bor ogsd tilpasses, sdledes at den omfatter en
eksklusivitetsklausul vedrorende forhandling og udbud for de lande, der deltager i en
feelles udbudsprocedure, for at muliggore en bedre koordinering inden for Unionen, en
styrket forhandlingsposition og en mere effektiv indsats for at beskytte Unionens
forsyningssikkerhed. I henhold til eksklusivitetsklausulen forpligter de deltagende lande
sig til ikke at indkobe den pageeldende medicinske modforanstaltning gennem andre
kanaler og til ikke at fore parallelle forhandlinger om den pageeldende
modforanstaltning. Kommissionen bor lette medlemsstaternes beslutning om deltagelse
ved bl.a. at foretage en vurdering af anvendelsen af eksklusivitetsklausulen, dens
nodvendighed og betingelserne herfor, som skal aftales i feellesskab med de deltagende
lande. Medlemsstaterne bor treeffe afgorelse om deres deltagelse i den feelles
udbudsprocedure, ndr de har modtaget alle de nodvendige oplysninger. Under alle
omsteendigheder bor der kun veere begreensninger for parallelle udbudsaktiviteter og
forhandlinger, ndr de deltagende lande har accepteret sdadanne restriktioner. Pd grund
af det folsomme indhold af vurderingen og dens relevans for Unionen og de deltagende
medlemsstaters finansielle interesser under en feelles udbudsprocedure bor muligheden
for at offentliggore den behorigt vejes op mod de undtagelser, der er fastsat i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1049/2001'°, navnlig neevnte forordnings
artikel 4.

16

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt 1 Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af
31.5.2001, s. 43).
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Da alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler ikke holder sig inden for Unionens
greenser, bor Unionen anleegge en koordineret tilgang, der er kendetegnet ved solidaritet
og ansvarlighed, til bekcempelse af sadanne trusler. Feelles udbud af medicinske
modforanstaltninger bor derfor udvides til at omfatte stater i Den Europceiske
Frihandelssammenslutning, Unionens kandidatlande i overensstemmelse med geeldende
EU-lovgivning, Fyrstendommet Andorra, Fyrstendommet Monaco, Republikken San
Marino og Vatikanstaten, uanset artikel 165, stk. 2, i forordning (EU, Euratom)
2018/1046 og i overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, i neevnte forordning. Feelles
udbud af medicinske modforanstaltninger sigter mod at styrke de deltagende landes
forhandlingsposition, bidrage til de ordregivende myndigheders forsyningssikkerhed og
sikre lige adgang til medicinske modforanstaltninger mod alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler. Feelles udbudsprocedurer bor overholde haje
standarder for gennemsigtighed i forhold til EU-institutionerne, herunder Den
Europceiske Revisionsret, og EU-borgerne i overensstemmelse med princippet om
gennemsigtighed som omhandlet i artikel 15 i TEUF. Samtidig med at der tages hensyn
til beskyttelsen af kommercielt folsomme oplysninger og beskyttelsen af veesentlige
nationale sikkerhedsinteresser, bor der ogsa tilskyndes til gennemsigtighed i forbindelse
med videregivelse af oplysninger vedrorende leveringsplanen for de medicinske
modforanstaltninger, betingelserne for ansvar og erstatning og antallet af
produktionssteder. Der bor sikres en hoj grad af gennemsigtighed i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1049/2001. Dette omfatter borgernes ret til at anmode om
aktindsigt i dokumenter vedrorende medicinske modforanstaltninger fra feelles udbud,
Jf- artikel 2 i forordning (EF) nr. 1049/2001. Ndr der anvendes feelles udbud, bor der i

tildelingsprocessen ud over omkostningerne tages hensyn til kvalitative kriterier.
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Forebyggelse er ifolge WHO et af de afgorende skridt i krisestyringscyklussen. Under de
fire kategorier af forebyggelse, der er blevet anerkendt pd internationalt plan, nemlig
den primcere, sekundcere, terticere og kvaterncere kategori, udgor en reekke aktiviteter en
af hjornestenene i tidlig varsling, monitorering og bekcempelse af alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler. Disse aktiviteter omfatter monitorering af
vaccinationsdeekningen for overforbare sygdomme, overviagningssystemer til
forebyggelse af overforbare sygdomme og foranstaltninger til mindskelse af risikoen for
spredning af overforbare sygdomme pd person- og samfundsniveau i overensstemmelse
med One Health-tilgangen. Investeringer i forebyggende aktiviteter i forbindelse med
alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler ville bidrage direkte til denne
forordnings mal. Udtrykket "forebyggelse" eller ""sygdomsforebyggelse' i henhold til
denne forordning bor derfor forstds sdledes, at det omfatter forebyggende aktiviteter, der
har til formdl at minimere byrden ved overforbare sygdomme og tilknyttede
risikofaktorer med henblik pa tidlig varsling, monitorering og bekempelse af alvorlige

greenseoverskridende sundhedstrusler.
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Den styrkede EU-sundhedsramme, som er rettet mod handtering af alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler, bor fungere i synergi med og pd en mdde, der
supplerer andre EU-politikker og -fonde, sasom tiltag, der gennemfores i henhold til
EU4Health-programmet, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EU) 2021/522"; de europceiske struktur- og investeringsfonde (ESI-fonde), nemlig Den
Europceiske Fond for Regionaludvikling og Samherighedsfonden oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/1058"%, Den Europeiske Socialfond Plus
oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/1057"°, Den
Europceiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1305/2013°° 0og Den Europceiske Hav-,
Fiskeri- og Akvakulturfond oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2021/1139°'; Horisont Europa oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EU) 2021/695%°; programmet for et digitalt Europa oprettet ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/694°; rescEU-reserven;
nodhjeelpsinstrumentet (ESI), der er fastsat i Radets forordning (EU) 2016/369°%; og

17
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse
af et EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet") for perioden 2021-
2027 og om ophavelse af forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1058 af 24. juni 2021 om Den
Europziske Fond for Regionaludvikling og Samherighedsfonden (EUT L 231 af
30.6.2021, s. 60).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/1057 af 24. juni 2021 om oprettelse
af Den Europaiske Socialfond Plus (ESF+) og om oph@velse af forordning (EU) nr.
1296/2013 (EUT L 231 af 30.6.2021, s. 21).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1305/2013 af 17. december 2013 om
stotte til udvikling af landdistrikterne fra Den Europaiske Landbrugsfond for Udvikling af
Landdistrikterne (ELFUL) og om ophavelse af Rédets forordning (EF) nr. 1698/2005
(EUT L 347 af 20.12.2013, s. 487).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/1139 af 7. juli 2021 om oprettelse af
Den Europaiske Hav-, Fiskeri- og Akvakulturfond og om @ndring af forordning (EU)
2017/1004 (EUT L 247 af 13.7.2021, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/695 af 28. april 2021 om oprettelse
af Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation — og om reglerne for
deltagelse og formidling og om ophavelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr.
1291/2013 (EUT L 170 af 12.5.2021, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/694 af 29. april 2021 om
programmet for et digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse (EU) 2015/2240 (EUT L
166 af 11.5.2021, s. 1).

Raédets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjaelp i Unionen
(EUT L 70 af 16.3.2016, s. 1).
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programmet for det indre marked oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) 2021/690°.

Verdenssundhedsforsamlingens beslutning pad dens overordentlige samling den 1.
december 2021 forventes at indlede en global proces med henblik pa en WHO-
konvention, -aftale eller andet internationalt instrument om

pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats. I overensstemmelse med Radets afgorelse
(EU) 2022/451°° bor Unionen samarbejde med WHO og dens medlemsstater om at
udarbejde en WHO-konvention, -aftale eller et andet internationalt instrument om
pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats. Unionen vil samarbejde med WHO og
dens medlemsstater om at udvikle et nyt juridisk bindende instrument, der supplerer, og
dermed styrker multilateralismen og den globale sundhedsarkitektur. Unionen bor ogsa

stotte bestreebelserne pd at styrke gennemforelsen og overholdelsen af IHR.

25

26

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/690 af 28. april 2021 om oprettelse
af et program for det indre marked, virksomheders, herunder smé og mellemstore
virksomheders, konkurrenceevne, plante-, dyre-, fodevare- og foderomrédet og europaiske
statistikker (programmet for det indre marked) og om ophavelse af forordning (EU) nr.
99/2013, (EU) nr. 1287/2013, (EU) nr. 254/2014 og (EU) nr. 652/2014 (EUT L 153 af
3.5.2021, s. 1).

Raédets afgoarelse (EU) 2022/451 af 3. marts 2022 om bemyndigelse til pd Den Europaiske
Unions vegne at indlede forhandlinger om en international aftale om
pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats og om supplerende @ndringer af det
internationale sundhedsregulativ (2005) (EUT L 92 af 21.3.2022, s. 1).
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Covid-19-pandemien har understreget, at store sygdomme kan leegge et alvorligt pres pd
sundhedssystemernes kapacitet med negative folger for bl.a. leveringen af
sundhedsydelser til patienter med andre overforbare eller ikkeoverforbare sygdomme,
sdasom kontinuitet i sundhedsydelserne, forsinkelse eller afbrydelse af behandlingen af
kreeftpatienter og tidligere kreeftpatienter og personer med mentale sundhedsproblemer.
Folgerne af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler kan sdledes skabe yderligere
udfordringer med hensyn til at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau. Under
hensyntagen til medlemsstaternes ansvar for udformning af deres sundhedspolitik samt
for tilretteleeggelse og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomrddet er det vigtigt at overveje, hvad folkesundhedsmcessige krisesituationer
betyder for leveringen af sundhedsydelser i forbindelse med andre sygdomme og lidelser
for at sikre pavisning og behandling af andre alvorlige sygdomme og minimere
forsinkelser eller afbrydelser af en sidan pavisning og behandling. Det er sdledes
nodvendigt at tage hensyn til de folger, som et alvorligt udbrud af en overforbar sygdom,
som opsluger en stor del af sundhedssystemernes kapacitet, kan fi for kontinuiteten i
sundhedsydelserne og for forebyggelse og behandling af ikkeoverforbare sygdomme og

komorbiditet.
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1 krisetider er det afgorende at garantere forsyningssikkerheden i Unionen for kritiske
medicinske modforanstaltninger, og erfaringerne fra covid-19-pandemien har vist, at
dette kan blive bragt i fare af en reekke faktorer. Unionens tiltag til at sikre tilsagn og
beskytte forsyningen af medicinske modforanstaltninger omfatter bl.a. en mekanisme for
udforselstilladelse i medfor af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2015/479%, udvidede samarbejdsaftaler og udbudsaktiviteter. Hvor det er relevant, bor
tiltag, der iveerkscettes i henhold til ncerveerende forordning, tage hensyn til den

potentielle aktivering af sidanne mekanismer i medfor af geeldende EU-lovgivning.

Modsat overfarbare sygdomme, som pa EU-plan overvdges permanent af ECDC, er der for
ojeblikket ikke andre I alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, der nedvendigger
EU-agenturernes og -organernes systematiske monitorering. En risikobaseret tilgang, som
indeberer, at monitorering udferes via medlemsstaternes monitoreringssystemer, og
udveksling af tilgeengelige oplysninger sker via EWRS, er derfor mere hensigtsmassig

med hensyn til de trusler.

27

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/479 af 11. marts 2015 om flles
ordninger for udfersel (EUT L 83 af 27.3.2015, s. 34).
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Kommissionen ber styrke samarbejdet og aktiviteterne med medlemsstaterne, ECDC,
EMA, andre EU-agenturer eller -organer, forskningsinfrastrukturer og WHO for gennem
One Health-tilgangen at forbedre forebyggelsen af overforbare sygdomme sdsom
sygdomme, der kan forebygges ved vaccination, samt andre sundhedsproblemer sasom

antimikrobiel resistens.

I tilfelde af greenseoverskridende sundhedstrusler, som skyldes en overforbar sygdom, bar
ECDC samarbejde med medlemsstaterne I om at beskytte patienterl , der har behov for
behandling med stoffer af menneskelig oprindelse, mod overfersel af en sddan overforbar
sygdom. I ECDC ber derfor oprette og drive et netvaerk af I tjenester, der stotter

anvendelse af stoffer af menneskelig oprindelse.

Der er ved afgerelse nr. 1082/2013/EU indfert EWRS, et system, som muligger
rapportering pd EU-plan af varslinger vedrerende alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler, med henblik pa at sikre, at de kompetente sundhedsmyndigheder i
medlemsstaterne og Kommissionen informeres beherigt og rettidigt. Alle alvorlige

greenseoverskridende sundhedstrusler, der er omfattet af denne forordning, er omfattet af

EWRS.
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For at fremme effektiviteten af varslingssystemer for greenseoverskridende
sundhedstrusler bor Kommissionen tilskyndes til automatisk at integrere oplysninger fra
forskellige vigtige databaser, sasom dem, der indeholder miljodata, klimadata,
kunstvandingsdata og andre data, der er relevante for alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler, som kan lette forstaelsen af og mindske risikoen for potentielle
sundhedstrusler. Driften af EWRS ber bibeholdes under ECDC's ansvarsomréade. Der ber
kun vere pligt til at rapportere en varsling, hvis omfanget og alvoren af den pagaeldende
trussel er eller kan blive sa omfattende, at de berorer eller kan berere mere end én
medlemsstat og kraever eller kan krave en koordineret indsats pd EU-plan. EWRS bor
videreudvikles og forbedres med henblik pd at oge automatiseringen af
informationsindsamling og -analyse, mindske den administrative byrde og forbedre
standardiseringen af rapporteringerne. For at undga overlapning og sikre koordinering
mellem EU-varslingssystemerne ber Kommissionen og ESDC sikre, at
varslingsindberetning via EWRS og andre hurtigvarslingssystemer pa EU-plan er
interoperable og underlagt menneskeligt tilsyn, automatisk indbyrdes forbundne, i det
omfang der er muligt, sdledes at de kompetente myndigheder i medlemsstaterne sa vidt
muligt undgar at skulle indberette samme varsling via forskellige systemer pd EU-plan og
kan drage fordel af at modtage varslinger om alle farer fra en enkelt koordineret kilde. Disse
nationale myndigheder bor indberette de relevante alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler i EWRS. Det giver mulighed for samtidig anmeldelse til WHO af
begivenheder, der kan udgore folkesundhedsmcessige krisesituationer af international

betydning i overensstemmelse med artikel 6 i IHR.
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For at sikre, at arbejdet med at vurdere folkesundhedsmaessige risici fra alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler pa EU-plan er konsekvent og dekkende i et
folkesundhedsmaessigt perspektiv, ber den tilgengelige videnskabelige ekspertise
mobiliseres pa en koordineret og tveerfaglig made via hensigtsmessige kanaler eller
strukturer, athangigt af hvilken type trusler der er tale om. Denne vurdering af risici for
folkesundheden ber foretages ved hjalp af en helt igennem gennemsigtig proces og ber
baseres pa principperne om ekspertise, uathengighed, upartiskhed og gennemsigtighed.
Inddragelsen af EU-agenturer og -organer i de pageldende risikovurderinger skal udvides
i overensstemmelse med deres sarlige karakter, sa der sikres en tilgang, der omfatter alle
farer, via et permanent netverk af agenturer og organer og Kommissionens relevante
tjenestegrene med henblik pa at stette udarbejdelsen af risikovurderinger. Det er vigtigt, at
Kommissionen pa anmodning af HSC eller pa eget initiativ og i teet samarbejde med de
relevante EU-agenturer og -organer eller Kommissionens tjenestegrene stiller alle
relevante oplysninger, data og ekspertise, som den har, til radighed. Alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler kan kreeve en tveerfaglig tilgang med hensyn til
vurdering og analyse, og en koordinering mellem EU-agenturerne og -organerne eller
Kommissionens tjenestegrene kan derfor veere afgorende for at sikre en hurtig og
koordineret indsats. Hvor det er relevant, kan en sddan koordinering navnlig tage form
af risikovurdering pad baggrund af flere forskellige kilder under ledelse af et bestemt EU-
agentur eller -organ udpeget af Kommissionen. EU-agenturerne og -organerne bor have
tilstreekkelige finansielle og menneskelige ressourcer til at opnd en tilstreekkelig grad af

ekspertise og effektivitet inden for rammerne af deres mandater.
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Medlemsstaterne, Kommissionen og EU-agenturerne og -organerne bor, samtidig med
at de folge One Health-tilgangen, udpege anerkendte folkesundhedsorganisationer og -
eksperter og andre relevante tveersektorielle interessenter, som kan sta til radighed som
bistand ved EU- indsatsen over for sundhedstrusler. Sadanne eksperter og interessenter,
herunder civilsamfundsorganisationer, bor inddrages i forbindelse med Unionens
beredskabs- og indsatsaktiviteter, sd de, hvor det er relevant, kan bidrage til
beslutningsprocesserne. Nationale myndigheder bor ogsa, hvis det er relevant, hore og
inddrage repreesentanter for patientorganisationer og nationale arbejdsmarkedsparter
inden for sundheds- og socialsektoren ved gennemforelsen af denne forordning. Det er
af afgorende betydning at sikre fuld overholdelse af regler vedrorende gennemsigtighed

og interessekonflikter i relation til interessenters deltagelse.

Medlemsstaterne er selv ansvarlige for at handtere folkesundhedskriser pd nationalt plan.
Foranstaltninger, der treeffes af individuelle medlemsstater kan dog pavirke andre
medlemsstater, hvis de strider mod hinanden eller er baseret pa forskellige
risikovurderinger. Formalet med at koordinere indsatsen pa EU-plan ber derfor bl.a. vere
at soge at sikre, at foranstaltninger, der traeffes pa nationalt plan, stdr i et rimeligt forhold
til og er begranset til folkesundhedsmaessige risici fra alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler, og at de ikke er i strid med forpligtelser og rettigheder fastsat i TEUF,

sasom vedrerende den frie bevagelighed for personer, varer og tjenesteydelser.
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HSC, som er ansvarlig for koordineringen af indsatsen pd EU-plan, ber pétage sig et
yderligere ansvar for vedtagelsen af udtalelser og retningslinjer for medlemsstaterne
vedrerende forebyggelse og bekampelse af alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler. Hvis koordineringen af de nationale folkesundhedsmessige
foranstaltninger viser sig at vere utilstreekkelig til at sikre en passende EU-indsats, ber
Kommissionen desuden stotte medlemsstaterne yderligere ved at vedtage henstillinger om
midlertidige folkesundhedsmaessige foranstaltninger. Desuden bor den lobende dialog
mellem HSC og de relevante rdadsorganer styrkes, sd der sikres en bedre opfolgning af

HSC's arbejde pad nationalt plan.
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Usammenhangende kommunikation med offentligheden og interesserede parter, sdsom
sundheds- og folkesundhedsprofessionelle, kan fa negative konsekvenser for indsatsen og
for de erhvervsdrivende i et folkesundhedsmaessigt perspektiv. Koordineringen af indsatsen
1 HSC, bistéet af de relevante undergrupper, ber derfor omfatte en hurtig udveksling af
oplysninger om kommunikationsmeddelelser og -strategier og hindtering af
kommunikationsudfordringer med henblik pé at koordinere risiko- og
kriseskommunikationen baseret pa holistiske, solide og uathaengige vurderinger af
folkesundhedsmeessige risici, der skal tilpasses nationale og regionale behov og forhold,
hvor det er relevant. Denne udveksling af oplysninger har til hensigt at lette
monitoreringen af, hvor klare og sammenhangende meddelelserne til offentligheden og til
sundhedsprofessionelle er. Med henblik herpd bor de relevante offentlige institutioner
bidrage til udvekslingen af verificerede oplysninger og bekeempelsen af desinformation.
I betragtning af sundhedsrelaterede krisers tvarsektorielle karakter ber der ogsa sikres

koordinering med andre relevante instrumenter, sdisom EU's civilbeskyttelsessamfund.
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(35)

Den anerkendelse af folkesundhedsmeessige krisesituationer og de retsvirkninger af denne
anerkendelse, der er fastsat i afgerelse nr. 1082/2013/EU, ber udvides. Med henblik derpa
ber denne forordning give Kommissionen mulighed for formelt at konstatere en
folkesundhedsmeessig krisesituation pa EU-plan. For at konstatere en sddan krisesituation
ber Kommissionen nedsette et uathaengigt raidgivende udvalg, der skal bidrage med
ekspertise om, hvorvidt en trussel udger en folkesundhedsmeessig krisesituation pa EU-
plan, og rddgive om folkesundhedsmassige indsatsforanstaltninger og om ophevelse af en
sddan konstatering. Det rddgivende udvalg ber besta af uathangige eksperter, herunder
repreesentanter for sundheds- og plejepersonale og repreesentanter for civilsamfundet,
der vaelges af Kommissionen pa grundlag af den ekspertise og erfaring, der er mest
relevant for den specifikke trussel, der foreckommer. Repraesentanter for medlemsstaterne,
ECDC, EMA og for andre EU-agenturer eller -organer eller WHO ber kunne deltage som
observatarer. Alle medlemmer af det radgivende udvalg bor afgive interesseerkleeringer.
Anerkendelse af en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan ber udgere grundlaget
for indferelse af operationelle folkesundhedsmassige foranstaltninger for legemidler og
medicinsk udstyr, fleksible mekanismer til udvikling, indkeb, forvaltning og udbredelse af
medicinske modforanstaltninger samt aktivering af stette fra ECDC med henblik pa
mobilisering og indsattelse af EU-teams, der skal yde bistand ved udbrud, benavnt "EU-

sundhedstaskforcen".
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(36)

(37)

Forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmeessig krisesituation pd EU-plan ber
Kommissionen samarbejde med WHO for at dele Kommissionens analyse af udbruddet og
underrette WHO om sin hensigt om at vedtage en sddan afgerelse om anerkendelse. Nar en

sddan afgerelse om anerkendelse vedtages, bor Kommissionen underrette WHO herom.

Opstar der en hendelse, som svarer til en alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel og
sandsynligvis vil fa konsekvenser i hele Unionen, ber det kraves, at de berorte
medlemsstater treeffer serlige koordinerede kontrol- eller
kontaktopsporingsforanstaltninger for at identificere de personer, der allerede er smittet, og
dem, der er udsat for smitterisiko. En sddan koordinering kunne kreve udveksling af
personoplysninger, herunder falsomme sundhedsoplysninger og oplysninger om
bekraftede eller formodede tilfeelde eller infektion hos mennesker, mellem de

medlemsstater, som er direkte involveret i kontaktopsporingsforanstaltningerne. I
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Samarbejde med tredjelande og internationale organisationer pa folkesundhedsomrédet bor
fremmes. Det er serlig vigtigt at sikre udvekslingen af oplysninger med WHO om de
foranstaltninger, der treffes i medfer af nervarende forordning. Dette styrkede samarbejde
skal ogsa bidrage til Unionens tilsagn om at styrke stetten til sundhedssystemerne og
forsterke partnernes beredskabs- og indsatskapacitet. Unionen kan drage fordel af at indga
internationale samarbejdsaftaler med tredjelande eller internationale organisationer,
herunder WHO, for at fremme udvekslingen af relevante oplysninger fra monitorerings- og
varslingssystemer for alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler. Sddanne aftaler kan
inden for rammerne af Unionens kompetencer i givet fald omfatte de pagaldende
tredjelandes eller internationale organisationers deltagelse i det relevante net til
epidemiologisk overvigning og monitorering sdsom den europceeiske overvdagningsportal
for smitsomme sygdomme , der drives af ECDC, samt EWRS, udveksling af god praksis
inden for beredskabs- og indsatskapacitet og -planlagning, vurdering af risiciene for
folkesundheden og samarbejde om koordinering af indsatsen, herunder
forskningsindsatsen. Disse internationale samarbejdsaftaler kan ogsa lette donation af

medicinske modforanstaltninger, navnlig til fordel for lav- og mellemindkomstlande.
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Enhver behandling af personoplysninger med henblik pa gennemforelsen af nervarende
forordning ber ske i fuld overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU) 2018/1 7258 samt Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2002/58/EF”. Behandlingen af personoplysninger bor begreenses til,
hvad der er strengt nodvendigt, og disse oplysninger bor sd vidt muligt anonymiseres.
Navnlig ber driften af EWRS omfatte sarlige sikkerhedsgarantier for sikker og lovlig
udveksling af personoplysninger med henblik pa kontaktopsporingsforanstaltninger, der
gennemfores af medlemsstaterne pd nationalt plan. EWRS indeholder derfor en
meddelelsesfunktion, hvor personoplysninger, herunder kontakt- og sundhedsoplysninger,
hvor det er nodvendigt, kan videregives til de relevante myndigheder, der er involveret i
kontaktopsporingsforanstaltninger, medicinsk evakuering eller andre
greenseoverskridende procedurer. 1 tilfeelde af samarbejde mellem
sundhedsmyndighederne i Unionen, tredjelande, WHO eller andre internationale
organisationer bor overforsel af personoplysninger til tredjelande eller internationale

organisationer altid overholde kravene fastsat i forordning (EU) 2018/1725.

28

29

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger 1
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr.
1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af
personoplysninger og beskyttelse af privatlivets fred 1 den elektroniske
kommunikationssektor (direktiv om databeskyttelse inden for elektronisk kommunikation)
(EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37).
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(40)

(41)

(42)

For at undgd en administrativ byrde og dobbeltarbejde bor overlapning af rapporterings-
og revisionsaktiviteter med eksisterende strukturer og mekanismer for forebyggelses-,
beredskabs- og indsatsplanleegning og -gennemforelse pd nationalt plan i forbindelse
med alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler sa vidt muligt undgds. Med henblik
herpd bor medlemsstaterne ikke anmodes om at indberette data og oplysninger, hvis
Kommissionen eller andre EU-agenturer og -organer allerede kreever det i medfor af
geeldende EU-lovgivning. Derudover bor Unionen yderligere styrke sit samarbejde med
WHO, navnlig inden for rammerne af IHR's rapporterings-, overvagnings- og

evalueringsrammer.

Malene for denne forordning, nemlig at handtere alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler og konsekvenserne heraf, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan bedre nas pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr nervarende forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na disse

mal.

Da ansvaret for folkesundheden i nogle medlemsstater ikke udelukkende er et nationalt
anliggende, men 1 betydeligt omfang er decentraliseret, ber de nationale myndigheder, hvor
det er hensigtsmeessigt, inddrage de relevante kompetente myndigheder 1 gennemforelsen

af denne forordning.
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For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser vedrarende folgende: formularer, der
skal anvendes, nér der gives oplysninger om beredskab- og indsatsplanlegning;
tilretteleeggelse af uddannelsesaktiviteter og -programmer for sundheds- og
folkesundhedspersonale; fastleeggelse og ajourfering af en liste over overferbare
sygdomme og relaterede sarlige sundhedsproblemer, der er omfattet af netvaerket til
epidemiologisk overvagning, og procedurerne for driften af dette net; vedtagelse af case-
definitioner for disse overforbare sygdomme og sarlige sundhedsproblemer, der er
omfattet af netverket til epidemiologisk overvigning, og, hvor det er nedvendigt, for andre
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, som er omfattet af hoc-monitorering; I
den digitale platform for overvégnings funktion; udpegelse af EU-referencelaboratorier,
der skal yde stotte til nationale referencelaboratorier; procedurerne for udveksling af
oplysninger, for hering af medlemsstater og for koordinering af medlemsstaternes indsats;
konstatering af akutte folkesundhedsmaessige krisesituationer pd EU-plan og ophavelse af
en sddan konstatering; procedurerne for sasmmenkobling af EWRS med
kontaktopsporingssystemer og de nedvendige procedurer til sikring af, at behandlingen af

oplysninger er i overensstemmelse med databeskyttelseslovgivningen.
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(44) Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 182/20113° I, Eftersom de gennemforelsesretsakter, der er foreskrevet
1 nerverende forordning, vedrorer beskyttelsen af menneskers sundhed, kan
Kommissionen ikke vedtage et udkast til gennemforelsesretsakt, hvis Udvalget for
Alvorlige Grenseoverskridende Sundhedstrusler ikke afgiver udtalelse, jf. artikel 5, stk. 4,
andet afsnit, litra a), i forordning (EU) nr. 182/2011.

(45) Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, nar det i
beherigt begrundede tilfaelde vedrerende en sarligt alvorlig eller en ny alvorlig
grenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed, med hvilken den spredes i

medlemsstaterne, er pakravet af serligt hastende arsager.

30 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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For at supplere visse aspekter af denne forordning og vurdere statussen for
gennemforelsen af de nationale beredskabsplaner og deres sammenhang med EU-planen
bor befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 1 TEUF for sa vidt angar: i hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser tredjelande
og internationale organisationer kan fa delvis adgang til funktionerne pd den digitale
platform for overvdgning, visse data, oplysninger og dokumenter, der kan overfores via
platformen, og pad hvilke betingelser ECDC kan deltage og fi adgang til de
sundhedsoplysninger, der tilgds eller udveksles via digital infrastruktur, de detaljerede
krav, der er nadvendige for at sikre, at driften af EWRS og behandlingen af data
overholder databeskyttelsesforordningerne, en liste over kategorier af
personoplysninger, der kan udveksles med henblik pa kontaktopsporing, og procedurer,
standarder og kriterier for vurdering af forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlaegningen pa nationalt plan. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau,
og at disse heringer gennemfores 1 overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning3ll . For at sikre lige
deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet
navnlig alle dokumenter pa samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig

med forberedelse af delegerede retsakter.

31

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(47)

(48)

(49)

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort i overensstemmelse med
artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725 og offentliggjorde formelle bemerkninger
pa sit websted den 8. marts 2021.

Denne forordning overholder fuldt ud de grundleggende rettigheder og de principper, som

anerkendes i Den Europaiske Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

Afgorelse nr.1082/2013/EU ber derfor ophaeves og erstattes af denne forordning —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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KAPITEL I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand
1. For at imedegé alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og folgerne heraf fastsattes
der ved denne forordning bestemmelser om:
a)  Udvalget for Sundhedssikkerhed (HSC)
b)  forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlegning, herunder:
i)  beredskabsplaner pd EU-plan og nationalt plan
il)  rapportering og vurdering vedrorende beredskab pd nationalt plan
c) felles udbud af medicinske modforanstaltninger
d)  kriserelateret forskning og innovation
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e) epidemiologisk overvigning og monitorering

f)  netverket til epidemiologisk overvagning

g)  systemet for tidlig varsling og reaktion (EWRS)
h)  risikovurdering

1)  koordinering af indsatsen

j)  anerkendelse af en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan.

2. Ved denne forordning fastlegges:
a)  etnetverk af EU-referencelaboratorier for folkesundhed
b) et netverk for stoffer af menneskelig oprindelse
c¢) etradgivende udvalg for forekomst og konstatering af folkesundhedsmaessige
krisesituationer pa EU-plan.
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I overensstemmelse med One Health-tilgangen og sundhed i alle politikker-tilgangen
gives der stotte til gennemforelsen af denne forordning med midler fra relevante EU-

programmer og -instrumenter.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa folkesundhedsmessige foranstaltninger i
forbindelse med folgende kategorier af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler:
a) trusler af biologisk oprindelse, dvs.:
i)  overforbare sygdomme, herunder af zoonotisk oprindelse
i1)  antimikrobiel resistens og infektioner forarsaget i sundhedssektoren relateret til
overforbare sygdomme ("relaterede serlige sundhedsproblemer")
ii1)  biotoksiner eller andre skadelige biologiske agenser, der ikke er relateret til
overferbare sygdomme
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b) trusler af kemisk oprindelse
c) trusler af miljomaessig oprindelse, herunder dem der skyldes klimaet
d) trusler af ukendt oprindelse

e) handelser, der kan udgere folkesundhedsmaessige krisesituationer af international
betydning, bestemt i henhold til det internationale sundhedsregulativ (IHR)
("folkesundhedsmaessige krisesituationer af international betydning"), forudsat at de

henherer under en af de 1 n&ervarende stykkes litra a)-d) nevnte kategorier af trusler.

Denne forordning finder ogsd anvendelse pa epidemiologisk overvagning af overforbare

sygdomme og relaterede serlige sundhedsproblemer.

Bestemmelserne i denne forordning bererer ikke bestemmelser i andre EU-retsakter om
specifikke aspekter ved monitorering, og tidlig varsling om alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler, og koordineringen af forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlegning
og koordinering af bekempelse af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler,
herunder foranstaltninger til fastsettelse af kvalitets- og sikkerhedsstandarder for bestemte

varer og foranstaltninger vedrerende specifikke skonomiske aktiviteter.
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I ekstraordinzre krisesituationer kan en medlemsstat eller Kommissionen anmode HSC om
koordinering af indsatsen som omhandlet i artikel 21 i forbindelse med alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler udover dem, der er omhandlet 1 artikel 2, stk. 1, hvis
det anslas, at de tidligere ivaerksatte folkesundhedsmaessige foranstaltninger viser sig

utilstreekkelige til at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Kommissionen sikrer i samarbejde med medlemsstaterne koordinering og udveksling af
oplysninger mellem de mekanismer og strukturer, der etableres i henhold til denne
forordning, og tilsvarende mekanismer og strukturer etableret pa internationalt plan, EU-
plan eller i henhold til Euratomtraktaten, hvis aktiviteter er relevante for forebyggelse,
beredskabs- og indsatsplanlagning, monitorering, tidlig varsling og bekempelse af

alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler.

Medlemsstaterne bevarer retten til at opretholde eller indfere yderligere ordninger,
procedurer og foranstaltninger inden for deres nationale system pa de omréder, der er
omfattet af denne forordning, herunder de ordninger, der fastsettes i eksisterende eller
fremtidige multilaterale aftaler eller konventioner, pé betingelse af at sddanne yderligere

ordninger, procedurer og foranstaltninger ikke skader gennemforelsen af denne forordning.
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

"alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel": en livstruende eller pa anden vis alvorlig
sundhedsfare af biologisk, kemisk, miljomassig eller ukendt oprindelse, jf. artikel 2, stk. 1,
som spredes eller indeberer en betydelig risiko for spredning pa tvers af medlemsstaternes
nationale graenser, og som kan nedvendiggere koordinering pd EU-plan for at sikre et hojt

sundhedsbeskyttelsesniveau

"case-definition": et sat alment accepterede diagnostiske kriterier, som skal vare opfyldt
for pracist at kunne identificere tilfaelde hos mennesker af den relevante alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrussel i en befolkning, og som udelukker pavisning af

urelaterede trusler

"overforbar sygdom": en infektionssygdom forarsaget af en smitsom agens, som overfores
fra en person til en anden ved direkte kontakt med en smittet person, eller som kan
overfores indirekte, sdsom ved udsattelse for en vektor, et dyr, en smittespredende
genstand eller et smittespredende produkt eller miljo eller ved udveksling af vaske, der er

forurenet med den smitsomme agens

"kontaktopsporing": foranstaltningerl , der ved hjelp af manuelle eller andre teknologiske
midler har til formal at identificere personer, der har vaeret udsat for en kilde til en alvorlig
grenseoverskridende sundhedstrussel, og som er i risiko for at blive smittet eller veere
smittefarlige, eller som har udviklet en overforbar sygdom, alene med det formdl hurtigt
at kunne identificere potentielt nyligt smittede personer, som kan have veeret i kontakt

med eksisterende tilfeelde, med henblik pa at begraense yderligere overforsel
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5)

6)

7)

8)

"epidemiologisk overvagning": systematisk indsamling, registrering, analyse, fortolkning
og formidling af data om og analyser af overforbare sygdomme og relaterede serlige

sundhedsproblemer

"monitorering": lobende observation, pavisning eller undersogelse af @ndringer i et
forhold, i en situation eller i aktiviteter, omfattende en kontinuerlig funktion, som ger brug
af systematisk indsamling af data om og analyser af specifikke indikatorer vedrerende

alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler

"One Health": en multisektoriel tilgang, der anerkender, at menneskers sundhed er
forbundet med dyresundhed og med miljoet, og at tiltag til handtering af trusler mod

sundheden skal tage hensyn til disse tre dimensioner

"sundhed i alle politikker'': en tilgang til udvikling, gennemforelse og revision af
offentlige politikker, uanset sektor, hvorved der tages hensyn til de sundhedsmcessige
konsekvenser af beslutninger, og som tilstreeber at opnd synergier og undgd, at sadanne
politikker forarsager sundhedsskadelige virkninger, med henblik pa at forbedre
befolkningens sundhed og ligheden pd sundhedsomradet
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9)

10)

"folkesundhedsmessig foranstaltning": en beslutning eller et tiltag, der har til formal at
forebygge, monitorere eller inddemme spredningen af sygdomme eller smitte eller
bekampe alvorlige folkesundhedsmaessige risici eller afthjeelpe virkningerne heraf pa

folkesundheden

"medicinske modforanstaltninger': humanmedicinske laegemidlerl som defineret i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF*2 1, medicinsk udstyr som defineret i
denne artikels nr. 12), og andre varer eller tjenesteydelser, der er nodvendige med henblik

pa beredskab og indsats over forl alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler

32

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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11) ""det internationale sundhedsregulativ'': det internationale sundhedsregulativ (IHR)

vedtaget af Verdenssundhedsorganisationen (WHO) i 2005

12) "medicinsk udstyr'': savel medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1), i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745%%, sammenholdt med ncevnte
forordnings artikel 1, stk. 2, og artikel 1, stk. 6), litra a), som medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik som defineret i artikel 2, nr. 2), i Europa-Parlamentets og Rddets

forordning (EU) 2017/746°7

13) "sundhedssystemets kapacitet': det omfang, i hvilket et sundhedssystem maksimerer
sine resultater med hensyn til de folgende seks centrale komponenter eller elementer i
sundhedssystemet: i) levering af tjenester, ii) arbejdsstyrke pd sundhedsomradet, iii)
sundhedsinformationssystemer, iv) adgang til medicinske modforanstaltninger, v)
finansiering og vi) lederskab/styring; med henblik pa denne forordning finder denne
definition kun anvendelse pa de dele af komponenter eller elementer i sundhedssystemet,

der er berort af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler.

3 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af 5.5.2017, s. 1).

34 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophevelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgarelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).
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Artikel 4
Udvalget for Sundhedssikkerhed

1. Herved nedsattes HSC. Det bestar af reprasentanter for medlemsstaterne pé to
arbejdsniveauer:

a)  en hajniveauarbejdsgruppe til lobende droftelser om alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler og til vedtagelse af udtalelser og retningslinjer som omhandlet i
stk. 3, litra d) og

b) tekniske arbejdsgrupper til dreftelse af specifikke emner, hvis det er nodvendigt.

2. Repreesentanter for relevante EU-agenturer og -organer kan deltage i HSC's moder som
observatorer.
3. HSC har i samarbejde med relevante deltagende EU-agenturer og -organer til opgave:

a)  at muliggere en koordineret indsats fra Kommissionens og medlemsstaternes side

med henblik pa gennemforelsen af denne forordning
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b) isamarbejde med Kommissionen at koordinere I forebyggelses-, beredskabs- og

indsatsplanlaegning, jf. artikel 10

¢) 1isamarbejde med Kommissionen at koordinere risiko- og kriseskommunikationen og
medlemsstaternes indsats over for alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, jf.

artikel 21

d)  at vedtage udtalelser og retningslinjer, herunder om specifikke
indsatsforanstaltninger, for medlemsstaterne til forebyggelse og bekaempelse af
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler pa grundlag af relevante tekniske

EU-agenturers eller -organers ekspertudtalelse

e)  hvert dr at vedtage et arbejdsprogram, der fastscetter dets prioriteter og mdl.

4. HSC vedtager s& vidt muligt sine retningslinjer og udtalelser ved konsensus.
Ved afstemning treeffer medlemmerne beslutning med o tredjedeles flertal.
Medlemmer, der har stemt imod eller undladt at stemme, har ret til at fa knyttet et
dokument, der sammenfatter begrundelserne for deres holdning, som bilag til
retningslinjerne eller udtalelserne.
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5. HSC har en repraesentant for Kommissionen som formand uden stemmeret. HSC mades
med regelmaessige mellemrum samt efter behov pd anmodning af Kommissionen eller en
medlemsstat.

6. HSC's sekretariatsopgaver varetages af Kommissionen.

7. HSC og Kommissionen sikrer regelmceessig horing af folkesundhedseksperter,
internationale organisationer og interessenter, herunder sundhedsprofessionelle,
afheengigt af emnets folsomhed.

8. HSC vedtager med to tredjedeles flertal af sine medlemmer selv sin forretningsorden.
Denne forretningsorden fastsetter arbejdsgangen i HSC, navnlig med hensyn til:

a)  procedurerne for plenarmederne I
b)  eksperters deltagelse i plenarmederl , eventuelle observaterers status, herunder
observaterer fra Europa-Parlamentet, EU-agenturer og -organer, tredjelande og
WHO
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c¢)  HSC's behandling af relevansen for dets mandat af et spergsmaél, det far forelagt, og
muligheden for at anbefale videresendelse af spergsmaélet til et organ, der er
kompetent i henhold til en bestemmelse i en anden retsakt udstedt af Unionen eller i

henhold til Euratomtraktaten.

Den arbejdsgang, der vedrerer forste afsnit, litra c), bererer ikke medlemsstaternes

forpligtelser i henhold til denne forordnings artikel 10 og 21.

9. Medlemsstaterne udpeger en reprasentant og hejst to suppleanter til HSC I .
Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om udpegelserne
som omhandlet i forste afsnit og eventuelle endringer heraf. I tilfeelde af en sadan
cendring stiller Kommissionen en ajourfort liste over sddanne udpegelser til radighed for
HSC's medlemmer.

10. Europa-Parlamentet udpeger en teknisk repreesentant til at deltage i HSC som
observator.
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11.

12.

Listen over de myndigheder, organisationer eller organer, som deltagerne i HSC

tilhorer, offentliggores pd Kommissionens websted.

HSC's forretningsorden, retningslinjer, dagsordener og madeprotokoller offentliggores
pd Kommissionens websted, medmindre en sadan offentliggorelse er til skade for
beskyttelsen af offentlige eller private interesser som defineret i artikel 4 i forordning

(EF) nr. 1049/2001.

KAPITEL II
FOREBYGGELSES-, BEREDSKABS- OG INDSATSPLANLAGNING

Artikel 5
Unionens forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan

Kommissionen udarbejder i samarbejde med medlemsstaterne og de relevante EU-
agenturer og -organer, og i overensstemmelse med WHQO' ramme for kriseberedskab og
indsats som fastsat i IHR, en EU-plan for sundhedskriser og pandemier ("Unionens
forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan") for at fremme en effektiv og koordineret

indsats over for greenseoverskridende sundhedstrusler pa EU-plan.
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2. Unionens forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan supplerer de nationale forebyggelses-
, beredskabs- og indsatsplaner, der er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 6, og
fremmer effektive synergier mellem medlemsstaterne, Kommissionen, Det Europaiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og andre relevante EU-

agenturer eller -organer.

3. Unionens forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan skal navnlig omfatte bestemmelser

om feelles ordninger for styring, kapacitet og ressourcer vedrerende:

a) rettidigt samarbejde mellem Kommissionen, Radet, medlemsstaterne, HSC og de
relevante EU-agenturer eller -organer. Unionens forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplan skal tage hensyn til de tjenester og den stotte, der potentielt er til
radighed inden for rammerne af EU-civilbeskyttelsesmekanismen, og navnlig
kapaciteterne inden for rammerne af rescEU- lageropbygningen som fastsat i
Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/570° eller andre mekanismer,
de kapaciteter og ressourcer, der af Unionen og medlemsstaterne stilles til
radighed for dens formdl, og samarbejdet med WHO for sa vidt angdr

greenseoverskridende sundhedstrusler

b)  sikker udveksling af oplysninger mellem Kommissionen, I medlemsstaterne, navnlig
de kompetente myndigheder eller de udpegede organer, der er ansvarlige pd

nationalt plan, HSC og de relevante EU-agenturer eller -organer

35 Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/570 af 8. april 2019 om

gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr.
1313/2013/EU for sé vidt angér rescEU-kapaciteter og om @ndring af Kommissionens
gennemforelsesafgorelse 2014/762/EU (EUT L 99 af 10.4.2019, s. 41).
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c) epidemiologisk overvdgning og monitorering
d)  tidlig varsling og risikovurdering, navnlig med hensyn til greenseoverskridende
beredskab og indsats pa interregionalt plan
e)  risiko- og krisskommunikation, bl a. til sundhedsprofessionelle og borgerne
f)  sundhedsberedskab og -indsats og multisektorielt samarbejde, sasom identifikation
af risikofaktorer for overforsel af sygdomme og den dermed forbundne
sygdomsbyrde, herunder sociale, okonomiske og miljomcessige determinanter, efter
One Health-tilgangen til zoonotiske, fodevare- og vandbdrne samt relevante andre
sygdomme og relaterede scerlige sundhedsproblemer
g)  udarbejdelse af en oversigt over produktionskapaciteten for relevante kritiske
medicinske modforanstaltninger i Unionen som helhed til at imodega alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler som omhandlet i artikel 2
h)  kriseforskning og -innovation
12943/22 ghv/GHV/pm 55
BILAG GIP.INST DA



1)  forvaltning af planen, og

J) stotte til medlemsstaterne til monitorering af konsekvenserne af en alvorlig
greenseoverskridende sundhedstrussel for leveringen af og kontinuiteten i

sundhedsydelser, herunder til andre sygdomme og lidelser under sundhedskriser.

Unionens forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan skal indeholde greenseoverskridende
interregionale beredskabselementer til stotte for tilpassede, multisektorielle,
grenseoverskridende folkesundhedsmeessige foranstaltninger, navnlig med hensyn til
kapacitet til overvdagning, testning, kontaktopsporing, laboratorier, uddannelse af
sundhedspersonale og specialiseret behandling eller intensivpleje i naboregioner.
Unionens forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan skal tage hensyn til de respektive
nationale forhold og omfatte beredskabs- og indsatsmidler til hdndtering af situationen for

borgere med hgjere risici.

For at sikre at Unionens forebyggelses-, beredskabs og indsatsplan gennemferes, muligger
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne og, hvis det er relevant, med relevante
EU-agenturer eller -organer eller med internationale organisationer stresstest,

simuleringsovelser og evalueringer under og efter indsatsen sammen med medlemsstaterne

og ajourferer planen efter behov.
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Kommissionen kan efter anmodning fra medlemsstaterne yde teknisk bistand for at
stotte udarbejdelsen af deres personaleplaner med henblik pa at imodekomme specifikke
sundhedsplejebehov og lette udvekslingen af personale mellem medlemsstaterne i

tilfeelde af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel.

7. Evalueringerne og eventuelle efterfolgende justeringer af planen offentliggores.
Artikel 6
Nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner

1. Ndr medlemsstaterne udarbejder nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner,
| etablerer de kontakt med hinanden i HSC og koordinerer med Kommissionen for i
videst mulig udstreekning at tilstreebe sammenhceng med Unionens forebyggelses-,
beredskabs- og indsatsplan, uden at dette berorer medlemsstaternes kompetencer pd dette
omrdde.

2. Nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner kan omfatte elementer
vedrorende styring, kapaciteter og ressourcer, der er fastsat i Unionens forebyggelses-,
beredskabs- og indsatsplan, jf. artikel 5.
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Medlemsstaterne underretter ogsd straks Kommissionen og HSC om enhver veesentlig

revision af deres nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan.

Med henblik pa stk. 1 kan medlemsstaterne ogsd, hvis det er relevant, hore
patientorganisationer, sundhedsprofessionelles organisationer, industrien og

interessenter i forsyningskceden samt nationale arbejdsmarkedsparter.

Artikel 7
Rapportering om forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlaegning

Medlemsstaterne forelegger senest den ... [12 maneder fra datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] og derefter hvert tredje ar en ajourfort rapport for Kommissionen og
relevante EU-agenturer og -organer om forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlegning og -gennemforelse pd nationalt plan og, hvis det er relevant,

greenseoverskridende interregionalt plan.

Denne rapport skal veere kortfattet, baseret pa aftalte feelles indikatorer, give et overblik

over de gennemforte tiltag i medlemsstaterne og omfatte folgende:

a) identificering af og opdatering om status for gennemforelsen af standarder for
kapaciteten til forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlaegningen som fastlagt pa
nationalt og, hvis det er relevant, greenseoverskridende interregionalt plan for
sundhedssektoren som indgivet til WHO 1 overensstemmelse med IHR samt, hvis de
foreligger, interoperabilitetsordningerne mellem sundhedssektoren og andre

kritiske sektorer i krisesituationer;
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b)

om noadvendigt en opdatering vedrorende elementerne i

kriseforebyggelsen, -beredskabet og - indsatsplanleegningen, navnlig:

i)

styring: herunder nationale og, hvis det er relevant, regionale politikker og
lovgivning, der integrerer krise- og beredskabstiltag; planer for
kriseforebyggelse, -beredskab, -indsats og -genopretning;
koordineringsmekanismer, herunder, hvis det er relevant, mellem nationale,
regionale eller lokale administrative niveauer og i form af multisektorielt

samarbejde;

kapacitet: herunder vurderinger af risici og kapacitet til at fastlegge prioriteter
for kriseberedskab; overvigning og tidlig varsling, informationsstyring;
driftsstabilitetstiltag og -ordninger med henblik pa at sikre vedvarende
adgang til diagnostiske tjenester, veerktajer og leegemidler i krisesituationer,
hvis de foreligger; basale og sikre kenssensitive sundheds- og krisetjenester;
en oversigt over konsekvenserne af alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler for leveringen af og kontinuiteten i sundhedsydelser til
andre sygdomme og lidelser under folkesundhedskriser;
risikokommunikation; udvikling og evalueringer af forskning, der kan indgé i

og fremskynde kriseberedskab
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iii)  ressourcer: herunder finansielle ressourcer til kriseberedskab og
nedfinansiering til indsats; I vigtige forsyninger til sundhedssystemerne;
logistikmekanismer, herunder til lagring af medicinske modforanstaltninger;

serligt personale, der er uddannet og udrustet til krisesituationer I

c) gennemforelse af nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner, herunder,
hvis det er relevant, gennemforelse pa regionalt og eventuelt lokalt plan, som
omfatter indsats over for epidemier; antimikrobiel resistens, infektionssygdom
erhvervet gennem kontakt med sundhedsvasenet og de avrige alvorlige

greenseoverskridende sundhedstrusler, der er omhandlet i artikel 2

d)  eventuelt horing af relevante partnere om risikovurderingsplaner og nationale

forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner

e) tiltag iveerksat for at forbedre mangler, der er konstateret i gennemforelsen af

nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner.

Rapporten skal, nar det er relevant, omfatte graenseoverskridende interregionale og
tveersektorielle forebyggelses-, beredskabs- og indsatselementer, der involverer
naboregioner. Sadanne elementer skal omfatte koordineringsmekanismer for de
relevante elementer i Unionens og de nationale forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplaner, herunder greenseoverskridende uddannelse og udveksling af bedste
praksis for sundhedspersonale og folkesundhedspersonale og koordineringsmekanismer i

forbindelse med medicinsk overforsel af patienter.
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Kommissionen stiller hvert #redje ar de oplysninger, den har modtaget i overensstemmelse
med denne artikels stk. 1, til rddighed for HSC i en rapport udarbejdet i samarbejde med

ECDC og andre relevante EU-agenturer og -organer.

Rapporten skal omfatte landeprofiler til monitorering af fremskridt og udarbejdelse af
handlingsplaner under hensyntagen til de respektive nationale forhold med henblik pa at
adressere identificerede mangler pa nationalt plan. Med henblik herpd kan Kommissionen
udstede generelle henstillinger pa baggrund af resultaterne af den vurdering, der er

foretaget i henhold til artikel 8.

Pé grundlag af rapporten indleder Kommissionen rettidigt dreftelser i HSC om fremskridt
og mangler i forbindelse med beredskabet, hvilket giver mulighed for lobende
forbedringer.

En oversigt over rapportens henstillinger il beredskab og indsats over for alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler som omhandlet i artikel 2, stk. 1, offentliggores pa

Kommissionens og p@ ECDC's I websted.
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Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemforelsesretsakter formularer, som
medlemsstaterne skal anvende, nér de giver de i denne artikels stk. 1 omhandlede
oplysninger, for at sikre, at de er relevante for malene i nevnte stykke, I og at de er
sammenlignelige, og samtidig undga duplikering af de begeerede og fremsendte

oplysninger.

Formularerne udformes i samarbejde med HSC og skal sd vidt muligt veere i
overensstemmelse med de formularer, der anvendes i henhold til rapporteringsrammen

for de stater, der er parter i IHR.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.

Nér Kommissionen, ECDC og HSC modtager klassificerede oplysninger, der fremsendes 1
medfor af stk. 1, anvender de sikkerhedsforskrifterne vedrerende beskyttelse af EU's
klassificerede informationer, jf. Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/4433%1 og

(EU, Euratom) 2015/444% 1.

36

37

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/443 af 13. marts 2015 om
sikkerhedsbeskyttelse i Kommissionen (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 41).

Kommissionens afgerelse (EU, Euratom) 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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5. Hver medlemsstat sikrer, at dens nationale sikkerhedsforskrifter finder anvendelse pa alle
fysiske personer, der er bosiddende pé dens omrade, og alle juridiske personer, der er
etableret pad dens omrade, og som handterer de i stk. 1 og 2 omhandlede oplysninger, hvis
de er klassificeret som EU's klassificerede informationer. Disse nationale
sikkerhedsforskrifter skal yde en grad af beskyttelse af klassificerede informationer, der
mindst svarer til den beskyttelse, der er fastsat i sikkerhedsforskrifterne i bilaget til

afgorelse (EU, Euratom) 2015/4441 og i Radets afgerelse 2013/488/EU .

Artikel 8
Vurdering af forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlaegning

1. ECDC vurderer hvert tredje &r medlemsstaternes I status for gennemforelse af deres
nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner og deres forbindelse til Unionens
forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplan. Sddanne vurderinger er baseret pd et scet
aftalte indikatorer og gennemfores i samarbejde med de relevante EU-agenturer
eller -organer og har til formal at vurdere forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlegningen pd nationalt plan med hensyn til de oplysninger, der er omhandlet i

artikel 7, stk. 1.

2. ECDC forelcegger, hvis det er relevant, medlemsstaterne og Kommissionen anbefalinger,
der er baseret pad de vurderinger, der er omhandlet i stk. 1, og som er rettet til

medlemsstaterne, under hensyntagen til de respektive nationale forhold.

38 Radets afgorelse 2013/488/EU af 23. september 2013 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 274 af 15.10.2013, s.
1).
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Medlemsstaterne forelegger, hvis det er relevant, senest ni maneder efter modtagelsen af
ECDC's konklusioner rettidigt Kommissionen og ECDC en handlingsplan, der tager hgjde
for de foresldede anbefalinger i vurderingen sammen med de tilsvarende anbefalede tiltag

og milepzle.

Hvis en medlemsstat beslutter ikke at folge en anbefaling, skal den begrunde

beslutningen.

Disse tiltag kan navnlig omfatte:

a)  reguleringsmeessige tiltag, hvis det er nodvendigt
b)  uddannelsesinitiativer

c) en oversigtl over god praksis.

Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 31 med
henblik pa at supplere denne forordning for sd vidt angér procedurer, standarder og

kriterier for de vurderinger, der er omhandlet i denne artikels stk. 1.
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Artikel 9

Kommissionsrapport om forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlegning

1. P& grundlag af de oplysninger, som forelegges af medlemsstaterne i1 overensstemmelse
med artikel 7, ogl resultaterne af den vurdering, der er omhandlet i artikel 8, forelegger
Kommissionen senest den ... [ef dr efter denne forordnings ikrafitreeden] og derefter
hvert tredje &r Europa-Parlamentet og Radet en rapport om status og fremskridt med
hensyn til forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlaegningen pa EU-plan.

2. Kommissionens rapport skal, hvis det er relevant, omfatte greenseoverskridende
beredskabs- og indsatselementer i naboregioner.

3. Pd grundlag af sin rapport kan Kommissionen stotte medlemsstaternes indsats gennem
vedtagelse af generelle henstillinger om forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlmgningl .
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Artikel 10
Koordinering af forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanleegning i HSC

1. Kommissionen, relevante EU-agenturer og -organer og medlemsstaterne samarbejder 1
HSC for at koordinere deres bestrabelser pa at udvikle, styrke og fastholde deres kapacitet
til monitorering, tidlig varsling og vurdering af samt indsats over for alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler.

Koordineringen skal navnlig tage sigte pa at:

a)  udveksle bedste praksis og erfaringer inden for forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplanlaegning

b) fremme interoperabiliteten mellem den nationale forebyggelses- og
beredskabsplanlaegning og den multisektorielle dimension af forebyggelses-,
beredskabs- og indsatsplanlaegningen pd EU-plan

c) stotte gennemforelse af kapacitetskrav vedrerende overvigning og indsats som
omhandlet i [HR
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d)  stotte udarbejdelsen af forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner som omhandlet
i artikel 5 og 6

e)  monitorere og drafte fremskridt med hensyn til identificerede mangler og tiltag til
styrkelse af forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplanlagning, bl.a. inden for

forskningen, pa greenseoverskridende regionalt og nationalt plan og pa EU-plan

) lette udveksling uden for den feelles udbudsprocedure, der er fastsat i artikel 12, af
oplysninger om medicinske modforanstaltninger, herunder, hvis det er relevant,

om prisfastscettelse og leveringsdatoer.

Kommissionen og medlemsstaterne skal, hvis det er relevant, afholde en dialog med
relevante interessenter, herunder organisationer for sundheds- og plejepersonale,
interessenter fra erhvervsliv og forsyningskeeder samt patient- og

forbrugerorganisationer.

HSC skal ogsa, hvis det er relevant, koordinere indsatsen i forbindelse med
folkesundhedskriser med Sundhedskriseudvalget, hvis det er oprettet jf. forordning (EU)
.../-..", 0g i overensstemmelse hermed bidrage til koordinationen og udvekslingen af

oplysninger inden for dette organ.

+

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument st6569/22.
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Artikel 11

Uddannelse af sundhedspersonale og folkesundhedspersonale

Kommissionen kan tilrettelegge uddannelsesaktiviteter i teet samarbejde med de relevante
EU-agenturer og -organer og faglige sundhedsorganisationer og patientorganisationer
for sundhedspersonale, personale i socialsektoren og folkesundhedspersonale 1
medlemsstaterne, navnlig tveerfaglig One Health-uddannelse, herunder om

beredskabskapacitet i henhold til [HR.

Kommissionen tilretteleegger disse aktiviteter 1 samarbejde med de bererte medlemsstater
samt med ECDC, navnlig EU's sundhedstaskforce, og om muligt i koordination med
WHO. Kommissionen udnytter i videst mulig udstreekning potentialet i

fjernundervisning for at oge antallet af deltagere.

1 greenseregioner fremmes feelles greenseoverskridende uddannelse, udveksling af bedste
praksis og kendskab til offentlige sundhedssystemer for sundhedspersonale og

folkesundhedspersonale.
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De i stk. 1 omhandlede uddannelsesaktiviteter har til formal at give det personale, der er
omhandlet 1 nevnte stykke, nadvendig viden og faerdigheder for navnlig at udvikle og
gennemfore de nationale forebyggelses-, beredskabs- og indsatsplaner og gennemfore
aktiviteter med henblik pé at styrke kriseberedskabs- og overviagningskapaciteten, navnlig
med hensyn til de identificerede mangler, herunder vedrorende brugen af digitale

vaerktojer, og skal veere i overensstemmelse med One Health-tilgangen.

De i stk. 1 omhandlede uddannelsesaktiviteter kan vare dbne for personale fra de
kompetente myndigheder i tredjelande og kan tilrettelegges uden for Unionen, hvis det er

muligt koordineret med ECDC's aktiviteter pa omradet.

Organer, hvis personale deltager i de i1 stk. 1 omhandlede uddannelsesaktiviteter sikrer, at
den viden, der erhverves gennem disse aktiviteter, formidles efter behov og anvendes

hensigtsmessigt i de personaleuddannelsesaktiviteter, som de tilrettelegger.

Kommissionen og relevante EU-agenturer og -organer kan stotte tilretteleggelsen af
programmer, i samarbejde med medlemsstaterne og EU-kandidatlande, med henblik pa
udveksling af sundhedspersonale og folkesundhedspersonale sam¢ med henblik pé
midlertidig udstationering af personale mellem medlemsstaterne, EU-kandidatlande eller
EU-agenturer og -organer. Der skal ved tilrettelceggelsen af disse programmer tages

hensyn til bidrag fra faglige sundhedsorganisationer i den enkelte medlemsstat.
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Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter fastsatte regler om tilrettelaeggelsen af de
uddannelsesaktiviteter, der er omhandlet i stk. 1, og af de programmer, som er omhandlet i

stk. 5.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.

Artikel 12

Felles udbud af medicinske modforanstaltninger

Kommissionen og alle medlemsstaterl kan deltage som kontraherende parter i en felles
udbudsprocedure, der gennemfores i medfer af artikel 165, stk. 2, i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 med henblik pa forhandskeb af medicinske modforanstaltninger til

alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler inden for en rimelig tidsfrist.

Inden iverksattelsen af en felles udbudsprocedure, jf. stk. 1, I indgads en aftale om
feelles udbud mellem parterne, der fastleegger de praktiske ordninger for denne
procedure og beslutningsprocessen for sd vidt angdr valg af procedure, vurdering af det
feelles indkob omhandlet i stk. 3, litra c), vurdering af de afgivne bud og tildeling af

kontrakten.
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Den i stk. 1 omhandlede feelles udbudsprocedure skal, hvis den anvendes til at indkobe
medicinske modforanstaltninger i overensstemmelse med denne forordning, herunder
inden for rammerne af artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) .../...", opfylde folgende

betingelser:

a)  deltagelse i den faelles udbudsprocedure er aben for alle medlemsstater, stater i Den
Europeiske Frihandelssammenslutning og Unionens kandidatlande, samt, som en
undtagelse fra artikel 165, stk. 2, i forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
Fyrstendemmet Andorra, Fyrstendommet Monaco, Republikken San Marino og

Vatikanstaten

b)  rettighederne og forpligtelserne for de lande omhandlet i litra a), der ikke deltager i
det feelles udbud, respekteres, navnlig rettigheder og forpligtelser vedrerende
beskyttelse og forbedring af menneskers sundhed

+

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen 1 dokument st6569/22.
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inden iveerkscettelsen af en feelles udbudsprocedure udarbejder Kommissionen en
vurdering af det feelles udbud med angivelse af de generelle planlagte betingelser
for den feelles udbudsprocedure, herunder for sda vidt angdr eventuelle
begreensninger af de deltagende landes parallelle udbuds- og
forhandlingsaktiviteter for den pdgeeldende modforanstaltning efter den specifikke
feelles udbudsprocedure; ved denne vurdering tages der hensyn til behovet for at
sikre forsyningssikkerhed for de pdgeeldende medicinske modforanstaltninger til
de deltagende lande. Pd grundlag af vurderingen af det feelles udbud og de
relevante oplysninger, der gives deri, sasom planlagte prisniveauer, producenter,
leveringsfrister og den foresliede frist for afgorelse om deltagelse, tilkendegiver
parterne i aftalen om feelles udbud deres interesse i at deltage pa et tidligt
tidspunkt. De parter i aftalen om feelles udbud, som har tilkendegivet deres
interesse, treeffer efterfolgende afgorelse om deres deltagelse i den feelles
udbudsprocedure pd de betingelser, der er aftalt i feellesskab med Kommissionen,
under hensyntagen til de oplysninger, der foreslds i vurderingen af det feelles

udbud
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d)  det felles udbud ikke pdvirker det indre marked, indebaere forskelsbehandling eller

udgere en handelshindring, ligesom det ikke ma medfore konkurrenceforvridning

e)  det felles udbud ikke har nogen direkte finansielle folger for budgettet for de lande
omhandlet i litra a), der ikke deltager 1 det fzlles udbud.

Kommissionen sikrer i samarbejde med medlemsstaterne koordinering og udvekslingen af
oplysninger mellem de enheder, der tilretteleegger og deltager i ethvert tiltag, herunder,
men ikke begranset til, felles udbudsprocedurer for og udvikling, lageropbygning,
distribution og donation af medicinske modforanstaltninger, 1 henhold til forskellige

mekanismer, der er fastlagt pa EU-plan, navnlig i henhold til:
a) lageropbygning under rescEU, jf. artikel 12 i afgerelse nr. 1313/2013/EU
b)  forordning (EU) 2016/369

c) I EU-leegemiddelstrategien
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d) EU4Health-programmet oprettet ved forordning (EU) 2021/522
¢)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/697° I og

f)  andre programmer og instrumenter, der stotter biomedicinsk forskning og udvikling
pa EU-plan med henblik pé eget kapacitet og parathed til at reagere pa
greenseoverskridende trusler og krisesituationer sdsom foranstaltninger vedtaget i

henhold til forordning (EU) .../...".

5. Kommissionen underretter Europa-Parlamentet om procedurer vedrorende feelles udbud
af medicinske modforanstaltninger og giver efter anmodning adgang til de kontrakter,
der indgds som folge af disse procedurer, med forbehold af tilstreekkelig beskyttelse af
forretningshemmeligheder, forretningsforbindelser og Unionens interesser.
Kommissionen informerer Europa-Parlamentet om folsomme dokumenter i

overensstemmelse med artikel 9, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1049/2001.

39 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/697 af 29. april 2021 om oprettelse
af Den Europaiske Forsvarsfond og om ophavelse af forordning (EU) 2018/1092 (EUT L
170 af 12.5.2021, s. 149).

* EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen 1 dokument st6569/22.

12943/22 ghv/GHV/pm 74
BILAG GIP.INST DA



KAPITEL III
EPIDEMIOLOGISK OVERVAGNING, EU-REFERENCELABORATORIER OG AD HOC-
MONITORERING

Artikel 13

Epidemiologisk overvigning

I. Netverk til epidemiologisk overvagning af overferbare sygdomme, herunder dem af
zoonotisk oprindelse, og relaterede serlige sundhedsproblemer, der er omhandlet 1 artikel
2, stk. 1, litra a), nr. 1) og ii), ("netvarket til epidemiologisk overvagning") skal sikre
permanent kommunikation mellem Kommissionen, ECDC og de kompetente myndigheder

med ansvar for epidemiologisk overvagning pa nationalt plan.

I ECDC sikrer integreret drift af netveerket til epidemiologisk overvigning som fastsat i
artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004%.

Nar det er relevant, arbejder netveerket til epidemiologisk overvigning teet sammen med
de kompetente myndigheder i de organisationer, der arbejder med epidemiologisk
overvagning af overforbare sygdomme og relaterede scerlige sundhedsproblemer, fra

Unionen, tredjelande, WHO og andre internationale organisationer.

40 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om
oprettelse af et europeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L
142, 30.4.2004, s. 1).
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2. Netvarket til epidemiologisk overvagning har til formal at:

a)

b)

d)

monitorere udviklingen i overferbare sygdomme over tid, pa tveers af
medlemsstaterne og i tredjelande for at vurdere situationen, reagere pa stigninger

over advarselsterskler og lette passende evidensbaserede tiltag

pavise og monitorere greenseoverskridende udbrud af overforbare sygdomme med

hensyn til kilde, tid, population og sted for at give et rationale for folkesundhedstiltag

bidrage til evaluering og monitorering af programmer for forebyggelse og
bekempelse af overforbare sygdomme med henblik pa at tilvejebringe evidens som
grundlag for anbefalinger til at styrke og forbedre disse programmer pé nationalt plan

og EU-plan

identificere og monitorere risikofaktorer for overforsel af sygdomme og
risikogrupper 1 befolkningen, der har behov for malrettede

forebyggelsesforanstaltninger
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e)  bidrage til vurderingen af den byrde, overforbare sygdomme udger for befolkningen,
ved hjaelp af data som f.eks. sygdomspravalens, komplikationer,
hospitalsindleeggelse og dedelighed

f)  bidrage til vurderingen af kapaciteten i sundhedssystemerne til at diagnosticere,
forebygge og behandle specifikke overforbare sygdomme med det formal at bidrage
til patientsikkerheden i forbindelse med alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler

g)  bidrage til modellering og udvikling af scenarier med henblik pa indsats

h)  bidrage til identifikation af forskningsprioriteter og -behov og gennemfore relevante
forskningsaktiviteter, der tager sigte pa at styrke folkesundheden

1)  stette de kompetente sundhedsmyndigheders kontaktopsporingsforanstaltninger.
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3. De nationale kompetente myndigheder, der er omhandlet i stk. 1, meddeler de
myndigheder, der deltager 1 netvaerket til epidemiologisk overvagning, folgende
oplysninger pd grundlag af aftalte indikatorer og standarder:

a) sammenlignelige og kompatible data og oplysninger vedrerende den
epidemiologiske overvigning af overforbare sygdomme og relaterede sarlige
sundhedsproblemer, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. 1) og ii)

b) relevante oplysninger om udviklingen i epidemiske situationer, herunder med
henblik pa udvikling af modellering og scenarier

c) relevante oplysninger om usadvanlige epidemiske fenomener eller nye overferbare
sygdomme af ukendt oprindelse, herunder i tredjelande

d)  molekylere data om patogener, hvis det er nedvendigt for at pavise eller efterforske
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler

e) data vedrerende I sundhedssystemer, der er nedvendige for at handtere
grenseoverskridende sundhedstrusler og

f)  oplysninger om, hvilke monitoreringssystemer til kontaktopsporing der er udviklet
p4 nationalt plan.
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De oplysninger, der meddeles af de nationale kompetente myndigheder, jf. stk. 3, litra a),
kan, ndr de foreligger, rettidigt indberettes mindst pa NUTS 2-niveau til den europceiske

overvdagningsportal for smitsomme sygdomme, der drives af ECDC.

Ved indberetningen af oplysninger om epidemiologisk overvagning anvender de nationale
kompetente myndigheder, nér dette er muligt, de i henhold til stk. 10 fastlagte case-
definitioner for de enkelte overferbare sygdomme og relaterede serlige

sundhedsproblemer omhandlet 1 stk. 1.

Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder om at styrke medlemsstaternes kapacitet
til dataindsamling og -deling og definere de sygdomsspecifikke europaiske
overvagningsstandarder, der er baseret pA ECDC's forslag, i samrad med de relevante

overvagningsnet.

ECDC monitorerer og evaluerer de epidemiologiske overvigningsaktiviteter i specifikke
net til overvdgning, herunder overholdelse af de i stk. 6 omhandlede
overvagningsstandarder; stotter medlemsstaterne med videnskabelig og teknisk
rdadgivning for at forbedre rettidigheden, fuldsteendigheden og kvaliteten af de
indberettede overvigningsdata og deler regelmassige monitoreringsrapporter med HSC
og Kommissionen. ECDC stiller ogsd, hvis det er relevant og i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 851/2004, sin ekspertise inden for epidemiologisk overviagning til
rdadighed for tredjelande.
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ECDC foreleegger regelmassigt HSC en oversigt over rettidigheden, fuldstendigheden og
kvaliteten af de overvagningsdata, der indberettes til ECDC.

ECDC stotter medlemsstaterne med henblik pad at sikre indsamling og deling af data i
forbindelse med sundhedskriser med henblik pa stk. 2.

8. Kommissionen kan supplere medlemsstaternes tiltag ved at vedtage henstillinger om
overvagning rettet til medlemsstaterne. HSC kan vedtage meddelelser og henstillinger om
overvdgning rettet til medlemsstaterne, ECDC og Kommissionen.

0. Hver medlemsstat udpeger de kompetente myndigheder, der i medlemsstaten har ansvaret
for epidemiologisk overvéagning, jf. artikel 1.

10. Kommissionen fastlegger og ajourforer ved hjelp af gennemforelsesretsakter:
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b)

listen, der er fastlagt pa grundlag af kriterierne i bilag I, afsnit 1, over overforbare
sygdomme og relaterede serlige sundhedsproblemer, omhandlet i artikel 2, stk. 1,
litra a), nr. 1) og i1), med henblik pa at sikre, at overforbare sygdomme og relaterede

serlige sundhedsproblemer er omfattet af netvarket til epidemiologisk overvagning

case-definitioner, der er fastlagt pd grundlag af kriterierne i bilag I, afsnit 2, for
hver enkelt af de overforbare sygdomme og relaterede serlige sundhedsproblemer,
der er omfattet af epidemiologisk overviagning, med henblik pa at sikre, at de

indsamlede data er sammenlignelige og kompatible pd EU-plan

procedurer, der er fastlagt i afsnit 3 i bilag I til denne forordning, for driften af
netverket til epidemiologisk overvigning, som udviklet i medfer af artikel 5 i

forordning (EF) nr. 851/2004.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 29,

stk. 2.
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11.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfaelde i forbindelse med en serligt alvorlig eller
en ny alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed, hvormed den
spredes blandt medlemsstaterne, kan Kommissionen efter proceduren 1 artikel 29, stk. 3,
vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, til vedtagelse af case-
definitioner, procedurer og indikatorer for overvagning i medlemsstaterne i tilfaelde af en
greenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. 1) og ii).
Disse indikatorer for overvagning understetter ogsd vurderingen af kapacitet til

diagnosticering, forebyggelse og behandling.

Artikel 14

Digital platform for overvigning

ECDC sikrer labende udvikling af den digitale platform for overvagning efter at have
gennemfort en konsekvensanalyse angdende databeskyttelse og afbadet alle risici for de
registreredes rettigheder og fiiheder, hvorigennem data behandles og automatisk
udveksles, for at oprette integrerede og interoperable overvagningssystemer, der muligger
realtidsovervagning, hvor det er relevant, med henblik pé at stette forebyggelse og
bekaempelse af overforbare sygdomme. ECDC sikrer, at driften af den digitale platform
for overvagning er underlagt menneskeligt tilsyn, og begreenser de risici, der kan opsti
som folge af overforslen af unojagtige, ufuldsteendige eller tvetydige data fra én
database til en anden, samt indforer robuste procedurer for kvalitetskontrol af data.
ECDC sikrer endvidere i teet samarbejde med medlemsstaterne den digitale platform for

overvagnings interoperabilitet med nationale systemer.
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Den digitale platform for overvagning skal:

a)  muliggere automatiseret indsamling af overvagnings- og laboratoriedata, gere brug
af relevante ikkepersonlige sundhedsoplysninger fra en tidligere fastsat og
godkendt liste fra elektroniske patientjournaler og sundhedsdatabaser, og af
medieovervigning og anvende kunstig intelligens til datavalidering, dataanalyse og

automatiseret datarapportering, herunder statistisk datarapportering

b)  muliggere elektronisk hindtering og udveksling af oplysninger, data og dokumenter.

3. Medlemsstaterne er ansvarlige for at sikre, at det integrerede overvagningssystem
regelmaessigt tilfores rettidige I , fuldsteendige og najagtige oplysninger, data og
dokumenter, der fremsendes og udveksles gennem den digitale platform. Medlemsstaterne
kan fremme automatiseringen af denne proces mellem det nationale overvigningssystem
og Unionens.

4. ECDC I monitorerer, hvordan det integrerede overvagningssystem fungerer, og udveksler
regelmaessigt monitoreringsrapporter med medlemsstaterne og Kommissionen I .
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5. ECDC skal til epidemiologiske overvdgningstormal ogsd have adgang til relevante
sundhedsoplysninger, der tilgds eller stilles til radighed via digital infrastruktur, og som ger
det muligt at anvende sundhedsoplysninger til forskning, rddgivning i forbindelse med
politikudformning og lovgivning.

6. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter vedrerende, hvordan den digitale
platform for overvagning skal fungere, der fastsatter:

a)  de tekniske specifikationer for den digitale platform for overvagning, herunder den
elektroniske dataudvekslingsmekanisme for udveksling med eksisterende
internationale og nationale systemer, identifikation af relevante standarder,
definition af meddelelsesstrukturer, datakataloger, udveksling af protokoller og
procedurer

b)  de specifikke regler for, hvordan den digitale platform for overvigning skal fungere,
herunder med henblik pa beskyttelsen af personoplysninger og sikkerheden i
forbindelse med udveksling af oplysninger

c)  beredskabsplaner, herunder sikker backup af data, der skal anvendes, i tilfaelde af at
nogle af funktionaliteterne 1 den digitale platform for overvigning ikke er
tilgeengelige, og

d)  ordninger med henblik pa at fremme standardisering af infrastrukturen til
opbevaring, behandling og analyse af data.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.
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Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 31 med

henblik pa at supplere denne forordning med hensyn til:

a) 1hvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser berorte tredjelande og internationale
organisationer kan fi delvis adgang til funktionaliteterne i den digitale platform for

overvagning og de praktiske ordninger for en sddan adgang

b) 1ihvilke tilfeelde og pa hvilke betingelser de data, oplysninger og dokumenter, der er
omhandlet i artikel 13, skal fremsendes ved hjalp af den digitale platform for

overvagning, og listen over sadanne data, oplysninger og dokumenter og

¢) pahvilke betingelse ECDC kan deltage og fa adgang til sundhedsoplysninger, der

tilgas eller udveksles gennem den digitale infrastruktur, der er omhandlet i stk. 5.
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Artikel 15

EU-referencelaboratorier

1. Pé folkesundhedsomradet eller pa specifikke folkesundhedsomrader, der er relevante for
gennemforelsen af denne forordning eller af de nationale forebyggelses-, beredskabs- og
indsatsplaner, kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter udpege EU-
referencelaboratorier, der skal yde bistand til nationale referencelaboratorier, for at fremme
god praksis og medlemsstaternes indbyrdes tilpasning af diagnosticering, testmetoder og
anvendelse af visse test med henblik pa ensartet overvagning, indberetning og rapportering
af sygdomme i medlemsstaterne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages I efter underseggelsesproceduren, jf. artikel 29,
stk. 2.

2. EU-referencelaboratorierne er ansvarlige I for at koordinere netverket af nationale

referencelaboratorier, navnlig inden for felgende omrader:

a) referencediagnosticering, herunder testprotokoller

b) referencematerialeressourcer

c) eksterne kvalitetsvurderinger
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d)  videnskabelig rddgivning og teknisk bistand
e) samarbejde og forskning

f)  monitorering, varslingsindberetninger og stette 1 forbindelse med indsatsen mod
udbrud, herunder i forbindelse med nye overforbare sygdomme og patogene

bakterier og virus; og
g) uddannelse.

Netvarket af EU-referencelaboratorier drives og koordineres af ECDC i samarbejde med
WHO's referencelaboratorier. Netveerkets forvaltningsstruktur omfatter samarbejde og

koordinering med eksisterende nationale og regionale referencelaboratorier og netveerk.

De i stk. 1 foreskrevne udpegelser skal ske efter en offentlig udvalgelsesprocedure, vere
tidsbegraensede, geelde 1 en udpegelsesperiode pa mindst fire ar og regelmaessigt tages op
til revision. Sddanne udpegelser skal fastlegge de udpegede EU-referencelaboratoriers

ansvarsomrader og opgaver I .
De 1 stk. 1 omhandlede EU-referencelaboratorier skal:

a)  vere upartiske og uden interessekonflikter af nogen art og mé navnlig ikke befinde
sig 1 en situation, der direkte eller indirekte kan pavirke deres faglige adferds
upartiskhed for sa vidt angir udevelsen af deres opgaver som EU-

referencelaboratorier
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b)

d)

rade over tilstraekkeligt kvalificeret personale med passende uddannelse inden for

deres kompetenceomrade eller have kontraktmaessig adgang til et sadant personale

rade over eller have adgang til den infrastruktur, det udstyr og de produkter, der er

nedvendige for at udfere deres opgaver

sikre, at deres personale og eventuelt kontraktansat personale har godt kendskab til
internationale standarder og international praksis, og at det i sit arbejde tager hgjde
for den seneste udvikling i forskningen pé nationalt plan, EU-plan og internationalt

plan

rade over eller have adgang til det nedvendige udstyr til at kunne varetage deres

opgaver i krisesituationer og

vere 1 stand til at overholde de relevante standarder for biosikkerhed, hvis det er

relevant.

Ud over kravene i dette stykkes forste afsnit skal EU-referencelaboratorierne ogsa vere

akkrediteret 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.

765/200841 1,

Der kan ydes tilskud til de EU-referencelaboratorier, der er omhandlet i stk. 1, til de

udgifter, som de atholder til gennemforelse af arlige eller flerarige arbejdsprogrammer, der

er udarbejdet i overensstemmelse med mélene og prioriteterne i de arbejdsprogrammer, der

er vedtaget af Kommissionen 1 overensstemmelse med EU4Health-programmet.

41

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og om ophavelse af forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008,
s. 30).
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Artikel 16

Netverk for stoffer af menneskelig oprindelse

Der oprettes et netveerk af medlemsstaternes tjenester til stotte for anvendelsen af stoffer
af menneskelig oprindelse, herunder transfusion og transplantation I ("netveerket for
stoffer af menneskelig oprindelse"), for at I monitorere, vurdere og bidrage til at imedegé
sygdomsudbrud, der er relevante for stoffer af menneskelig oprindelse. Netveerket for
stoffer af menneskelig oprindelse skal ogsa sikre, at eventuelle problemer i tilknytning til
medicinsk assisteret reproduktion i forbindelse med sygdomsudbrud imedegds, hvis det

er relevant.
Netvarket for stoffer af menneskelig oprindelse drives og koordineres af ECDC.

Hver medlemsstat udpeger de kompetente myndigheder, der pé deres omrade er ansvarlige
for tjenester til stotte for anvendelsen af stoffer af menneskelig oprindelse, herunder

transfusion og transplantation, I som omhandlet i stk. 1.
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Artikel 17

Ad hoc-monitorering

Efter en varsling rapporteret i medfer af artikel 19 af en alvorlig greenseoverskridende
sundhedstrussel som omhandlet i artikel 2, stk. 1, litra a), nr. iii), og i artikel 2, stk. 1, litra
b), c) eller d), holder medlemsstaterne i samarbejde med Kommissionen og pa grundlag af
de oplysninger, der er tilgeengelige i deres monitoreringssystemer, hinanden informeret via
EWRS, og i hastende tilfeelde via HSC om udviklingen pé nationalt plan med hensyn til

den pagaldende alvorlige grenseoverskridende sundhedstrussel.

Den europeiske overviagningsportal for smitsomme sygdomme, der drives af ECDC,
anvendes til ad hoc-monitorering af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel,

Jf- artikel 2, stk. 1, litra a), nr. iii), og artikel 2, stk. 1, litra b), ¢) og d).

De oplysninger, der formidles i medfer af stk. 1, skal navnlig omfatte enhver @ndring i den
pageldende alvorlige graenseoverskridende sundhedstrussels geografiske udbredelse,

spredning og alvor samt de anvendte pavisningsmetoder, hvis de foreligger.

Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemforelsesretsakter om fornedent case-
definitioner, som skal anvendes i forbindelse med ad hoc-monitoreringen, med henblik pa

at sikre, at de indsamlede data er sasmmenlignelige og kompatible p4 EU-plan.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfalde i forbindelse med en serligt alvorlig
grenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed hvormed den spredes 1
medlemsstaterne, kan Kommissionen vedtage eller ajourfore de i dette stykkes forste afsnit
omhandlede case-definitioner ved hjelp af gennemforelsesretsakter, der straks finder

anvendelse, efter proceduren 1 artikel 29, stk. 3.

KAPITEL IV
TIDLIG VARSLING OG REAKTION

Artikel 18

Systemet for tidlig varsling og reaktion

1. EWRS skal gore det muligt for Kommissionen, ECDC og de kompetente myndigheder,
som er ansvarlige pd nationalt plan, at opretholde permanent kommunikation med henblik
pa beredskab, tidlig varsling og reaktion, varslingsindberetninger, vurdering af
folkesundhedsmessige og fastleggelse af de foranstaltninger, der métte veere nedvendige
for at beskytte folkesundheden.
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Forvaltningen og den operationelle anvendelse af EWRS indeberer udveksling af
personoplysninger i sarlige tilfeelde, hvor dette kraves i henhold til relevante retlige

instrumenter. En sadan forvaltning og anvendelse omfatter:
a)  behandling af personoplysninger om godkendte brugere af systemet, og

b)  behandling af sundhedsoplysninger og andre personoplysninger, ndr det er strengt
nodvendigt af hensyn til det formdl, hvortil disse oplysninger blev overfort, via

EWRS' selektive meddelelsesfunktionalitet, i overensstemmelse med artikel 28.

ECDC ajourfererunder hensyntagen til medlemsstaternes holdninger lobende EWRS og
gor det muligt at anvende moderne teknologier sdsom digitale mobile applikationer,
modeller for kunstig intelligens, rumbaserede applikationer eller andre teknologier til
automatiseret kontaktopsporing, som bygger pd de kontaktopsporingsteknologier, der
udvikles af medlemsstaterne eller af Unionen, og som anvendes med henblik pa
bekcecempelse af alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler. ECDC letter i tcet
samarbejde med medlemsstaterne interoperabiliteten med de nationale systemer med

henblik pa EWRS.
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ECDC yder ogsa teknisk bistand til de kompetente myndigheder, der er ansvarlige pd
nationalt plan, herunder uddannelse efter opdateringer af EWRS.

3. Hver medlemsstat udpeger den eller de kompetente myndigheder, der pa nationalt plan har
ansvaret for at indberette varslinger og fastlaegge de foranstaltninger, der er nedvendige for
at beskytte folkesundheden, med henblik pa tidlig varsling og reaktion i overensstemmelse
med denne artikels stk. 1 og 2 samt artikel 19 og 20.

4. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter procedurer for udveksling
af oplysninger med andre hurtigvarslingssystemer pa EU-plan og internationalt, herunder
udveksling af personoplysninger, med henblik pé at sikre, at EWRS fungerer efter
hensigten, og for at undga overlapning af aktiviteter eller tiltag, der er i modstrid med
eksisterende strukturer og mekanismer til beredskab over for og monitorering, tidlig
varsling og bekempelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, i en
koordineret One Health-tilgang.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.
2.
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Artikel 19

Indberetning af varslinger

De nationale kompetente myndigheder eller Kommissionen indberetter en varsling i
EWRS, hvis fremkomsten af eller udviklingen i en alvorlig grenseoverskridende

sundhedstrussel opfylder folgende kriterier:

a)  den er usedvanlig eller uventet pa det pageeldende sted og tidspunkt, den forarsager
eller vil kunne forarsage betydelig sygdom eller dedelighed hos mennesker, den
spreder sig eller vil kunne sprede sig hurtigt, eller den er for omfattende eller vil

kunne blive for omfattende til at kunne handteres med den nationale indsatskapacitet
b)  den bergrer eller vil kunne bergre mere end én medlemsstat og
¢) den nedvendigger eller vil kunne nedvendiggere en koordineret indsats pd EU-plan.

Hvis de nationale kompetente myndigheder indberetter hendelser, der kan udgere en
folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning, til WHO, og hvis der ikke
er fuld interoperabilitet mellem WHO's meddelelsessystem og EWRS, indberetter de
nationale kompetente myndigheder I samtidig en varsling 1 EWRS, forudsat at den
pagaldende trussel falder ind under dem, der er omhandlet i denne forordnings artikel 2,

stk. 1.
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Naér de nationale kompetente myndigheder og Kommissionen indberetter en varsling,

videregiver de straks via EWRS alle tilgeengelige relevante oplysninger i deres besiddelse,

som vil kunne vare nyttige i forbindelse med koordineringen af indsatsen sasom:

a)  agensens type og oprindelse
b)  dato og sted for haeendelsen eller udbruddet
c) overforsels- eller spredningsveje
d) toksikologiske data
e)  pavisnings- og bekraftelsesmetoder
f)  folkesundhedsmeessige risici
g)  folkesundhedsmessige foranstaltninger, der er gennemfort eller patenkes
gennemfort pd nationalt plan
h)  andre foranstaltninger end folkesundhedsmaessige foranstaltninger, herunder
multisektorielle foranstaltninger
1) hvorvidt der er et akut behov for eller mangel pa medicinske modforanstaltninger
12943/22 ghv/GHV/pm 95
BILAG GIP.INST DA



j)  anmodninger og tilbud om granseoverskridende krisebistand sdsom medicinsk
overforsel af patienter eller tilradighedsstillelse af sundhedspersonale fra én

medlemsstat til en anden, navnlig i greenseoverskridende omrader i naboregioner
k)  personoplysninger, der er nadvendige med henblik pa kontaktopsporing, jf. artikel 28

1)  andre oplysninger, der er relevante for den pagaldende alvorlige

grenseoverskridende sundhedstrussel.

Kommissionen stiller via EWRS alle oplysninger, der vil kunne vere nyttige 1 forbindelse
med en koordinering af indsatsen som omhandlet i artikel 21, til radighed for de nationale
kompetente myndigheder, herunder oplysninger om alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler og folkesundhedsmaessige foranstaltninger vedrerende alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler, der allerede er formidlet via hurtigvarslings- og
informationssystemer oprettet 1 henhold til andre bestemmelser 1 EU-retten eller

Euratomtraktaten.

Medlemsstaterne ajourforer de oplysninger, der er omhandlet i stk. 3, efterhdnden som

nye data bliver tilgeengelige.
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Artikel 20

Vurdering af folkesundhedsmassige risici

1. Indberettes en varsling i medfer af artikel 19, stiller Kommissionen straks, safremt det er
nedvendigt for koordinering af indsatsen pa EU-plan eller efter anmodning fra HSC, jf.
artikel 21, eller pé eget initiativ via EWRS en risikovurdering af, hvor potentielt alvorlig
den folkesundhedsmassige trussel er, herunder mulige folkesundhedsmaessige
foranstaltninger, til rddighed for de nationale kompetente myndigheder og Udvalget for
Sundhedssikkerhed. Risikovurderingen gennemfores af et eller flere af folgende EU-

agenturer eller -organer:

a)  ECDC i overensstemmelse med artikel 8a i forordning (EF) nr. 851/2004 i tilfelde af
en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet i artikel 2, stk. 1,
litra a), nr. 1) og ii), herunder hvor truslen angér stoffer af menneskelig oprindelse I ,
der potentielt kan blive pavirket af overforbare sygdomme, eller i neervaerende

forordnings artikel 2, stk. 1, litra d)

b)  Det Europceiske Leegemiddelagentur (EMA) i overensstemmelse med artikel 1 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123%, hvis den alvorlige

greenseoverskridende sundhedstrussel er knyttet til lcegemidler og medicinsk udstyr

42 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om
styrkelse af Det Europceiske Leegemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab
og krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022,
s. 1).
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c¢)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA) 1 overensstemmelse med
artikel 23 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/200241 ] tilfeelde
af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet 1 nervaerende

forordnings artikel 2, hvis denne trussel falder ind under EFSA's kommissorium

d) Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006* i tilfelde af en alvorlig
greenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet 1 naervaerende forordnings
artikel 2, stk. 1, litra b) eller ¢), hvis denne trussel falder ind under ECHA's

kommissorium

e)  Det Europziske Miljeagentur (EEA) i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 401/2009*) i tilfelde af en alvorlig
greenseoverskridende sundhedstrussel som omhandlet i naervaerende forordnings

artikel 2, stk. 1, litra c), hvis denne trussel falder ind under EEAs kommissorium

f)  Det Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
(EMCDDA) 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1920/2006% i tilfelde af en alvorlig greenseoverskridende trussel som
omhandlet i neervaerende forordnings artikel 2, stk. 1, litra b), hvis denne trussel

falder ind under EMCDDA's kommissorium.

43 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav 1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europxisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

45 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 401/2009 af 23. april 2009 om Det
Europaiske Miljeagentur og Det Europaiske Miljgoplysnings- og Miljgovervagningsnet
(EUT L 126 af 21.5.2009, s. 13).

46 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1920/2006 af 12. december 2006
vedrarende Det Europziske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EUT
L 376 af 27.12.2006, s. 1).
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Risikovurderingen foretages i tilfeelde af en trussel som omhandlet i nervarende
forordnings artikel 2, stk. 1, i samarbejde med Den Europaiske Unions Agentur for
Retshandhavelsessamarbejde (Europol), hvis den alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrussel hidrerer fra terrorvirksomhed eller kriminel aktivitet som omhandlet i
artikel 3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/794%", og i samarbejde
med EMA, hvis den alvorlige greenseoverskridende sundhedstrussel er relateret til

leegemidler.

Efter anmodning fra det EU-agentur eller -organ, der foretager risikovurderingen inden for
rammerne af sit mandat, skal de i denne artikels stk. 1 omhandlede EU-agenturer

og -organer uden unadigt ophold forelaegge alle relevante oplysninger og data, som de
rader over. Behandling af personoplysninger skal, ndr det er relevant, foretages i

overensstemmelse med databeskyttelseskravene i artikel 27.

Falder den nedvendige risikovurdering helt eller delvis uden for mandaterne for de EU-
agenturer eller -organer, der er omhandlet i stk.1, og anses den for nedvendig for
koordinering af indsatsen pad EU-plan, foretager Kommissionen efter anmodning fra HSC

eller pa eget initiativ en ad hoc-risikovurdering.

47

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/794 af 11. maj 2016 om Den
Europziske Unions Agentur for Retshdndhavelsessamarbejde (Europol) og om erstatning
og ophavelse af Rédets afgerelse 2009/371/RIA, 2009/934/RIA, 2009/935/RIA,
2009/936/RIA og 2009/968/RIA (EUT L 135 af 24.5.2016, s. 53).
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4. Kommissionen stiller via EWRS straks risikovurderinger til rddighed for de nationale
kompetente myndigheder og for HSC, og, hvis det er relevant, via tilknyttede
varslingssystemer. Hvis risikovurderingen skal offentliggeres, skal de nationale
kompetente myndigheder modtage den 24 timer for offentliggarelsen, medmindre

risikovurderingen af hastende og nodvendige grunde skal offentliggores omgdende.

Risikovurderingen tager hensyn til de relevante oplysninger, som andre enheder har
meddelt, hvis sddanne foreligger, navnlig WHO, i tilfelde af en folkesundhedsmaessig

krisesituation af international betydning.

5. Kommissionen sikrer, at de oplysninger, som kan vare relevante for risikovurderingen,

stilles til rddighed for de nationale kompetente myndigheder via EWRS og for HSC.

Artikel 21
Koordinering af indsatsen 1 HSC

1. Efter en varslingsindberetning i medfer af artikel 19 konsulterer medlemsstaterne efter
anmodning fra Kommissionen eller fra en medlemsstat og pa grundlag af de foreliggende
oplysninger, herunder de i artikel 19 omhandlede oplysninger og risikovurderingerne som
omhandlet i artikel 20, hinanden og koordinerer i HSC, og i samarbejde med

Kommissionen med hensyn til felgende:
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b)

d)

indsatsen pa nationalt plan, herunder forskningsbehov, over for den pagaeldende
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrussel, ogsé hvor en folkesundhedsmaessig
krisesituation af international betydning er erkleret i overensstemmelse med det

internationale sundhedsregulativ og er omfattet af artikel 2 1 denne forordning

risiko- og krisekommunikationen, der skal tilpasses medlemsstaternes behov og
forhold, og som tager sigte pé at give sammenhangende og koordinerede
oplysninger i Unionen til offentligheden I , til sundhedsprofessionelle og til

folkesundhedsprofessionelle

vedtagelsen af udtalelser og retningslinjer, herunder om specifikke
indsatsforanstaltninger for medlemsstaterne til forebyggelse og bekeempelse af en
alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel pd grundlag af relevante tekniske

EU-agenturers eller -organers ekspertudtalelse

stotte til EU's integrerede ordninger for politisk kriserespons (IPCR) som
omhandlet i Rédets afgorelse 2014/415/EU* i tilfeelde af aktivering heraf.

2. Agter en medlemsstat at treeffe eller bringe folkesundhedsmassige foranstaltninger til

bekaempelse af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel til opher, underretter,

konsulterer og koordinerer den inden vedtagelsen eller ophoret af disse foranstaltninger

med de ovrige medlemsstater, navnlig nabomedlemsstater, og Kommissionen om

foranstaltningernes art, formél og omfang, medmindre der er et s& presserende behov for at

beskytte folkesundheden, at foranstaltningerne skal vedtages omgéaende.

48 Rédets afgarelse 2014/415/EU af 24. juni 2014 om ordninger til Unionens gennemforelse
af solidaritetsbestemmelsen (EUT L 192 af 1.7.2014, s. 53).
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Er en medlemsstat nedt til at treeffe folkesundhedsmassige foranstaltninger hurtigst muligt
som reaktion p4, at en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel optraeder for forste
gang eller péd ny, underretter den straks efter vedtagelsen de gvrige medlemsstater og
Kommissionen om disse foranstaltningers art, formal og omfang, navnlig i

greenseregioner.

Om nodvendigt kan medlemsstaterne i tilfeelde af en alvorlig greenseoverskridende

sundhedstrussel anmode om bistand fra andre medlemsstater gennem

Katastrofeberedskabskoordinationscentret (ERCC), jf. afgorelse nr. 1313/2013/EU.

Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter de nedvendige procedurer
for ensartet gennemforelse af den i denne artikels stk. 1, 2 og 3 omhandlede udveksling af

oplysninger, samrad og koordinering.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.
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Artikel 22

Henstillinger om falles midlertidige folkesundhedsmaessige foranstaltninger

1. Kommissionen kan supplere medlemsstaternes tiltag ved at vedtage henstillinger om faelles

midlertidige folkesundhedsmaessige foranstaltningerl .

2. Henstillingerne om fzlles midlertidige folkesundhedsmassige foranstaltninger, der

vedtages 1 henhold til stk. 1, skal:

a)  navnlig veere baseret pa anbefalinger fra ECDC og WHO, andre relevante EU-

agenturer eller -organer eller det radgivende udvalg, der er omhandlet i artikel 24

b)  respektere medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt
for tilretteleggelse og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa

sundhedsomradet

c) stdiet nodvendigt, passende og rimeligt forhold til de folkesundhedsmaessige risici i
tilknytning til den pdgaeldende alvorlige grenseoverskridende sundhedstrussel, idet
navnlig enhver unedvendig begraensning af den frie bevagelighed for personer, varer
og tjenesteydelser undgas, og skal fremme koordineringen af foranstaltninger

mellem medlemsstaterne

d)  via EWRS straks stilles til radighed for de nationale kompetente myndigheder og
for HSC, og, hvis det er relevant, via tilknyttede varslingssystemer; hvis
henstillingen skal offentliggores, skal de nationale kompetente myndigheder
modtage den 24 timer for offentliggorelsen, medmindre der er et sd presserende

behov, at henstillingen skal offentliggores omgdende.
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KAPITEL V
FOLKESUNDHEDSMZASSIGE KRISESITUATIONER PA EU-PLAN

Artikel 23

Anerkendelse af folkesundhedsmeessige krisesituationer pd EU-plan

For sa vidt angar alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler som omhandlet i
artikel 2, stk. 1, kan Kommissionen, efter at have taget hensyn til eckspertudtalelser frra
ECDC, andre relevante EU-agenturer eller -organer eller det radgivende udvalg, der er
omhandlet i artikel 24, formelt anerkende en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-
plan, herunder pandemisituationer, hvor den pagaldende alvorlige greenseoverskridende

sundhedstrussel udger en trussel mod folkesundheden pa EU-plan.

Kommissionen ophaver den anerkendelse, der er omhandlet i stk. 1, sa snart I betingelse i

medfor af stk. 1 ikke leengere er opfyldt.

Forud for anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig krise pd EU-plan samarbejder
Kommissionen med WHO for at dele Kommissionens analyse af situationen i forbindelse
med udbruddet og underrette WHO om, at den har til hensigt at vedtage en saddan

afgorelse.
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Kommissionen vedtager den i denne artikels stk. 1 og 2 omhandlede foranstaltning ved

hjeelp af gennemforelsesretsakter.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.

I beherigt begrundede serlig hastende tilfzelde 1 forbindelse med en serlig alvorlig
greenseoverskridende sundhedstrussel eller den hastighed, hvormed den spredes i
medlemsstaterne, kan Kommissionen anerkende en folkesundhedsmaessig krise pa EU-
niveau 1 medfor af denne artikels stk. 1 ved hjelp af gennemforelsesretsakter, der straks

finder anvendelse, efter proceduren i artikel 29, stk. 3.

Artikel 24
Det Radgivende Udvalg for Folkesundhedsmessige Krisesituationer

Med henblik pa at stottebeslutningsprocessen vedrorende den formelle konstatering af en
folkesundhedsmaessig krisesituation pd EU-plan nedsatter Kommissionen et radgivende
udvalg for krisesituationer pa folkesundhedsomradet ("det radgivende udvalg"), som efter
anmodning fra Kommissionen eller HSC radgiver Kommissionen eller HSC ved at udtale

sig om:

a)  hvorvidt en trussel udger en folkesundhedsmassig krisesituation pa EU-plan
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b)

oph@velse af en folkesundhedsmessig krisesituation p4 EU-plan og

I indsats, herunder:

i)

iii)

v)

udformning af indsatsforanstaltninger, herunder risiko- og
krisekommunikation, som skal rettes til alle medlemsstaterne 1

overensstemmelse med de forskellige trusselsstadier i Unionen

identificering og athjelpning af veesentlige mangler, uoverensstemmelser eller
utilstreekkeligheder ved foranstaltninger, der er truffet eller skal traeffes for at
inddemme og handtere den specifikke trussel og afhjelpe konsekvenserne
heraf, herunder inden for klinisk forvaltning og behandling,

smitteforebyggende tiltag og folkesundhedsmaessige forskningsbehov

prioritering af sundhedsydelser, civilbeskyttelse og andre ressourcer samt

stotteforanstaltninger, der skal tilretteleegges eller koordineres pa EU-plan, og

en efterfolgende henstilling til politiske foranstaltninger til hdndtering og

afbedning af de langsigtede konsekvenser af den specifikke trussel.

Rddgivningen om indsatsen i henhold til litra c) skal bygge pad anbefalinger fra

ECDC, EMA, WHO og andre relevante EU-agenturer eller -organer, alt efter

hvad der er relevant.
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2. Det radgivende udvalg bestar af uathangige eksperter, som kan omfatte repreesentanter
for sundhedsprofessionelle og socialradgivere og repreesentanter for civilsamfundet,
udvalgt af Kommissionen pa grundlag af de pagaldende reprasentanters ekspertise og
erfaring, der er mest relevant for den specifikke trussel, der forekommer, og med
inddragelse af repreesentanter for ECDC og EMA som faste observatorer. Det
radgivende udvalg har en tverfaglig sammensatning, sé det kan radgive om
folkesundhed, biomedicinske, adfeerdsmaessige, sociale, skonomiske, kulturelle og
internationale aspekter. Reprasentanterne for WHO kan ogsa deltage som observaterer 1
det radgivende udvalg. Reprasentanter for andre EU-organer eller -agenturer, der er
relevante for den specifikke trussel, kan om nedvendigt deltage som observaterer i det
raddgivende udvalg pd ad hoc-basis. Kommissionen kan indbyde eksperter med sarlig
ekspertise inden for et punkt pa dagsordenen til at deltage i det rddgivende udvalgs arbejde
pa ad hoc-basis, navnlig fra de lande, pd hvis omrdde truslen opstir. Medlemsstaterne
kan foresld Kommissionen at udpege relevante eksperter afheengigt af det specifikke

emne.

3. Kommissionen offentliggor oplysninger om det radgivende udvalg i overensstemmelse
med Europa-Kommissionens regler om ekspertgrupper”’, herunder navnene pd de
eksperter, der er udvalgt til at indgd i det radgivende udvalg, og neermere oplysninger om
den faglige eller videnskabelige baggrund, der berettiger deres udncevnelse.
Kommissionen offentliggor pd sit websted en liste over medlemmerne af det radgivende

udvalg og de kvalifikationer, der ligger til grund for deres udncevnelse.

49 Kommissionens afgerelse af 30.5.2016 om fastleeggelse af horisontale regler om oprettelse

af Kommissionens ekspertgrupper og deres funktion (ikke offentliggjort i EUT).
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Hbyis det er relevant, handler det radgivende udvalg i samrdd med
Sundhedskriseudvalget, hvis det er nedsat i overensstemmelse med forordning (EU)

VAR

5. Det rddgivende udvalg meades efter behov efter anmodning fra Kommissionen, HSC eller
en medlemsstat. I Kommissionen deler alle relevante oplysninger om det radgivende
udvalgs moder med medlemsstaterne via HSC.

6. Det radgivende udvalg har en repraesentant for Kommissionen som formand.

7. Det rddgivende udvalgs sekretariatsopgaver varetages af Kommissionen.

8. Det radgivende udvalg fastsatter selv sin forretningsorden, herunder forl vedtagelse af
udtalelser og henstillinger, afstemningsregler og at sikre databeskyttelse og privatlivets
fred. Denne forretningsorden treeder i kraft efter modtagelse af en positiv udtalelse fra
Kommissionen. Det rddgivende udvalgs modeprotokoller offentliggores.

* EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen i dokument st6569/22.
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Artikel 25

Retsvirkninger af en konstatering

Konstatering af en folkesundhedsmecessig krisesituation pd EU-plan i medfer af artikel 23 har som

retsvirkning, at folgende ikkeudtommende foranstaltninger kan indferes:

a) foranstaltninger, der finder anvendelse, under en folkesundhedsmassig krisesituation, og

som vedrerer legemidler og medicinsk udstyr som fastsat i forordning (EU) 2022/123

b) mekanismer til monitorering af mangel pé, og til udvikling, indkeb, forvaltning og
udbredelse af, medicinske modforanstaltninger i overensstemmelse med denne
forordnings artikel 12 og med geeldende EU-lovgivning, navnlig forordning (EU)
2022/123, og med forordning (EU) .../..."

C) aktivering af stette fra ECDC som omhandlet i forordning (EF) nr. 851/2004 for at

mobilisere og indsatte EU's sundhedstaskforce

+

EUT: Indset venligst nummeret pa forordningen 1 dokument st6569/22.
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d)

aktivering af IPCR-ordninger.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26
Gennemsigtighed og interessekonflikt

1 HSC og det radgivende udvalg udforer deres aktiviteter pd en uafheengig, upartisk og
gennemsigtig madde og forpligter sig til at handle i offentlighedens interesse.

2. Repreesentanter, der er udpeget til HSC og det radgivende udvalg, og hvis det er relevant
observatorer, ma ikke have finansielle eller andre interesser, der vil kunne betragtes som
belastende for deres uafhcengighed.

3. De repreesentanter, der er udpeget til HSC og til det rddgivende udvalg, og hvis det er
relevant observatarer, afgiver en erklceering om deres finansielle og andre interesser og
ajourforer den hvert dr og efter behov. De skal oplyse om alle andre forhold, som de far
kendskab til, og som i god tro med rimelighed kan forventes at indebcere eller give
anledning til en interessekonflikt.
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Repreesentanter, der deltager i HSC's eller det radgivende udvalgs mader, og hvis det er
relevant observatarer, afgiver forud for hvert mode en erklcering om eventuelle
interesser, der vil kunne betragtes som belastende for deres uafhecengighed eller

upartiskhed med hensyn til de punkter, der er pa dagsordenen.

Sdfremt Kommissionen beslutter, at en repreesentants erkleerede interesse udgor en
interessekonflikt, deltager denne repreesentant ikke i draftelser eller beslutningstagning,
og repreesentanten modtager heller ingen oplysninger om det pageeldende punkt pd
dagsordenen. Sddanne erkleeringer fra repreesentanter og Kommissionens afgorelse

optages i det kortfattede referat af det pdageeldende maode.

Repreesentanter, der deltager i HSC's eller det radgivende udvalgs moder, og hvis det er

relevant observatarer, er underlagt tavshedspligt, selv efter at deres hvery er ophort.
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Artikel 27
Beskyttelse af personoplysninger

Denne forordning berorer ikke medlemsstaternes forpligtelser i forbindelse med
behandling af personoplysninger i henhold til forordning (EU) 2016/679 og direktiv
2002/58/EF eller EU-institutionernes, -organernes, -kontorernes og -agenturernes
forpligtelser i forbindelse med deres behandling af personoplysninger i henhold til
forordning (EU) 2018/1725, nar de varetager deres ansvarsomrdder.

Kommissionen og, hvis det er relevant, andre EU-institutioner, -organer, -kontorer
og -agenturer behandler ikke personoplysninger, undtagen i tilfeelde, hvor det er
nodvendigt for, at de kan udfore deres opgaver. Personoplysninger anonymiseres, hvis

det er relevant, pad en sddan mdade, at den registrerede ikke kan identificeres.

Artikel 28

Beskyttelse af personoplysninger vedrerende EWRS' selektive meddelelsesfunktionalitet

EWRS skal omfatte en selektiv meddelelsesfunktionalitet, som ger det muligt at sikre, at
personoplysninger, herunder kontakt- og sundhedsoplysninger, kun videregives til de
nationale kompetente myndigheder, der er involveret i I
kontaktopsporingsforanstaltninger og procedurer for medicinsk evakuering. Denne
selektive meddelelsesfunktionalitet udformes og forvaltes saledes, at der serges for sikker
og lovlig udveksling af personoplysninger, og at der er forbindelse til

kontaktopsporingssystemet pa EU-plan.
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2. Hvis nationale kompetente myndigheder, der gennemforer
kontaktopsporingsforanstaltninger eller procedurer for medicinsk evakuering, via EWRS
videregiver personoplysninger, der er nedvendige med henblik pa kontaktopsporing, jf.
artikel 19, stk. 3, anvender de den i stk. 1 omhandlede selektive meddelelsesfunktionalitet
og videregiver kun de padgaldende oplysninger til de andre medlemsstater, der er

involveret i foranstaltninger til kontaktopsporing eller medicinsk evakuering.

3. Nar de nationale kompetente myndigheder videregiver de 1 stk. 2 omhandlede oplysninger,

henviser de til den varsling, der forinden er indberettet via EWRS.

4. Den selektive meddelelsesfunktionalitet ma kun anvendes med henblik pa
kontaktopsporing og medicinsk evakuering. Den ma kun give de nationale kompetente
myndigheder mulighed for at modtage oplysninger, der er sendt til dem af andre
nationale kompetente myndigheder. ECDC har kun adgang til oplysninger, der er
nodvendige for at sikre, at den selektive meddelelsesfunktionalitet fungerer korrekt.
Meddelelser, der indeholder personoplysninger, slettes automatisk fra den selektive

meddelelsesfunktionalitet senest 14 dage efter deres fremsendelse.

5. Hyis det er nodvendigt med henblik pd kontaktopsporing, kan oplysningerne ogsé
udveksles ved hjeelp af kontaktopsporingsteknologier. De nationale kompetente
myndigheder opbevarer ikke de kontakt- og sundhedsoplysninger, der er modtaget
gennem den selektive meddelelsesfunktionalitet, lcengere end den opbevaringsperiode,

der geelder 1 forbindelse med deres nationale kontaktopsporingsaktiviteter.
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6. Kommissionen Vedtagerl delegerede retsakter med henblik pé at supplere denne
forordning ved at opstille:
a)  detaljerede krav, der er nodvendige for at sikre, at driften af EWRS og behandlingen
af data er i overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679 og forordning (EU)
2018/1725, herunder de respektive ansvarsomrdder, der pahviler de nationale
kompetente myndigheder og ECDC, og
b)  en liste over kategorier af personoplysninger, der kan udveksles med henblik pé
koordinering af kontaktopsporingsforanstaltninger.
7. Kommissionen vedtager ved gennemforelsesretsakter:
a)  procedurer for EWRS' forbindelse med kontaktopsporingssystemer pa EU-plan og
internationalt, og
b)  de n@rmere bestemmelser for behandling af I kontaktopsporingsteknologier og
deres interoperabilitet, samt i hvilke tilfaelde og pa hvilke betingelser tredjelande kan
fa adgang til kontaktopsporingsinteroperabiliteten og de praktiske ordninger for
denne adgang i fuld overensstemmelse med den generelle forordning om
databeskyttelse og Den Europceeiske Unions Domstols geeldende retspraksis.
12943/22 ghv/GHV/pm 114
BILAG GIP.INST DA



Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 29, stk.

2.
Artikel 29
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistds af et udvalg for alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler.

Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i1 forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.

3. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 5 anvendelse.
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Artikel 30
Samarbejde med WHO

Unionen fastleegger en ramme for aget samarbejde med WHO, navnlig for sd vidt angdr

rapportering og revision af aktiviteter.

Artikel 31
Udeovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel

fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 8, stk. 4, artikel 14, stk. 7, og
artikel 28, stk. 6, tillegges Kommissionen for en ubegranset periode fra ... [datoen for

denne forordnings ikrafttraeden].

Den i artikel 8, stk. 4, artikel 14, stk. 7, og artikel 28, stk. 6, omhandlede delegation af
befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pageldende
afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den
Europceiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den

berarer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.
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Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 4, artikel 14, stk. 7, eller artikel
28, stk. 6, treder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort
indsigelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af
denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse.

Fristen forlenges med to méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 32

Hasteprocedure

1 Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel treeder i kraft straks og finder
anvendelse, sa leenge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. I meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Rddet af en delegeret retsakt anfores begrundelsen for

anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Rddet kan efter proceduren i artikel 31, stk. 6, gore indsigelse
mod en delegeret retsakt. I sd fald skal Kommissionen ophcaeve retsakten straks efter

Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgorelsen om at gore indsigelse.

Artikel 33

Evalueringer vedrerende denne forordning

Kommissionen foretager senest den 31. december 2024 og mindst hvert femte ir herefter en
evaluering af denne forordning og fremlaegger en rapport om de vigtigste resultater af denne
evaluering for Europa-Parlamentet og Radet. Evalueringen skal navnlig omfatte en vurdering af

driften af EWRS og netverket til epidemiologisk overvagning samt koordineringen af indsatsen i

HSC.

12943/22 ghv/GHV/pm 118
BILAG GIP.INST DA



Den evaluering, der er omhandlet i stk. 1, skal ogsd omfatte en evaluering af Kommissionens
arbejde med beredskabs- og indsatsaktiviteter som omhandlet i denne forordning, herunder, hvis
det er relevant, en gennemgang af Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa
Sundhedsomradets (HERA's) gennemforelse af denne forordning samt en vurdering af behovet
for at oprette HERA som en scerskilt enhed under hensyntagen til relevante agenturer eller
myndigheder, der er aktive inden for sundhedsberedskab og -indsats. Kommissionen foreleegger
om nodvendigt lovgivningsforslag pa grundlag af denne evaluering med henblik pa at cendre

denne forordning eller fremscette yderligere forslag.

Artikel 34
Ophaevelse
l. Afgorelse nr. 1082/2013/EU ophaves.
2. Henvisninger til den oph@vede afgerelse gaelder som henvisninger til denne forordning og

laeses efter sammenligningstabellen i bilag II.
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Artikel 35
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i ..., den ...

For Europa-Parlamentet Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG I
Afsnit 1

Kriterier for udveelgelse af overforbare sygdomme og relaterede scerlige sundhedsproblemer, som

den epidemiologiske overvagning skal deekke inden for netveerket til epidemiologisk overvagning

EU-overvigningen skal give oplysninger om folkesundhedsmecessige tiltag pa EU-plan. Mere
specifikt skal et af folgende kriterier veere opfyldt:

L betydelig sygdom, betydelig dodelighed eller nye sygdomme (stigende femdrig tendens) i

en veesentlig procentdel af medlemsstaterne

2. potentiale til at fordarsage graenseoverskridende udbrud
3. patogen, der udgor en stor trussel (overforbarhed og alvorsgrad)
4. eksisterende specifikt malrettede nationale eller EU-folkesundhedsprogrammer, der

kreever monitorering og evaluering

5. EU-overvigning tilforer de nationale overvigningssystemer en folkesundhedsmcessig

merveerdi, ud over hvad der fremgdr af kriterierne 1-4.
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Afsnit 2

Kriterier til brug for definition og klassificering af tilfeelde:

1. kliniske kriterier
2. laboratoriekriterier
3. epidemiologiske kriterier.

Klassificering af tilfeelde:

1. muligt tilfeelde

2. sandsynligt tilfeelde

3. bekreeftet tilfeelde.
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Afsnit 3
Procedurer for driften af netveerket til epidemiologisk overvigning

Procedurereglerne i netveerket til epidemiologisk overviagning skal mindst omfatte folgende

punkter:
1 medlemsskab og udncevnelse
2. mandat (med ncermere angivelse af ansvarsomrdder for de nationale repreesentanter og

ECDC's sekretariat i nettet, herunder roller og opgaver)

3. administrative, f.eks. i forbindelse med indkaldelse til moder og beslutningstagning, og
tekniske arbejdsprocedurer, f.eks. i forbindelse med mekanismer til indberetning af data,

veerktajer og platforme, dataanalyse og -spredning

4. mekanismer til periodisk evaluering/revision af administrative og tekniske
arbejdsprocedurer.
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BILAG II

Sammenligningstabel

Afgerelse nr. 1082/2013/EU

Denne forordning

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4, stk. 1 Artikel 6
Artikel 4, stk. 2 Artikel 7
Artikel 5 Artikel 12
Artikel 6 Artikel 13
Artikel 7 Artikel 17
Artikel 8 Artikel 18
Artikel 9 Artikel 19
Artikel 10 Artikel 20
Artikel 11 Artikel 21
Artikel 12 Artikel 23, stk. 1, stk. 3, stk. 4
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Artikel 13

Artikel 25

Artikel 14 Artikel 23, stk. 2
Artikel 15 —
Artikel 16, stk. 1 Artikel 27
Artikel 16, stk. 2-8 Artikel 28
Artikel 17 Artikel 4
Artikel 18 Artikel 29
Artikel 19 Artikel 33
Artikel 20 Artikel 34
Artikel 21 Artikel 35
Artikel 22 —
Bilag Bilag I
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