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I. INLEDNING

I enlighet med bestimmelserna 1 artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen.

I detta sammanhang lade ordféranden for utskottet for milj6, folkhélsa och livsmedelssékerhet

(ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), som foretradare for utskottet fram ett

kompromisséndringsforslag (dndringsforslag 153) till det ovanndmnda forslaget till forordning. En
overenskommelse om detta dndringsforslag hade nétts vid de ovanndmnda informella kontakterna.

Inga andra dndringsforslag lades fram.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 4 oktober 2022 antogs kompromissédndringsforslaget
(dndringsforslag 153) till ovan ndmnda forslag till forordning. Det dndrade kommissionsforslaget
utgor parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken dterges i lagstiftningsresolutionen i

bilagan?.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stindpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tilldggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen I ” anger
struken text.
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BILAGA
(4.10.2022)

P9 _TA(2022)0332

Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 4 oktober 2022 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om dndring av forordning (EG) nr 851/2004 om
inrittande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(COM(2020)0726 — C9-0366/2020 — 2020/0320(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2020)0726),

—  med beaktande av artiklarna 294.2 och 168.5 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C9-0366/2020),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

—  med beaktande av det motiverade yttrande fran den franska senaten som lagts fram i enlighet
med protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och
enligt vilket utkastet till lagstiftningsakt inte dr forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 27 april
20213,

—  med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 7 maj 20214,

— med beaktande av den preliminidra 6verenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 74.4 1 arbetsordningen och av det skriftliga atagandet frén radets foretrddare av
den 8 december 2021 att godkdnna parlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 i

fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,
- med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,
— med beaktande av budgetutskottets yttrande,

- med beaktande av betinkandet fran utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssdkerhet (A9-
0253/2021),

3 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.
4 EUT C 300, 27.7.2021, s. 76.
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1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen3.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersétter, visentligt dndrar eller har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversdnda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Denna stdndpunkt ersétter de d&ndringar som antogs den 14 september 2021 (Antagna texter,
P9 TA(2021)0376).
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P9_TC1-COD(2020)0320

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 4 oktober 2022 infor

antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/... om dndring av

forordning (EG) nr 851/2004 om inrittande av ett europeiskt centrum for forebyggande och

kontroll av sjukdomar

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

6 EUT C 286, 16.7.2021, s. 109.
7 EUT C 300, 27.7.2021, s. 76.

Europaparlamentets stindpunkt av den 4 oktober 2022.
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av foljande skal:

(1)  Unionen har forbundit sig att som en prioritet skydda och forbéttra ménniskors hélsa genom
att forebygga sjukdomar och bekimpa stora gransoverskridande folksjukdomar, genom
monitorering, bedémning av, information om, forbiittrad beredskap mot, utfirdande av
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors

hilsa.

(2) Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (centrumet) inrattades
genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004° som en oberoende
europeisk byra med uppdraget att identifiera, bedoma och informera om befintliga och

uppkommande risker for médnniskors hélsa som foljer av smittsamma sjukdomar.

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

framtida pandemier biittre ska kunna tillvaratas.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (EUT L 142,
30.4.2004, s. 1).
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(4) 1 sitt beslut av den 5 februari 2021 i den strategiska undersokningen Ol/3/2020/TE
identifierade Europeiska ombudsmannen vissa viktiga effektivitetsbrister i centrumets
insatser mot covid-19-pandemin, t.ex. ndir det giller fullstindiga och jimforbara data,
graden av oppenhet och kommunikation till allminheten. Dessa brister bor dtgiirdas

genom denna forordning.

(5) Centrumets kapacitet att infora nya uppgifter kommer att bero av hur mycket ekonomiskt
bistand fran unionen som dr tillgiingligt samt av vilka interna och externa
personalresurser som dr tillgiingliga. For att centrumet ska kunna fullgora de nya
uppgifter som den anfortrotts till foljd av covid-19-pandemin kommer centrumet att
behova tillricklig finansiering och tillrickligt antal anstdillda. Projektorienterade medel,
till exempel sdadana som beviljas inom ramen for programmet EU for hilsa, inrittat
genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/522, riicker inte for att

tillgodose centrumets behov i framtiden.

(6) Overexploateringen av vilda djur och viixter och andra naturtillgdngar och den allt
snabbare forlusten av biologisk mangfald dr en fara for méinniskors hiilsa. Eftersom
manniskors, djurs och miljons hdlsa dir oupplosligt knutna till varandra dr det avgorande

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

(7) I sitt gemensamma yttrande Improving pandemics preparedness and management
(Forbattring av beredskap for och hantering av pandemier), rekommenderar kommissionens
grupp av vetenskapliga rddgivare, europeiska gruppen for etik inom vetenskap och ny
teknik, och den sdrskilda radgivaren till kommissionens ordférande om édtgirderna mot

covid-19 att “ett permanent rddgivande EU-organ for hdlsohot och hilsokriser” inrittas.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inréttande
av ett program for unionens atgérder pa hdlsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden
2021-2027 och om upphivande av forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021,

s. 1).
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®)

“)

Denna forordning bor dérfor utoka centrumets uppdrag och uppgifter for att forbittra dess
kapacitet att tillhandahélla den nddvéndiga gedigna och oberoende vetenskapliga
sakkunskapen och for att stodja atgarder som ar relevanta for forebyggande av, beredskaps-
och insatsplanering for och bekdmpning av allvarliga gransoverskridande hot mot

ménniskors hélsa i unionen, i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
VA

Covid-19-pandemin har visat att allvarliga smittsamma sjukdomar kan fa allvarliga
konsekvenser for patienter med icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. forseningar av eller
avbrott i behandlingen for cancerpatienter och cancerdverlevare och for personer med
psykisk ohilsa. Hilso- och sjukvardspersonal som vdrdar patienter med icke-smittsamma
sjukdomar har haft svdrt att diagnostisera och vdrda patienter och samtidigt skydda sig
sjiilva. Diagnosen av vissa sjukdomar har dirtill fordrojts under lingre tid, vilket har lett
till att dessa sjukdomar har upptiickts niir de befinner sig i ett framskridet stadium.
Dessutom iir det mycket som det dterstar att fa kunskap om ndr det giiller smittsamma
sjukdomars effekter pa icke-smittsamma sjukdomar, t.ex. postcovid. Covid-19-pandemin
har ocksa riktat strdlkastarljuset mot psykisk och neurologisk hiilsa. Personer med
demens, deras vardare och familjer har indikerat att de olika dtgiirderna for social
distansering och nedstingning har haft stor paverkan pd deras viilbefinnande, och det
finns tecken pd att detta har paskyndat sjukdomsforloppet. Dirfor mdste hiinsyn tas till
hur ett allvarligt utbrott av en smittsam sjukdom kan inverka pa forebyggande och
behandling av icke-smittsamma sjukdomar och pa samsjuklighet, med tanke pad de
betydande pdfrestningar som ett sadant utbrott medfor for hdilso- och sjukvdrdssystems

kapacitet.

11

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

EUT: Vinligen for in numret for forordningen 1 dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten och infér nummer, datum och EUT-hénvisning for den
forordningen 1 fotnoten.
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(10) I Centrumet bor fa 1 uppdrag att tillhandahélla akfuell epidemiologisk information och
analys av denna information, epidemiologisk modellering, forhandsplanering och
prognosticering, och att i god tid tillhandahalla relevanta riskbedomningar och
vetenskapsbaserade rekommendationer, vilka faststéller alternativ for forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar. Riskbedomningar bor genomforas under sd kort tid
som maojligt, samtidigt som tillriicklig insamling av nodvindig information siikerstdlls.
Centrumets atgirder bor vara forenliga med One health-modellen, genom att vixelverkan
mellan méanniskors och djurs hélsa och miljon erkinns, eftersom mdnga utbrott av
smittsamma sjukdomar dr av zoonotiskt ursprung. Centrumet bor, i néira samarbete med
medlemsstater, monitoreral medlemsstaters hélso- och sjukvérdssystems kapacitet att
uppticka, forebygga, rikta insatser mot och dterhimta sig frdan utbrott av smittsamma
sjukdomar, identifiera brister och tillhandahdlla vetenskapsbaserade rekommendationer
for att stirka hdlso- och sjukvdrdssystemen. Monitoreringen av medlemsstaters hdlso- och
sjukvdrdssystems kapacitet bor baseras pa overenskomna indikatorer. Centrumet bor
anordna besok i medlemsstater for att ge ytterligare stéd till verksamhet avseende
planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser. Centrumet bor stodja
genomforandet av atgirder med anknytning till smittsamma sjukdomar som finansieras
genom relevanta unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument. Det bor
ocksé tillhandahélla riktlinjer férl fallhantering och stéd till professionella nitverk for att
forbiittra riktlinjerna for behandling utifrdn en grundlig bedomning av de senaste ronen.
Centrumet bor stddja insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott i medlemsstaterna och i
tredjelédnder, inbegripet insatser pa filtet samt personalutbildning, och tillhandahélla
allménheten aktuell, objektiv, tillforlitlig och lattillganglig information om smittsamma
sjukdomar. Centrumet bor ocksé uppritta tydliga forfaranden for samarbete med
folkhidlsoaktorer 1 tredjeldnder samt med internationella organisationer med kompetens inom
omradet folkhilsa, t.ex. WHO, for att pa s sitt bidra till unionens atagande att starka

partners beredskaps- och insatskapacitet.
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(11)

(12)

Rekommendationer, rad, riktlinjer eller yttranden som centrumet foreskriver enligt denna
forordning dr till sin natur icke-bindande for mottagarna. Centrumets rekommendationer
gor det majligt for centrumet att tillkinnage sina synpunkter och foresld en
handlingslinje utan att dligga dem som dessa rekommendationer riktar sig till ndagra

rittsliga skyldigheter.

Det iir viktigt att centrumet har tillgang till aktuella och fullstindiga data, sad att det kan
gora riskbedomningar i god tid och limna relevanta rekommendationer. For att effektivt
stodja centrumets arbete och sédkerstdlla att det kan fullgora sitt uppdrag bor
medlemsstaterna dérfor i god tid tillhandahalla centrumet jimférbara data om
Overvakningen av smittsamma sjukdomar, t.ex. hiv, virushepatit B och C och tuberkulos,
och om relaterade sirskilda hilsofrigor sdsom antimikrobiell resistens och vardrelaterade
infektioner. Medlemsstater bor ocksa tillhandahdlla tillgéngliga vetenskapliga och tekniska
data och tillgdnglig vetenskaplig och teknisk information av relevans for centrumets
uppdrag, I till centrumet anméla allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,
samt informera om planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser och om
hélso- och sjukvérdssystemens kapacitetl . Centrumet och medlemsstaterna bor komma
overens om tidsplaner, falldefinitioner, indikatorer, standarder, protokoll och forfaranden
I i overvakningssyfte. Medlemsstater bor informera centrumet om eventuella forseningar
ndr det giller att tillhandahdlla data. Medlemsstaterna bor under alla omstindigheter
tillhandahalla de data som krdivs enligt denna forordning, forutsatt att detta inte strider

mot skyddet av den nationella sikerheten.
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(13) Kommissionen bor, i samarbete med centrumet, Europeiska miljobyrdan, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssiikerhet, friimja en
systematisk integrering av analyser och bedomningar av risker forknippade med miljo-,
klimat- och livsmedelsbetingade faktorer i den epidemiologiska overvakningen, med
beaktande av svagheterna i de nationella hilso- och sjukvidrdssystemen och fokuseringen
pad utsatta befolkningsgrupper, i syfte att arbeta for en helhetssyn pd forebyggande av och

tidig upptiickt av smittsamma sjukdomar.

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

nitverk av tjinster till stod for anvindningen av dmnen av méinskligt ursprung.

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

overvakningssystem. I

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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(16)

For att stiarka unionens och medlemsstaternas kapacitet att bedoma den epidemiologiska
situationen och gora korrekta riskbeddmningar och insatser bor centrumet sarskilt
identifiera nya hilsohot, monitorera och rapportera om tendenser géllande smittsamma
sjukdomar, stodja, samordna och fraimja evidensbaserade insatser, tillhandahélla
rekommendationer for att forbéttra programmen for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar vilka inréttats pa unionsniva och pa nationell niva, i nira samarbete
med medlemsstater monitorera de nationella hélso- och sjukvardssystemens kapacitet vad
géller diagnostisering, forebyggande och behandling av smittsamma sjukdomar, inbegripet
pa ett jamstélldhetsmedvetet sdtt, identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som kriaver
sdrskilda atgérder, analysera sambandet mellan sjukdomsincidens och sociala, miljomassiga
och klimatrelaterade faktorer, och identifiera riskfaktorer nér det giller smittsamma
sjukdomars spridning och allvarlighetsgrad samt forskningsbehov och
forskningsprioriteringar. Centrumet bor utfora dessa uppgifter pd grundval av en
uppsiittning gemensamma indikatorer som utvecklats i nira samarbete och samrad med
medlemsstater. Centrumet bor arbeta med utsedda nationella kontaktpunkter for
Overvakning, som bildar ett ndtverk som tillhandahaller strategisk rddgivning till centrumet i
sadana fragor och som framjar anvéindningen av mojliggérande sektorer, t.ex. unionens
rymddata och rymdtjénster. Ndr sd dr mdojligt, och i syfte att minimera dubblering av
resurser och insatser, bor de nationella kontaktpunkterna vara desamma som de

nationella kontaktpunkterna inom ramen for det internationella héilsoreglementet (IHR).
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(17)

(18)

(19)

Centrumet bor hjélpa till att stirka kapaciteten inom unionen att diagnostisera, uppticka,
identifiera och karakterisera smittimnen som potentiellt kan hota folkhélsan, genom att
sdkerstélla driften av et sdrskilt nitverk av EU-referenslaboratorier for folkhélsa inrattade 1
enlighet med forordning (EU) .../..." och att detta drivs pd ett integrerat siitt. Det nitverket
kommer att ansvara for att framja god praxis vid och harmonisering av diagnostisering,
testmetoder, utbildning i aktuella och innovativa forfaranden samt anvindning av tester,
for att sikerstilla enhetlig 6vervakning, anmilan och standardiserade forfaranden for

rapportering av sjukdomar samt en forbéttrad testnings- och 6vervakningskvalitet| .

Vid ett allvarligt gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa som foljer av en smittsam
sjukdom bér centrumet samarbeta med medlemsstater I for att skydda de patienter som ar i
behov av behandling med d&mnen av ménskligt ursprung frdn dverforing av sddana
smittsamma sjukdomar. I Centrumet bor dérfor inrétta och driva ett nédtverk av I tjénster #ill

stod for anviindningen av dmnen av méinskligt ursprung.

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

beteendeforindring.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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(20)

(1)

Centrumet bor forbattra beredskaps- och insatskapaciteten pa unionsniva och pé nationell
niva genom att tillhandahélla vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och
kommissionen. I detta ssmmanhang bor centrumet, 1 ndra samarbete med medlemsstater och
kommissionen, utfora olika atgérder, inbegripet att bidra till utarbetandet av ramar for
unionens planer for forebyggande atgérder, beredskap och insatserl , regelbundet se éver
och uppdatera dessa ramar, och tillhandahalla vetenskapsbaserade rekommendationer om
kapacitet for forebyggande atgidrder mot, beredskap infor och insatser mot sjukdomsutbrott
och om forstdrkandet av nationella hilso- och sjukvérdssystem, inbegripet genom att
tillhandahalla utbildning och dela med sig av biista praxis. Ramarna for unionens planer
for forebyggande dtgiirder, beredskap och insatser bor betraktas som icke-bindande
instrument. Centrumet bor bredda sin insamling och analys av data med avseende pé
epidemiologisk dvervakning och relaterade sérskilda hilsofragor, utvecklingen av
epidemiska situationer, ovanliga epidemiska foreteelser eller nya sjukdomar av oként
ursprung, inbegripet i tredjeldnder, data om molekyldra patogener och data om hélso- och
sjukvéirdssysteml . I detta syfte bor centrumet sékerstilla 1dimpliga datamingder samt
forfaranden for att underlétta radfragning och sédker 6verforing av och tillgang, och
centrumet bor arbeta for att mojliggora datadelning i realtid, utfora vetenskapliga och
tekniska utvirderingar av forebyggande atgirder och kontrollatgiarder pd unionsniva samt
arbeta med WHO, relevanta unionsbyraer och andra relevanta organ och organisationer

som dr verksamma inom omrddet datainsamling.

Inom ramen for sitt mandat bor centrumet besvara medlemsstaternas eller kommissionens

begiiranden inom limplig tid.
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(22)

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

och genomforandefaser.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22 2020/0322(COD))
1 texten.
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(23)  Centrumet bor bygga upp 1dmplig kapacitet for att bistd internationella insatser,
grinsoverskridande interregionala insatser och insatser pa féltet, i enlighet med forordning
(EU) .../...". Denna kapacitet bor gora det mojligt for centrumet att mobilisera och sétta in
hjalpgrupper vid utbrott, EU:s sa kallade insatsgrupper for hilsofrdgor, for att bista vid
lokala insatser vid sjukdomsutbrott och samla in fiiltdata. Centrumet bor darfor sakerstilla
att det har stindig kapacitet for att utféra uppdrag i medlemsstaterna och i tredjelédnder samt
tillhandahéalla vetenskapsbaserade rekommendationer om insatser mot hélsorisker. Grupper
fran EU:s insatsgrupper for hdlsofragor bor ocksé kunna séttas in inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism med stdd fran centrumet for samordning av katastrofberedskap. En
effektiv verksamhet i EU:s insatsgrupper for hdlsofragor bor bygga pd djupgdende
landsspecifika kunskaper som kan uppnds genom bidrag frdn nationella experter.
Centrumet bor ocksé stddja stirkandet av beredskapskapaciteten inom ramen for [HR 1
tredjelénder, i syfte att hantera allvarliga grénsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och
konsekvenserna av dessa. For att stirka det operativa grinssnittet mellan centrumet och
medlemsstaterna bor centrumet uppritthdlla mekanismer for regelbundna
utstationeringar mellan centrumet, kommissionen, medlemsstaters experter och
internationella organisationer samt infora systematiska och permanenta arbetsmetoder

inom centrumet, till exempel genom handliiggare.

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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(24)

(25)

(26)

EU:s insatsgrupp for hélsofragor, som ska utvecklas av centrumet for att stodja insatser vid
sjukdomsutbrott som kan spridas inom eller till unionen, bor vara permanent och atféljas av
en ram for hur den ska mobiliseras. Dessutom bor den gora det littare for unionens experter
pa insatser pa féltet att delta i internationella insatsgrupper till stod f6r och 1 néra
samordning med unionens civilskyddsmekanism. Centrumet bor forstirka formagan hos sin
personal och hos experter frin medlemsstater och EES-ldnder, frén kandidatldnder och
potentiella kandidater, liksom fran lander inom ramen for den europeiska
grannskapspolitiken och partnerlédnder enligt Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 202 1/947112 att pa ett &ndamalsenligt sitt delta i faltuppdrag och krishantering.

Experter och aktirer, inbegripet civilsamhiillesorganisationer, bor delta i och bidra till
centrumets radgivande processer. Overensstimmelse med regler om éppenhet och

intressekonflikter i forhallande till aktorers deltagande bor séikerstillas.

Centrumet bor utova ett niira samarbete med behoriga organ och internationella
organisationer pd folkhdilsoomrddet, sdrskilt WHO. Sddant samarbete bor ta héinsyn till

behovet av att undvika dubbelarbete.

12

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/947 av den 9 juni 2021 om inréttande av
instrumentet for grannskapet, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete — Europa 1
vérlden — om dndring och upphivande av Europaparlamentets och ridets beslut

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

(EU) 2017/1601 och radets forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 (EUT L 209, 14.6.2021,

s. 1).

12947/22 sa/ma 17
BILAGA GIP.INST SV



(27)  Centrumet bor pa ett effektivt och dppet siitt informera allméinheten om befintliga och nya
hiilsorisker. Centrumets vetenskapliga undersékningar bor vara tillgingliga.

(28)  For att bedoma hur &ndamalsenliga och effektiva de réttsliga bestimmelser som é&r
tillampliga pa centrumet dr, bor regelbundna utvérderingar av centrumets verksamhet
utforda av kommissionen foreskrivas.

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

(30) Centrumet bor infora ett informationssystem som kan utbyta sédkerhetsskyddsklassificerade
uppgifter och kénsliga icke-sékerhetsskyddsklassificerade uppgifter for att sékerstélla att
sadana uppgifter hanteras med storsta mojliga diskretion.
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(1)

Personuppgifter om hiilsa anses vara kinsliga uppgifter enligt tillimplig
unionslagstiftning om dataskydd och dtnjuter dirfor en hogre skyddsnivd. All behandling
av personuppgifter enligt denna forordning som utfors av medlemsstaterna eller
centrumet omfattas av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) 2016/679'3 och
(EU) 2018/1725" respektive Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/58/EG">. All
personuppgiftsbehandling enligt denna forordning bor respektera dataskyddsprinciperna
om laglighet, korrekthet, oppenhet, indamalsbegrinsning, uppgifisminimering, riktighet,
lagringsminimering, integritet och konfidentialitet. Niir sd dr majligt bor personuppgifter
anonymiseras. Om anonymisering skulle medfora att det specifika dndamdlet med
behandlingen inte kan uppnds bor personuppgifterna om mdajligt pseudonymiseras. Vid
samarbete mellan hilsomyndigheter i unionen och tredjelinder, WHO eller andra
internationella organisationer bor overforing av personuppgifter till tredjelinder eller

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

13

14

15

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

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

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

bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011'°,

(33) Eftersom maélen for denna forordning, ndmligen att utdka centrumets uppdrag och uppgifter
for att forbdttra centrumets kapacitet att tillhandahélla den vetenskapliga sakkunskap som
kravs och att stodja atgérder som bekdmpar allvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors hdlsa i unionen, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna
utan snarare, pa grund av hélsohotens gransdverskridande natur och behovet av snabba,
biittre samordnade och samstimmiga insatser mot nya framvixande hdlsorisker, kan
uppnds battre pd unionsniva, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar

nodvéndigt for att uppna dessa mal.

16 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om

faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(34) Forordning (EG) nr 851/2004 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Forordning (EG) nr 851/2004 ska éndras pa foljande sitt:

1. Artikel 2 ska ersittas med foljande:

”Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

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

ror forebyggande och kontroll av sjukdomar hos manniskor.

samordnande behorigt organ: ett organ i1 varje medlemsstat med en utsedd nationell
samordnare med ansvar for institutionella kontakter med centrumet samt nationella
kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter med ansvar for strategiskt och operativt
samarbete om vetenskapliga och tekniska fragor for specifika sjukdomsomraden och

folkhéalsofunktioner.

sdarskilt ndtverk: varje sarskilt natverk for sjukdomar, relaterade sérskilda
hilsofragor eller folkhélsofunktioner, som stods och samordnas av centrumet och dr
avsedd att sikerstilla samarbete mellan medlemsstaternas samordnande behoriga

organ.
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4.  smittsam sjukdom: smittsam sjukdom enligt definitionen i artikel 3.3 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../..."*.

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

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

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

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

7. relaterade sirskilda hilsofrdgor: sidana relaterade sirskilda hilsofragor som

avses i artikel 2.1 a ii) i forordning (EU).../..." "

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

(EU) ...J...""

9.  hdlso- och sjukvdrdssystemens kapacitet: hilso- och sjukvdrdssystemens kapacitet

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) .../... av den ... om allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors hilsa och om upphédvande av beslut nr

1082/2013/EU (EUTL ..., ...,s....).”

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

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

Artikel 3 ska erséttas med foljande:

”Artikel 3
Centrumets uppdrag och uppgifter

For att 6ka unionens och medlemsstaternas kapacitet att skydda ménniskors hélsa
genom forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar hos méinniskor och

I relaterade sdrskilda hilsofrdgor ska centrumets uppdrag vara att identifiera och
bedoma befintliga och nya hot mot ménniskors hédlsa fran smittsamma sjukdomar
och relaterade sdrskilda hdlsofiragor, att rapportera dirom samt att, i limpliga fall,
sikerstilla att informationen dirom liggs fram pa ett littillgingligt siitt.
Centrumet ska, i samarbete med medlemsstaternas behériga organ eller pa eget
initiativ, agera genom ett sdrskilt niitverk. Centrumet ska ocksd ha som uppdrag att
tillhandahéilla vetenskapsbaserade rekommendationer och stod vid samordningen av
insatser mot sddana hot pa unionsniva och nationell niva, och pa gréinséoverskridande
interregional och regional niva, 1 lampliga fall. Nér centrumet tillhandahdller
sadana rekommendationer ska det i nédvindiga fall samarbeta med medlemsstater
och ta héinsyn till befintliga nationella krishanteringsplaner och varje

medlemsstats respektive omstindigheter.

Vid andra utbrott av sjukdomar av oként ursprung som kan spridas inom eller till
unionen, ska centrumet agera pa eget initiativ tills kéllan till utbrottet dr kind. Vid
utbrott som klart och tydligt inte &r ett utbrott av en smittsam sjukdom ska centrumet
endast agera 1 samarbete med de samordnande behoriga organen och pa deras

begéran, samt tillhandahdlla en riskbedomning.
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Nér centrumet fullgor sitt uppdrag ska det respektera medlemsstaternas,
kommissionens och andra unionsorgans eller unionsbyrders ansvar samt det ansvar
som innehas av tredjelinder och internationella organisationer pa folkhidlsoomrédet,
sdrskilt WHO, 1 syfte att sékerstélla tgirdernas omfattning, samstimmighet och

komplementaritet och att dtgirderna iir samordnade.

Centrumet ska stodja arbetet i hiilsosiikerhetskommittén (HSC), inrittad genom
artikel 4 i forordning (EU).../... *, rddet, medlemsstaterna och, i forekommande
fall, andra unionsstrukturer, i syfte att frimja en faktisk samstimmighet mellan
deras respektive verksamheter och att samordna insatser mot allvarliga

griansoverskridande hot mot méiinniskors héilsa inom ramen for sitt mandat.
Centrumet ska I utfora foljande uppgifter:

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

etiska aspekter.

b) I niira samarbete och samrdd med medlemsstaterna ta fram relevanta
gemensamma indikatorer for standardiserade forfaranden for

uppgiftsinsamling och riskbedomningar.

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

12947/22
BILAGA

sa/ma 25
GIP.INST SV



d)

Tillhandahélla analyser, vetenskaplig och teknisk radgivning, yttranden,
riktlinjer, vetenskapsbaserade rekommendationer och stod avseende unionens
och medlemsstaternas atgérder, i syfte att forebygga och kontrollera
smittsamma sjukdomar och relaterade sdirskilda hélsofrdgor, inbegripet
riskbeddmningar, analys av epidemiologisk information, planering av
forebyggande atgérder, beredskap och insatser samt epidemiologisk

modellering, férhandsplanering och prognostisering I .

Frimja och samordna I natverksarbetet mellan organ, organisationer och
experter som dr verksamma i unionen inom omrdden som ir relevanta for
centrumets uppdrag, inklusive nitverk som bildas genom folkhélsoverksamhet
som stdds av kommissionen, och driva sirskilda nitverk for évervakning, och
samtidigt sikerstiilla att reglerna om dppenhet och intressekonflikter

Sfullstindigt foljs.

Frimja och underlitta utbyte av vetenskaplig och teknisk information och
sakkunskap och av bista praxis, inbegripet genom utbildning, mellan

medlemsstater och andra unionsbyrder och unionsorgan.
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g

h)

I niira samarbete med medlemsstaterna, monitorera medlemsstaternas hélso-
och sjukvardssystems kapacitet och stodja insamlingen av uppgifter om deras
hilso- och sjukvérdssystems kapacitet i den mdn det ir nodvindigt for
hanteringen av och insatser mot hot fran smittsamma sjukdomar och
relaterade sérskilda hilsofragor, pd grundval av de beredskapsindikatorer
som avses i artikel 5b.2 b i denna forordning samt de element som anges i

artikel 7.1 i forordning (EU) .../...".

Anordna besok pd plats i medlemsstater, utifran en bedomning fran fall till
fall, i niira samarbete med de berorda medlemsstaterna, for att ge ytterligare
stod till verksamhet avseende planering av forebyggande atgirder, beredskap

och insatser enligt artikel 5b.

Stodja den nationella monitoreringen av insatser mot allvarliga smittsamma

sjukdomar.

Bidpra till att definiera forskningsprioriteringar och underlitta utarbetandet
och genomforandet av atgérder, med finansiering fran relevanta
unionsfinansieringsprogram och unionsfinansieringsinstrument, inbegripet

genomforandet av gemensamma atgirder pd folkhdlsoomradet.

* EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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j)  Péabegiran av kommissionen eller HSC, eller pd eget initiativ, tillhandahalla
riktlinjer, rekommendationer och forslag till samordnade dtgdirder for
overvakning, monitorering, diagnos och fallhantering av smittsamma
sjukdomar och relaterade sirskilda hélsofragor, och stod till professionella
ndtverk for att forbiittra riktlinjerna for behandling i samarbete med relevanta
organisationer och sammanslutningar, nationella behoriga organ och
internationella organisationer sasom WHO, varvid centrumet ska undvika

overlappning med befintliga riktlinjer.

k)  Stddja insatser i medlemsstaterna mot epidemier och sjukdomsutbrott,
exempelvis via den EU-insatsgrupp for hilsofragor som avses i artikel 11a,
pd grundval av djupgdende landsspecifika kunskaper, och i tredjeldnder i
samarbete med WHO, och pd ett siitt som utgor ett komplement till, samt i
ndra samordning med,l andra instrument fOr insatser i nddsituationer, séarskilt
unionens civilskyddsmekanism, och relevanta instrument om lagerhdllning

av medicinska motdtgiirder.

1) Bidra till att stirka beredskapskapaciteten inom ramen for IHR, inbegripet
utbildning, i medlemsstater och 1 tredjelinder, sérskilt partnerldnder, och

samtidigt séikerstiilla synergier med WHO:s arbete.
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m) Pa begdran av kommissionen eller HSC, eller pd eget initiativ, tillhandahalla
aktuell, littillginglig och evidensbaserad information till allménheten pd alla
unionens officiella sprdak, om smittsamma sjukdomar och hot mot hilsan som
dessa utgor och om relevanta atgirder for forebyggande och kontroll, med

vederborlig hinsyn till medlemsstaternas behorigheter.

3. Centrumet, kommissionen, relevanta unionsorgan eller unionsbyréer och
medlemsstaterna ska samarbeta pd ett dppet sdtt for att fraimja faktisk

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

”Artikel 4
Medlemsstaters skyldigheter

Medlemsstater ska samordna och samarbeta med centrumet betrdffande det uppdrag och

de uppgifter som anges i artikel 3 genom att

a) regelbundetl , och i enlighet med 6verenskomna tidsplaner, talldefinitioner,
indikatorer, standarder, protokoll och forfaranden, meddela centrumet uppgifter om
overvakning av smittsamma sjukdomar, relaterade sérskilda hélsofragor och andra
allvarliga griinsoverskridande hot mot ménniskors hdélsa som genomfors 1 enlighet
med artikel 13 i forordning (EU) .../...", och tillgingliga vetenskapliga och tekniska
uppgifter och tillgdnglig vetenskaplig och teknisk information I som krdvs for att
centrumet ska kunna uppfylla sitt uppdrag enligt artikel 3.2 e i den hiir
forordningen, inbegripet relevanta uppgifter om hilso- och sjukvérdssystemens
kapacitet for krisberedskap ndir det giller att uppticka, forebygga, utfora insatser

mot och aterhdmta sig fran utbrott av smittsamma sjukdomar,

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

d)

e

underritta centrumet om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa sa
snart de upptiacks genom det system for tidig varning och reaktion (EWRS) som
foreskrivs i artikel 18 i forordning (EU) .../...", och skyndsamt meddela det om
eventuella vidtagna insatsatgiarder samt om all relevant information som dr till nytta

for att samordna insatserna enligt artikel 21 i1 den forordningen, I

inom ramen for centrumets uppdrag faststélla vilka behoriga organ, experter inom
folkhdlsoomrédet och folkhdlsoorganisationer som skulle kunna vara tillgiangliga
for att bistd vid unionens insatser mot allvarliga grinséverskridande hot mot
méinniskors hilsa, exempelvis genom att genomfora uppdrag i medlemsstater, i
griansoverskridande regioner och i tredjelinder i samarbete med WHO, for att
tillhandahélla expertradgivning och genomféra tiltundersokningar i hindelse av

sjukdomskluster eller -utbrott,

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

nivd i enlighet med artikel 7 i den forordningen,

frimja digitaliseringen av uppgiftsinsamling och processen for kommunikation av
data mellan nationella och europeiska overvakningssystem i syfte att nodvindig

information ska kunna levereras i riitt tid, och

informera centrumet om eventuella forseningar ndr det giller att folja de

tidsplaner som avses i led a.”

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

”Artikel 5

Drift av sarskilda néatverk och nitverksarbete

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

kommissionen och medlemsstaterna och genom att driva sirskilda natverk.

2. Centrumet ska sdkerstilla den integrerade driften av det nitverk for epidemiologisk

overvakning som avses i artikel 13.1 i forordning (EU) .../...", for évervakning av
sddana hdlsorelaterade miljorisker som avses i artikel 2.1 ¢ i den forordningen,
samt den integrerade driften av ett nitverk av sddana EU-referenslaboratorier som

avses i artikel 15 i den forordningen.

+

EUT: vénligen for in numret for forordningen i dokument PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)) i texten.
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Centrumet ska sarskilt

a)  sikerstilla fortlopande utveckling av automatiserade digitala plattformar och
applikationer, inbegripet den digitala évervakningsplattform som inrdttats
enligt artikel 14 i forordning (EU) .../...", vilka stir under mdinsklig tillsyn,
stodja epidemiologisk dvervakning pa unionsniva, samt stodja medlemsstaterna
med vetenskapliga och tekniska uppgifter och vetenskaplig och teknisk
radgivning for att inrdtta integrerade dvervakningssystem som mojliggor
overvakning i realtid for beredskapséindamal, nir sa ér 1ampligt och
genomforbart, och dérvid utnyttja unionens befintliga rymdinfrastruktur och

rymdtjinster,

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

indikatorer,

c) uppritthélla databaser for sdidan epidemiologisk dvervakning, samordna med
vérdar for andra relevanta databaser samt arbeta for harmoniserade strategier
for datainsamling och datamodellering 1 syfte att ta fram jimforbara
unionsomfattande data; niir centrumet utfor denna funktion ska det
minimera de risker som kan uppkomma till foljd av att oriktiga, ofullstindiga
eller tvetydiga data overfors fran en databas till en annan, samt faststiilla

robusta forfaranden for éversyn av datakvaliteten,

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

g)

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

forslag till meddelanden for att informera allminheten,

frimja och stodja harmoniserade och rationaliserade arbetsmetoder for

epidemiologisk overvakning i samarbete med de behoriga organen,

sdkerstélla interoperabilitet hos automatiserade applikationer och andra
digitala verktyg som stoder grinsoverskridande verksamhet pd
folkhilsoomrddet, inbegripet for kontaktsparnings- och
varningsapplikationer, som utvecklats pa unionsnivd eller nationell niva i

ndra samarbete med medlemsstaterna,

sakerstdlla interoperabilitet mellan digitala 6vervakningsplattformar och digital
infrastruktur som mdjliggér anvéndning av hilsodata inom hélso- och sjukvard,
forskning och beslutsfattande samt for regleringsdndamal I , samt dra nytta av
andra relevanta data, exempelvis miljofaktorer eller miljofenomen med
potentiellt allvarliga hiilsoeffekter pa unionsnivd eller pd grinsoverskridande
interregional nivd, eller bland annat socioekonomiska riskfaktorer, om de iir
anvindbara med avseende pd att fullgora centrumets uppdrag pd ett mer

dndamalsenligt siitt.

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

genomforas med integritetsfrimjande teknik och med beaktande av den senaste

utvecklingen.
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3.

Centrumet ska genom driften av nétverket for epidemiologisk dvervakning

a)

b)

9/

d)

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

medlemsstater,

upptéicka, monitorera och rapportera om sddana allvarliga gransdverskridande
hot mot ménniskors hélsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) 1 férordning (EU)
.../...", inbegripet ett hot mot &mnen av manskligt ursprung, I eller i artikel 2.1
d i den forordningen, avseende kélla, tid, population och plats i syfte att

tillhandahdlla en grund for folkhélsodtgarder I ,

stodja de nationella referenslaboratorier som avses i artikel 15 i forordning
(EU).../... * vid genomforandet av de externa systemen for kvalitetskontroll,

inbegripet system for yrkesmidissig testning,

bidra till utvdrdering och monitorering av program for férebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar i syfte att tillhandahélla evidens for
vetenskapsbaserade rekommendationer 1 syfte att stiarka och forbittra dessa

program pa unionsniva och nationell niva,

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

12947/22
BILAGA

sa/ma 34
GIP.INST SV



g)

h)

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

beredskapsindikatorer som avses i artikel 5b.2 b,

identifiera riskutsatta befolkningsgrupper som ir i behov av riktade
forebyggande atgirder och insatsatgirder, och stdodja medlemsstater ndr det
giller att sikerstilla att dessa atgirder ocksa riktar sig till personer med

funktionsnedséttningar,

bidra till bedomningen av bérdan av smittsamma sjukdomar || , sdsom med
avseende pa forekomsten av sjukdomar, kliniska komplikationer, inldggning pa
sjukhus och dodlighet, genom att anvinda bland annat stratifierade uppgifter
I om alder, kon, I funktionsnedséattning och andra faktorer, om sddana finns

tillgiingliga,

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

internationellt samarbete, och

identifiera riskfaktorer for sjukdomsspridning och den dirmed
sammanhdingande sjukdomsbordan, tillhandahdalla analyser av korrelationen
mellan d ena sidan sjukdomsspridning och d andra sidan sociala,
ekonomiska, klimatrelaterade och miljomdissiga riskfaktorer, med hjilp av
One health-modellen for zoonotiska, livsmedelsburna och vattenburna
sjukdomar samt andra relevanta sjukdomar och siirskilda héilsoproblem, och
identifiera de mest riskutsatta befolkningsgrupperna, inbegripet korrelationen
mellan sjukdomsfallens forekomst och allvarlighetsgrad med samhélls- och

miljomaéssiga faktorer samt forskningsprioriteringar och forskningsbehov.
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4.  Varje medlemsstat ska utse ett samordnande behdrigt organ och dven utse en
nationell samordnare, nationella kontaktpunkter och operativa kontaktpunkter efter
behov for folkhdlsofunktioner, inbegripet epidemiologisk 6vervakning, och for olika
sjukdomsgrupper och enskilda sjukdomar liksom for att tillhandahdlla stod for

beredskap och insatser.

De nationella kontaktpunkterna ska utgdra nitverk som tillhandahéller vetenskaplig

och teknisk radgivning till centrumet.

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

smittsamma sjukdomar, till centrumet.

Medlemsstaterna ska underritta centrumet och andra medlemsstater om de utseenden

som foreskrivs i denna punkt och om eventuella &ndringar av dessa.

5.  Centrumet ska samarbeta med de behoriga organen, siirskilt niir det gdller
forberedande arbete infor vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt
bistind, insamling av jimforbara data utifran gemensamma format som

underliittar aggregeringen samt kartliggning av nya hot mot hiilsan.
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Centrumet ska sdkerstélla driften och samordningen av nitverket av de EU-
referenslaboratorier som avses i artikel 15 i férordning (EU) .../..." med avseende pa
diagnostisering, upptickt, identifiering, genetisk sekvensering och karakterisering av

smittimnen som potentiellt kan utgéra ett hot mot folkhélsan.

Centrumet ska tillhandahdlla vetenskapligt och tekniskt bistand for att hjilpa
medlemsstater att utveckla sin kapacitet for upptickt och sekvensering, sirskilt de

medlemsstater som inte har tillricklig kapacitet.

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

sadant samarbete och stodja genomforandet av kvalitetssdkringssystem.

Centrumet ska sékerstilla driften och samordningen av det nitverk av
medlemsstaternas tjanster som stoder anvindningen av imnen av mdinskligt
ursprung, for att hjéilpa till att siikerstiilla att sadana imnen dr mikrobiologiskt
sikra, genom att monitorera, bedéma och hjélpa till att hantera relevanta
sjukdomsutbrott som potentiellt kan utgora allvarliga grinsioverskridande hot mot

mdnniskors hdlsa, och I for att skydda patienter I i behov av sidana imnen.”

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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5. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 5a

Forebyggande av smittsamma sjukdomar

1.

Centrumet ska stodja medlemsstater nér det géiller att starka deras kapacitet for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar samt ndir det giiller att
forbiittra och underlitta uppgiftsinsamlingsprocessen genom interoperabel

datadelning.

Centrumet ska, i nira samarbete med medlemsstaterna, Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) och andra relevanta unionsorgan och
unionsbyrder samt med internationella organisationer, utarbeta en ram for
forebyggande av smittsamma sjukdomar och relaterade sérskilda hdélsofragor,
inbegripet socioekonomiska riskfaktorer, sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination, antimikrobiell resistens, hdlsofidmjande dtgirder, hilsoundervisning,

hilsolitteracitet och beteendeforéndring. ||

Centrumet fér tillhandahalla riktlinjer for utarbetande av program for forebyggande
och kontroll av smittsamma sjukdomar. Det ska utviardera och monitorera sidana
program i syfte att tillhandahéalla underlag till vetenskapsbaserade rekommendationer
for att samordna, stirka och forbéttra dessa program pa nationell niva,
grinsoverskridande interregional nivd och unionsniva, och vid behov pa

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

regionala vaccinationsprogrammens séirdrag.

Centrumet ska samordna oberoende monitoreringsstudier, efter godkénnande for
forsaljning, av hur verksamma och sékra vacciner dr och ska samla in ny
information, anvénda de relevanta uppgifter som samlats in av behdriga organ, eller
badadera. Arbetet ska utféras gemensamt med EMA och sirskilt genom en ny

plattform for vaccindvervakning.”

6. Foljande artikel ska inforas:
”Artikel 5b
Planering av forebyggande dtgirder, beredskap och insatser
1.  Centrumet ska tillhandahélla vetenskapsbaserade rekommendationer och
vetenskaplig och teknisk sakkunskap till medlemsstaterna och till kommissionen i
samarbete med relevanta unionsorgan och unionsbyréer, internationella
organisationer och, i relevanta fall, foretridare for civilsamhiillet, sasom
foretridare for patientorganisationer och folkhdlsoorganisationer, 1 enlighet med
lampliga arbetsmetoder som faststdllts med kommissionen inom omradet planering
av forebyggande atgirder, beredskap och insatser.
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2.

Centrumet ska i nira samarbete med medlemsstaterna och kommissionen

a)

b)

d)

utan att det paverkar medlemsstaters behérighet pd omradet for planering av
forebyggande dtgiirder, beredskap och insatser, bidra till utarbetande,
regelbunden 6versyn och uppdatering av ramar for nationella
beredskapsplaner och I hotspecifika beredskapsplaner for antagande av HSC,
och till utarbetande, regelbunden éversyn och uppdatering av unionens plan
for forebyggande dtgirder, beredskap och insatser i enlighet med artikel 5 i
forordning (EU) .../... 5

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

och indikatorer ska diskuteras i HSC,

frimja medlemsstaters sjdlvbedomningar avseende deras planering av
forebyggande dtgirder, beredskap och insatser och externa utvérderingar av
sadan planering, ndr dessa godtas av den berorda medlemsstaten och pa ett
sdtt som kompletterar IHR, och bidra till de verksamheter som avses i

artiklarna 7 och 8 i forordning (EU) .../...",

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

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

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

h)

utarbeta dvningar, stresstester, 6versyner under och efter atgérder, och stédja
och komplettera medlemsstaterna i dessa verksamheter samt anordna
ytterligare atgirder 1 syfte att hantera identifierade brister vad géller

beredskapskapacitet och beredskapsforméga,

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

pd begiran av medlemsstaterna eller kommissionen,

stodja integreringen av forskningsberedskap i planer for forebyggande

atgirder, beredskap och insatser,

stodja och komplettera ytterligare riktade verksamheter som avser riskutsatta

grupper och lokalsamhéillenas beredskap,

pd grundval av de indikatorer som avses i artikel 3.2 b och i led b i detta
stycke, och i nira samarbete med medlemsstaterna, monitorera
medlemsstaters hilso- och sjukvérdssystems kapacitet att uppticka, forebygga,
rikta insatser mot och aterhdmta sig frn utbrott av smittsamma sjukdomar,
identifiera brister och tillhandahalla vetenskapsbaserade rekommendationer for
att stirka hilso- och sjukvardssystemen, vilka ska genomforas med unionsstod

ndr sd ar lampligt,
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j)  utveckla centrumets kapacitet for modellering, forhandsplanering och

prognostisering, och

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

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

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

stirka det operativa grinssnittet mellan centrumet och medlemsstaterna.”

7. Artikel 6 ska éndras pa foljande sitt:

a)

Foljande punkt ska inforas:

”la. Centrumet ska pd eget initiativ eller pa begidran av kommissionen, eller av
medlemsstaterna genom HSC, tillhandahdlla konkreta analyser och oberoende
vetenskapsbaserade rekommendationer om atgérder for att forebygga och
kontrollera smittsamma sjukdomar och andra allvarliga grinsoverskridande

hot mot mdanniskors hdlsa.”
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b)

Punkt 3 ska erséttas med foljande:

793 .

3a.

Centrumet fér frimja och ta initiativ till de vetenskapliga undersékningar som
behdvs for att det ska kunna fullgdra sitt uppdrag samt till studier och projekt
inom tillimpad forskning for att undersoka sin verksamhets genomforbarhet,
utveckling och utformning. Centrumet ska undvika dverlappning med
kommissionens, medlemsstaternas, unionens eller WHQO:s forsknings- och
hilsoprogram, samt med andra relevanta program, och det ska skota

kontakterna mellan folkhélsosektorn och forskningssektorn I .

For att firdmja och ta initiativ till de studier som avses i forsta stycket ska
centrumet begdra tillgang till hilsodata som gors tillgdngliga eller utbyts
genom digitala infrastrukturer och applikationer I , sa att sddana hilsodata kan
anvandas inom hélso- och sjukvérd, hdlsorelaterad forskning och

beslutsfattande samt for regleringsdndamal med anknytning till folkhiilsa.

Med avseende pé de studier som avses i forsta stycket ska centrumet ocksa
anvinda andra relevanta uppgifter, till exempel om miljomaissiga och

socioekonomiska faktorer. I

Centrumet far anvinda sina resurser och anlita referenslaboratorier for
filtforskning, datainsamling och dataanalys for att hjilpa relevanta

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

”4.  Centrumet ska samrada med HSC, kommissionen och andra relevanta
unionsorgan eller unionsbyréer nér det géller planering och faststdllande av
prioriteringar for forskning och undersokningar pa folkhdlsoomradet, med

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

”Artikel 7

Forfarande for vetenskapliga yttranden

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

uppdrag

a) 1 alla situationer dér unionslagstiftning foreskriver att samrdd ska ske med

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

2. En begiran om ett vetenskapligt yttrande enligt punkt 1 ska tydligt forklara den
vetenskapliga fraga som ska behandlas och det berdrda unionsintresset och atfoljas
av tillracklig bakgrundsinformation om fragan. Om ett vetenskapligt yttrande iir
inriktat pad en viss medlemsstat ska den berorda medlemsstaten vid behov ges

madjligheten att bidra med sakkunskap.

12947/22 sa/ma 44
BILAGA GIP.INST SV



Centrumet ska sékerstilla att det har formdga att forutse och reagera snabbt i syfte
att avge vetenskapliga yttranden inom en gemensamt faststilld tidsram. Centrumets
vetenskapliga yttranden ska vara tillgingliga och maojliga att tillimpa for
beslutsfattare.

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

kommitté, byrd eller medlemsstat som ldmnade in begéran om skélen for avslaget.

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

begiran.

Centrumets interna regler ska ange krav betrdffande utformningen, forklarande

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

”Artikel 8

Drift av systemet for tidig varning och reaktion

Centrumet ska bista och stodja kommissionen genom att driva EWRS i enlighet med

artikel 18 i forordning (EU) .../... * och genom att tillsammans med

medlemsstaterna sékerstélla kapaciteten for insater mot hilsohot pé ett samordnat

sdtt och i god tid.
Centrumet ska
a)  analysera innehéllet i de meddelanden det erhaller genom EWRS,

b) tillhandahalla information, sakkunskap, radgivning, utbildning och

riskbedomningar till medlemsstaterna och till kommissionen, och

c) sdkerstilla att EWRS pa ett effektivt och dndamélsenligt sitt dr kopplat till

andra varningssystem pa unionsniva.

Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och medlemsstaterna for att
forbdttra rapporteringen av relevanta data genom EWRS, i syfte att frimja
digitalisering av denna process och dess integrering i nationella

overvakningssystem.

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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4.  Centrumet ska arbeta med kommissionen och HSC for att fortlopande uppdatera
EWRS, inbegripet med avseende péd anvindning av modern teknik, sdsom digitala
mobilapplikationer, Al-modeller och modeller for datormodellering och
datorsimulering, eller andra tekniker for automatiserade kontaktsparnings- och
varningsapplikationer, som bygger vidare pa de kontaktsparningstekniker som

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

5.  Centrumet ska arbeta med kommissionen, HSC och néitverket for e-hélsa samt
relevanta experter i medlemsstaterna for att ytterligare faststélla funktionskraven for
kontaktspérnings- ech varningsapplikationer eller, vid behov, andra digitala
verktyg, och deras interoperabilitet, med beaktande av befintliga infrastrukturer och

tjdnster, sdsom geolokaliseringstjanster som tillhandahélls av EU:s rymdprogram.

6.  Centrumet I ska ansvara for att sdkerstélla lagligheten, sékerheten och
konfidentialiteten for den behandling av personuppgifter som utfors inom EWRS,
och med avseende pé interoperabilitet hos kontaktsparnings- och
varningsapplikationer eller, vid behov, andra digitala verktyg, i enlighet med
artiklarna 33 I och 361 I Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2018/1725".

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober
2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byraer och om
det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphiavande av férordning (EG) nr

45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).”
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10. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 8a

Bedomning av folkhélsorisker

Centrumet ska tillhandahalla riskbedomningar, 1 enlighet med artikel 20 i férordning
(EU) .../..." i hindelse av ett sddant allvarligt gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den férordningen, inbegripet i
fall d& det avser &mnen av manskligt ursprung I som potentiellt kan péverkas av
smittsamma sjukdomar, eller i artikel 2.1 d 1 den forordningen. Sadana

riskbedomningar ska tillhandahéllas i god tid.

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

utgangspunkt for samordning inom HSC, exempelvis avseende
a)  en prognos for utvecklingen av en hiilsokris och risken for ett hilsohot,

b)  medlemsstaternas hiilso- och sjukvardssystems kapacitet i den mdn det iir
nédviindigt for hanteringen av och insatser mot hot fran smittsamma
sjukdomar och relaterade siirskilda hilsofrdagor, i syfte att stodja

medlemsstater,

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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¢)  identifiering av utsatta grupper i samhillet,

d) identifiering av majliga icke-farmaceutiska skyddsdtgdrder och bedomning

av deras effektivitet.

Vid tillimpningen av punkt 1 ska centrumet samordna forberedelsen av
riskbeddmningar genom att involvera nationella kontaktpunkter eller
medlemsstaters experter, I relevanta byréer eller internationella organisationer

sasom WHO, i lampliga fall.

Centrumet ska faststilla forfaranderegler for riskbedomningar, sdrskilt ndr det
giiller experternas medverkan, for att sikerstiilla att medlemsstaternas sakkunskap

dr oberoende och representativ.

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

relevanta uppgifter och data som star till dess forfogande.

Centrumet ska arbeta tillsammans med medlemsstaterna for att forbittra deras

riskbedomningskapacitet.”
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11. Foljande artikel ska inforas:

”Artikel 8b

Insatssamordning

Centrumet ska stodja insatssamordningen 1 HSC enligt artikel 21 i féorordning (EU)
.../...7, i handelse av ett sdadant allvarligt grinsoverskridande hot mot minniskors
hdilsa som avses i artikel 2.1 a i) och ii) i den forordningen, inbegripet 1 fall da det
avser dmnen av mdnskligt ursprung, som potentiellt kan paverkas av smittsamma
sjukdomar, eller i artikel 2.1 d i den forordningen, sirskilt genom att tillhandahalla

vetenskapsbaserade rekommendationer om och alternativ ndir det giiller

a)  nationella eller grinsioverskridande interregionala insatser mot det allvarliga

gransoverskridande hotet mot ménniskors hélsa,

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

det allvarliga grinsoverskridande hotet mot méinniskors hélsa.

Centrumet ska stddja unionssamordnade insatser pa begéran av en medlemsstat,

rddet, kommissionen, HSC eller unionsorgan eller unionsbyraer.”

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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12. Artikel 9 ska éndras pa foljande sitt:

a)

Punkterna 1, 2 och 3 ska ersittas med foljande:

,’1.

Centrumet ska forse medlemsstaterna, kommissionen och andra unionsorgan
eller unionsbyraer med vetenskaplig och teknisk sakkunskap f6r utformning,
regelbunden granskning och uppdatering av beredskapsplaner och
utbildningsverksamhet samt for utformning av atgirdsstrategier pa de omraden

som omfattas av dess uppdrag.

Kommissionen, medlemsstaterna, HSC eller tredjeldnder som ingdr avtal med
unionen i enlighet med artikel 30, i synnerhet partnerlander, och
internationella organisationer, sarskilt WHO, far begira att centrumet l[dmnar
vetenskapligt eller tekniskt bistand pé alla omrdden som omfattas av dess
uppdrag. Bistandet fir inbegripa hjélp till kommissionen och medlemsstaterna
att utarbeta tekniska riktlinjer for basta metoder och skyddsétgérder som ska
vidtas nér manniskor utsitts for hilsorisker, tillhandahéllande av experthjélp
samt mobilisering och samordning av undersdkningsgrupper och bedémning
av insatsdtgdrdernas effektivitet. Centrumet ska tillhandahalla evidensbaserad
vetenskaplig och teknisk sakkunskap samt bistdnd inom ramen fdrl sitt
uppdrag, och 1 enlighet med #illimpliga avtal och de 1ampliga arbetsmetoder
som faststéllts med kommissionen med avseende pd tredjelinder och

internationella organisationer.
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3. En begdran till centrumet om vetenskapligt eller tekniskt bistand ska &tfoljas av

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

”5.  Centrumet ska underrdtta sin styrelse, som avses i artikel 14,
medlemsstaternas myndigheter och kommissionen om varje sadan begiiran

och om resultaten av denna.”
c)  Punkt 6 ska erséttas med foljande:

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

medlemsstaternas utbildningsbehov och iaktta proportionalitetsprincipen.”
13. Artikel 11 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:
”I 1. Centrumet ska

a) samordna standardiseringen av forfaranden for uppgiftsinsamling samt

validering, analys och spridning av uppgifter pa unionsniva,
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b)

vid behov soka sakkunskap och viigledning firin medlemsstaterna for
att sikerstilla en korrekt forstdelse av de hilsodata som gjorts
tillgiingliga, deras begrinsningar samt av den nationella kontexten och

de nationella informationssystemen.”

b)  Foljande punkt ska inforas:
”la. Centrumet ska samla in uppgifter och information, och tillhandahélla ldnkar till
relevanta forskningsdata och forskningsresultat om

a)  epidemiologisk dvervakning,

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

c) ovanliga epidemiska foreteelser eller nya smittsamma sjukdomar av
oként ursprung, inbegripet i tredjelénder, i samarbete med WHO,

d) uppgifter om I patogener, inbegripet pd molekylir nivd, om sa kravs for
epidemiologisk évervakning och for att uppticka eller utreda allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,
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e)  uppgifter om hélso- och sjukvardssystem som krévs for att hantera

smittsamma sjukdomar och relaterade sdirskilda hilsofidgor, och

) medlemsstaters genomforande av centrumets rekommendationer och

resultaten av dessa.”

c)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:
”2.  For tillimpningen av punkt 1 ska centrumet
a) tillsammans med behoriga organ i medlemsstaterna och kommissionen
utarbeta ldmpliga forfaranden for att underlitta rddfrdgning samt
overforing av och tillgang till uppgifter,
b)  utfora vetenskapliga och tekniska utvirderingar av forebyggande
atgirder och kontrollatgérder pa unionsniva,
c) utdva ett ndra samarbete och arbeta pad ett éppet sitt med relevanta organ
— inom unionen, tredjeldnder, WHO och I andra internationella
organisationer — som arbetar med uppgiftsinsamling,
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d)

d)  utveckla Iosningar for att {2 tillgéng till relevanta hilsodata, oavsett om
de dr allmdint tillgingliga eller gors tillgingliga eller utbyts genom
digitala infrastrukturer I , for att mgjliggora anvéndning av hilsodata
inom hilso- och sjukvérd, hdlsorelaterad forskning, beslutsfattande och
for regleringsindamal med anknytning till folkhdlsa, samt tillhandahalla
och underlétta kontrollerad tillgéng till hdlsodata i god tid for att stodja

forskning inom folkhilsa. ||

Foljande punkter ska ldggas till:

4.

I bradskande situationer som avser ett allvarligt grainsdverskridande hilsohots
allvarlighets- eller nyhetsgrad eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna ska centrumet pa begiran av kommissionen, HSC, EMA eller
medlemsstaterna eller pd eget initiativ tillgingliggdra epidemiologiska
prognoser enligt artikel 5.3 h. Sddana prognoser ska utarbetas pa ett objektivt
och tillforlitligt sitt och pa grundval av bista tillgdngliga information samt i
samarbete med andra institutioner och arbetsgrupper som inridttats med

experter fran medlemsstaterna. Prognoserna ska goras littillgéngliga.

I bradskande situationer som avser ett allvarligt grainsdverskridande hilsohots
allvarlighets- eller nyhetsgrad eller dess snabba spridning bland
medlemsstaterna ska centrumet tillhandahalla uppgifter och littillgingliga,
relevanta analyser pd grundval av bista tillgdngliga information, sd@ snabbt som

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

”Artikel 11a

Stod for beredskap och insatser pa internationell niva och pa faltet

1.  Centrumet ska inrdtta en EU:s insatsgrupp for hilsofragor och sikerstilla att det
finns permanent kapacitet och forstirkt kriskapacitet for att mobilisera och anvinda
den. EU:s insatsgrupp for hélsofragor ska tillhandahalla bistind avseende
begiiranden om planering av forebyggande atgirder, beredskap och insatser, lokala
insatser mot utbrott av smittsamma sjukdomar samt oversyner efter insatser i
medlemsstaterna och i tredjeliinder, i samarbete med WHO. EU:s insatsgrupp for
hiilsofrdgor ska inkludera centrumets personal och experter fran medlemsstaterna,

stipendieprogram samt internationella och ideella organisationer.

Centrumet ska utveckla kapacitet att bedriva fiiltepidemiologi och filtforskning och
att samla in relevanta uppgifter, om till exempel varianter av smittsamma
sjukdomar, med hjilp av det sérskilda nitverket av EU-referenslaboratorier eller

sina egna resurser.

2. Centrumet ska i samarbete med kommissionen utarbeta en ram for att faststiilla
organisationsstrukturen for och anvindningen av den permanenta kapaciteten

inom EU:s insatsgrupp for hilsofirdgor.

Pd gemensam begdran av kommissionen och medlemsstaterna ska den forbiittrade
kriskapaciteten inom EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor mobiliseras. Kommissionen
ska genom genomforandeakter anta forfarandena for mobiliseringen av den
forstiirkta kriskapaciteten inom EU:s insatsgrupp for héilsofréigorl . Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 30a.2.
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Centrumet ska sédkerstélla att EU:s insatsgrupp for hilsofrdgor dr samordnad med,
kompletterar och integrerar kapaciteten hos den europeiska sjukvardsstyrkan, andra
relevanta kapaciteter inom ramen for unionens civilskyddsmekanism och

mekanismer inom internationella organisationer.

Centrumet ska genom EU:s insatsgrupp for hdlsofragor tillhandahalla experter fran
unionen pa insatser pa filtet 1 internationella insatsgrupper som mobiliseras genom
mekanismen for WHO:s program for hdlsonddlagen och GOARN (Global Outbreak
Alert and Response Network), och 1 enlighet med l&dmpliga arbetsmetoder som

faststillts med kommissionen.

Centrumet ska pad kommissionens begéran och i samarbete med medlemsstaterna
frdmja utvecklingen av formagorna till insatser pa féltet och av
krishanteringskunskap hos centrumets anstéllda och hos experter frdn medlemsstater
och EES-lander, fran I kandidatldnder och potentiella kandidater samt fran ldnderna

inom den europeiska grannskapspolitiken ochl partnerlinder.
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6.  Genom att inrdtta en mekanism for att mobilisera och anvinda EU:s insatsgrupp
for hiilsofrdagor ska centrumet uppréitthalla den permanenta kapaciteten hos EU:s
insatsgrupp for hilsofrdgor och forstirka de landsspecifika kunskaper som krivs
for att utfora uppdrag i medlemsstaterna, pa gemensam begiran av kommissionen
och de berorda medlemsstaterna, tillhandahélla vetenskapsbaserade
rekommendationer om beredskap for och insatser mot hot mot ménniskors hélsa

samt utfora oversyner efter insatser inom ramen for sitt uppdrag.

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

ramen for IHR i utomeuropeiska tredjeldnder, i synnerhet partnerlander.”

15. Artikel 12 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

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

forst ha informerat medlemsstaterna och kommissionen.
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b)

Centrumet ska sédkerstélla att allminheten och alla berdrda parter snabbt fir
objektiv, tillforlitlig, evidensbaserad och littillgénglig information vad géller
verksamheten och resultaten av dess arbete. Centrumet ska gora vetenskaplig
information tillgénglig for allminheten, bland annat genom en sérskild
webbplats, samt genom aktiv nérvaro pa sociala medier eller analoga
plattformar. Det ska dessutom i god tid offentliggdra de vetenskapliga
yttranden som det avgett i enlighet med artikel 6. Information som dr relevant
for unionsmedborgare ska goras tillginglig pa alla unionens officiella sprak
sd att det sikerstdlls att den ndr ut till unionsmedborgarna pad limpligt sdtt.
Centrumet ska frimja bekdimpningen av felaktig information om vaccinering

och av orsakerna till vaccintveksamhet.”

Punkt 3 ska erséttas med foljande:

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

informationskampanjer riktade till allmdnheten.”

16. Artikel 14 ska dndras pa foljande sétt:

a) I punkt 2 ska tredje stycket ersittas med foljande:
”Ledamdternas mandatperiod ska vara tre ar, och far forldngas.”
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b)

I punkt 5 ska leden d, e och f ersittas med foljande:

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

g)

h)

aret,

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

Europaparlamentet och rdadet har horts,

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

forordning (EU) 2019/715,

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

under foregiende ér,

anta de finansiella regler som ar tillimpliga pa centrumet efter samrad med

kommissionen,
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1)  genom sina ledaméters enhdlliga beslut, med avvikelse firdan artikel 15.1,
faststilla sprakregler for centrumet, inklusive mojligheten att skilja mellan
internt arbetssprak vid centrumet och extern kommunikation, i bada fallen med
beaktande av behovet att sikerstélla alla berérda parters tillgang till och

deltagande i centrumets arbete.

De finansiella regler som ar tillimpliga pd centrumet och som avses i forsta stycket h
1 den hidr punkten far inte avvika frdn delegerad forordning (EU) 2019/715, sévida
inte en sadan avvikelse uttryckligen kravs for centrumets verksamhet och

kommissionen forst gett sitt samtycke dartill.

* Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/715 av
den 18 december 2018 med rambudgetforordning for de organ som inréttats
enligt EUF-fordraget och Euratomfordraget och som avses i artikel 70 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046
(EUT L 122, 10.5.2019, 5. 1).”

17. I artikel 16.2 ska led b erséttas med foljande:

”b) upprittandet av utkast till arbetsprogram, med beaktande av de rekommendationer

som antagits i kommissionens arliga yttrande om utkastet till ett samlat
programdokument i enlighet med artikel 32.7 i delegerad forordning
(EU) 2019/715; kommissionens yttrande ska dverlimnas till styrelsen i ett sd tidigt

skede som majligt.”
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18. Artikel 17 ska ersittas med foljande:

”Artikel 17

Utseende av direktoren

I Direktoren ska utses av styrelsen pa grundval av en forteckning 6ver minst tre
kandidater som kommissionen foreslar efter ett Oppet uttagningsforfarande, efter det
att en inbjudan att anméla intresse, som har godkiints av styrelsen, har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och pa andra stillen.
Direktoren ska utses for en femarsperiod, som far forldngas en gang med ytterligare

hogst fem ér. |

Innan direktoren utses ska den kandidat som styrelsen nominerat utan drojsmadl
inbjudas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet och besvara frdagor frin

parlamentets ledamaoter.”

19. Artikel 18 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

”2. Medlemmarna i den radgivande gruppen fér inte vara styrelseledamoter.
Mandatperioden for medlemmarna i den radgivande gruppen ska vara tre ar
och fér forldngas.”
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b)  Punkt 4 f ska ersittas med foljande:

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

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

”8.  Centrumet ska fora en dialog med experter inom folkhdlsoomradet,
foretradare for yrkesorganisationer eller vetenskapliga organ och icke-statliga
organisationer, sdrskilt sidana som har erkédnd erfarenhet pad omraden dir
centrumet verkar samt pd andra omrdden, sasom miljoskydd, med sirskilda
ndtverk och med den radgivande gruppen, i syfte att samarbeta om sérskilda
uppgifterl . Dessutom fiar kommissionen, medlemsstaterna eller den
rdadgivande gruppen foresla att experter, inbegripet experter firdn tredjeliinder
eller foretradare for yrkesorganisationer eller vetenskapliga organ, eller icke-

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

”» 2.

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

skriftligen varje &r och vara tillgingliga for allméinheten.”

21. Artikel 20 ska dndras pd foljande siitt:

a)  Punkt 3 ska ersiittas med foljande:
”3.  Beslut som centrumet fattar enligt artikel 8 1 férordning (EG) nr 1049/2001 fér
foranleda att ett klagomal inldmnas till ombudsmannen eller att ett forfarande
inleds vid Europeiska unionens domstol, pa de villkor som anges i
artiklarna 228 respektive 230 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget).”
b)  Punkt 4 ska utga.
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22, Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 20a
Skydd for personuppgifter

1.  Denna forordning paverkar varken medlemsstaternas skyldigheter vid behandling
av personuppgifter inom ramen for Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679" och direktiv 2002/58/EG™ eller de skyldigheter som
giiller for unionens institutioner, organ och byrder nir de behandlar
personuppgifter inom ramen for forordning (EU) 2018/1725 vid utforandet av sina
dligganden.

2. Personuppgifter ska inte behandlas av centrumet utom dd detta ir nodvindigt for
Sfullfoljandet av centrumets uppdrag. Vid behov ska personuppgifterna

anonymiseras pd ett sadant siitt att den registrerade inte kan identifieras.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmiin dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

" Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om
behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk
kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT

L 201, 31.7.2002, s. 37).”
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23. Artikel 21 ska ersittas med foljande:

”Artikel 21

Tystnadsplikt och sekretess

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

den medlemsstaten forst gett sitt samtycke dartill.

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

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

hélsoeffekter far under inga omsténdigheter hallas konfidentiella.

Centrumet ska i sina interna regler faststilla praktiska bestimmelser for

genomforandet av de regler om konfidentialitet som avses i1 punkterna 1 och 2.

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

arbetsmetoder som faststillts med kommissionen.

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

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

Kk

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

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

24. Artikel 22 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 3 d ska ersittas med foljande:
”d) eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna, och
e) eventuella inkomster fran 6verenskommelser om medverkan eller
bidragsdverenskommelser som i undantagsfall ingétts mellan kommissionen
och centrumet.”
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b)

Foljande punkt ska inforas:

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

det adrar sig vid genomforandet av sitt arbetsprogram som har faststallts i
Overensstimmelse med malen och prioriteringarna i de arbetsprogram som
antagits av kommissionen i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/522* I , och unionens forsknings- och
innovationsprogram. Denna finansiering ska inte omfatta utgifter som redan
tdcks av unionens allménna budget eller centrumets andra resurser enligt

punkt 3 i denna artikel.

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

Punkt 5 ska erséttas med foljande:

,’5.

P& grundval av ett utkast fran direktoren ska styrelsen varje ar gora en
berdkning av centrumets inkomster och utgifter for ndstkommande budgetar.
Denna berékning, som ska inbegripa ett utkast till tjansteforteckning, ska
inkluderas i det utkast till samlat programdokument som foreskrivs i artikel
14.5 e i denna forordning. I enlighet med artikel 40 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046" ska centrumet senast den 31
januari varje ar, efter styrelsens godkidnnande, 6verlamna sitt utkast till samlat

programdokument till Europaparlamentet, radet och kommissionen.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av

den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allminna budget, om
andring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr
1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU)
nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om
upphivande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018,
s. 1).”
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d)  Punkt 7 ska ersittas med foljande:

7’7.

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

enlighet med artikel 314 i EUF-fordraget.”

25. Artikel 23 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

”2.

Centrumets rdkenskapsforare ska senast den 1 mars efter det budgetar som 16pt
ut 6verldmna den preliminira redovisningen till kommissionens
rdkenskapsforare tillsammans med en rapport om budgetfoérvaltningen och den
ekonomiska forvaltningen for samma budgetir. Kommissionens
rakenskapsforare ska konsolidera institutionernas och de decentraliserade
organens preliminéra redovisningar i enlighet med artikel 245 i férordning

(EU, Euratom) 2018/1046.”
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b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

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

slutliga redovisning och dverldmna den till styrelsen for yttrande.

Centrumet ska utan drdjsmal, och utan att dventyra utredningarnas
konfidentialitet, underrédtta kommissionen om fall av misstédnkt bedrigeri eller
andra finansiella oriktigheter, om alla avslutade eller pagdende utredningar vid
Europeiska aklagarmyndigheten (Eppo) eller Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf), och om revisioner eller kontroller som utfors av
revisionsritten eller tjansten for internrevision. Denna skyldighet att
underriitta kommissionen pdverkar inte tillimpningen av artikel 24.1 i rddets

forordning (EU) 2017/1939".

Rédets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om
genomforande av fordjupat samarbete om inrdttande av Europeiska

aklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).”
c)  Punkterna 8 och 9 ska ersittas med foljande:

”8.  Direktdren ska till revisionsritten skicka ett svar pd dess iakttagelser senast
den 30 september. Direktoren ska ocksd skicka en kopia pé detta svar till

Europaparlamentet, rddet, kommissionen och styrelsen.
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9.  Direktoren ska pad Europaparlamentets begéran lagga fram de uppgifter som
behovs for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berdrda
budgetaret ska fungera vil, i enlighet med artikel 261.3 i forordning (EG,
Euratom) nr 2018/1046.”

26. Artikel 24 ska ersiittas med foljande:

YArtikel 24
Tillimpning av budgetforordningen

Artikel 70 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 ska tillimpas ndir det giiller beviljandet

av ansvarsfrihet for centrumets budget, revision och redovisningsregler.”
217. Artikel 25 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

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

tillimpas pé centrumet utan inskréankning.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av
den 11 september 2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrigeribekdmpning (Olaf) och om upphédvande av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr
1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013,s. 1).”
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b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

793 .

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

dessa medel.”

c)  Foljande punkt ska laggas till:

4.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1-3 ska centrumets
samarbetsavtal med tredjeldnder och med internationella organisationer,
bidragsavtal, bidragsbeslut och kontrakt bevilja de rittigheter och den tillgdng
som kriivs for revisionsritten, Olaf och Eppo, vid utdvandet av deras

respektive befogenheter.”

28. Artikel 26 ska dndras pa foljande sétt:

a)  Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1.

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

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

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

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

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

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

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

12947/22 sa/ma 74
BILAGA GIP.INST SV



30. Artikel 28 ska erséttas med foljande:

”Artikel 28

Granskning av lagenlighet

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

2. Administrativa 6verklaganden ska goras till kommissionen inom 15 dagar fran den
dag da den berorda parten forst fick kinnedom om handlingen i fraga.

3. Kommissionen ska fatta sitt beslut inom en ménad. Om inget beslut har fattats inom
denna tid ska det administrativa 6verklagandet anses ha avslagits.

4.  En talan om ogiltigforklaring av kommissionens explicita eller implicita beslut om
avslag av det administrativa 6verklagandet enligt punkt 3 i denna artikel far véckas
infor Europeiska unionens domstol i enlighet med artikel 263 1 EUF-fordraget.”
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31. Foljande artikel ska inforas:

*Artikel 30a

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitridas av den kommitté for allvarliga griinsoverskridande hot

mot miinniskors hdilsa som inrdttats genom forordning (EU).../...". Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och

radets forordning (EU) nr 182/2011%.

2. Nir det hiinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011

tillimpas.

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

tillimpas.

*  Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststdllande av allminna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina

genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

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

”Artikel 31

Oversynsklausul

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

styrelsen om centrumets verksamhet, inbegripet en bedémning av

a)  hur vil centrumet genomfor det dndrade uppdraget mot bakgrund av covid-19-

pandemin,

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

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

¢)  hur effektivt centrumets verksamhet hanterar hélsoprioriteringar pa

internationell eller nationell niva eller pa unionsniva,

d)  1vilken utstrickning centrumets arbete ir inriktat mot och paverkar

medlemsstaternas kapaciteter.

Rapporten ska aterspegla aktorernas synpunkter, savél pd unionsniva som pa

nationell niva.

Rapporten ska &tfoljas av en oberoende undersokning bestdlld av kommissionen.

* EUT: vénligen for in numret for férordningen i dokument PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) i texten.
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Senast 2025, och darefter vart femte ar, ska kommissionen bestdlla en oberoende
extern utvirdering av centrumets prestationer 1 forhallande till dess méal, uppdrag,
uppgifterl och forfaranden. Denna oberoende externa utviirdering ska goras pad

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

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

hot mot méinniskors hdlsa har pd icke-smittsamma sjukdomar.

Styrelsen ska granska slutsatserna av den oberoende externa utvirderingen och
far vid behov limna rekommendationer till kommissionen avseende forindringar
vid centrumet, av dess arbetsmetoder och av omfattningen av dess uppdrag.
Kommissionen ska éverlimna utvirderingsrapporten och rekommendationerna till

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

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

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

som den utfort enligt punkterna 2 och 3. Dessa resultat ska offentliggdras.”
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Artikel 2

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

unionens officiella tidning.

Denna forordning r till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordforande
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