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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1. Begrundelse og formal

Den foresldede afgarelse har til formd at stremline og styrke den Europadske Unions
kapacitet til og strukturer for effektivt at reagere pa alvorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler. Sadanne trusler kan vaae haadelser fremkaldt af overfgrbare sygdomme,
biologiske agenser, der forarsager ikke-overfarbare sygdomme, samt trusler af kemisk,
miljemassig  eller ukendt oprindelse'. Trusler, der udspringer af virkningerne af
klimaforandringer (dvs. hede- og kuldebaiger), er omfattet af anvendel sesomrédet for denne
afgerel se og behandles under samme rubrik som miljgtrusler.

Sundhedstrusler af radiologisk eller nuklear oprindelse, der medferer udsadtelse for
ioniserende bestrdling, er ikke omfattet af dette forslag, fordi de allerede handteres under
traktaten om oprettelse af Det Europadske Atomenergifadlesskab (artikel 2, litra b), og artikel
30-39), som er "lex specialis' i forhold til artikel 168 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade.

Dette forslag er baseret pa erfaringerne fra de seneste akutte folkesundhedsmasssige
krisesituationer og bygger videre pd de eksisterende EU-instrumenter til handtering af
sundhedstrusler, og der etableres med forslaget en sammenhaangende ramme for indsats mod
Kriser.

Medlemsstaterne er selv ansvarlige for at handtere krisesituationer pa folkesundhedsomradet
pa& nationalt plan, men det er ikke muligt for et enkelt land egenhadigt at handtere en
gramseoverskridende folkesundhedskrise. Med den aktuelle uro pa finansmarkederne er det
vigtigere end nogensinde at fokusere pa indsatsen pa omrader, hvor der er en dbenlys
mervaadi at hente, f.eks. foranstaltninger til minimering af de negative virkninger af en
potentiel krisesituation pa folkesundhedsomradet. Gramseoverskridende haandelser af nyere
dato, sdsom H1N1-pandemien i 2009, vulkanaskeskyen og episoden med det giftige rade slam
I 2010 eller udbruddet af E. coli STEC 0104 i 2011, havde betydelige samfundsmaessige
konsekvenser og viste, at ingen af virkningerne af disse ngdsituationer kan begraanses til en
enkelt sektor. Det er derfor nadvendigt, at andre sektorer - via et bedre samarbejde pa tvea's af
sektorerne i EU-regi - har et tilsvarende beredskabsniveau i forhold til handtering af
konsekvenserne af en krisesituation pa folkesundhedsomradet.

Pa EU-plan er retsgrundlaget for handtering af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler
blevet styrket med Lissabontraktaten. EU kan nu tredfe foranstaltninger pa dette omréde, dog
uden at kunne gennemfgre nogen form for harmonisering af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser. Traktaten foreskriver ogsd, at EU skal supplere og understette
de nationale politikker og fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne, uden at Unionens
indsats treader i stedet for medlemsstaternes befgjelser pa dette omrade.

Herunder trusler om bevidst ondsindede handlinger.
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Hidtil har EU-lovgivningen p& dette omréde kun omfattet overfgrbare sygdomme®. EU-
netvagket for overvdgning af og kontrol med overfgrbare sygdomme omfatter saalige
mekanismer for monitorering af overferbare sygdomme, meddelelse af varslinger og
koordinering af EU's indsats. Da netvagkets aktionsomréde er begramset til overferbare
sygdomme, opfylder det imidlertid ikke laangere de aktuelle standarder eller behov for en
forbedret EU-indsats over for alle alvorlige graanseoverskridende sundhedstrusler, og det vil
derfor blive aflast ved denne afgerelse. Afgerelsen omfatter alle alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler bortset fra trusler forérsaget af radiologisk eller nuklear
eksponering.

Malene med forslaget til afgerelse er som felger:

For det farste indeholder afgerelsen vedrerende beredskabsplanlaggning bestemmelser om
koordinering af medlemsstaternes indsats for s vidt angdr forbedring af beredskabet og
kapacitetsopbygning. Kommissionen vil i dette gjemed sikre koordinering af
medlemsstaternes planlasgning og koordinering mellem naglesektorer sdsom transport, energi
og civilbeskyttelse, ligesom den vil bistd medlemsstaterne med at etablere en fadles ordning
for indkeb af medicinske modforanstaltninger.

For det andet vil der, med det formd at tilvejebringe de relevante oplysninger og data til
risikovurdering og monitorering af nye trusler, blive etableret et ad hoc-netvagk i situationer,
hvor en medlemsstat har foretaget en varsling om en anden alvorlig trussel end en overferbar
sygdom. Overfarbare sygdomme vil fortsat blive overvaget, som det sker i dag.

For det tredje udvider man med den foresldede afgerelse anvendelsen af det eksisterende
system for tidlig varding og reaktion, s3 det kommer til at omfatte ale alvorlige
sundhedstrusler og ikke kun overfgrbare sygdomme, som det er tilfaddet i dag.

For det fjerde indfgres med forslaget koordineret udvikling af nationale og europadske
vurderinger af risici for folkesundheden for sa vidt angar truser af biologisk, kemisk,
miljemeaessig eller ukendt oprindelsei en krisesituation.

Endelig etableres der ved afgerel sen en sammenhaagende ramme for EU's indsats over for en
krisesituation pa folkesundhedsomrédet. Helt konkret vil EU, ved at det eksisterende Udvalg
for Sundhedssikkerhed formaliseres, veae klaadt bedre pa til at koordinere de enkelte
medlemsstatersindsatsi en akut folkesundhedsmaessig krisesituation.

1.2. Generel baggrund

Forslaget vil lette gennemferelsen af EU-sundhedsstrategien® og bidrage til at opfylde mé&lene
med Europa 2020* ved at fremme sundhed som en integrerende del af intelligent og inklusiv
vakst-malsaatningerne. Forslaget vil ligeledes bidrage til gennemferelsen af den del af

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

3 Kommissionens hvidbog af 23. oktober 2007 - Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013

(KOM(2007) 630 endelig).

Kommissionens meddelelse af 3. marts 2010 - Europa 2020: En strategi for intelligent, baeredygtig og

inklusiv vakst (KOM (2010) 2020 endelig).
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strategien for den indre sikkerhed, der vedrarer krisestyring og h&ndtering af katastrofer®, og
frem for at den overordnede malssgning om at fastlasgge en sammenhaangende
risikostyringspolitik, der knytter trusler og risikovurderinger til beslutningsprocessen. Med
initiativet vedrerende sundhedssikkerhed vil der blive taget forngdent hensyn til EU's
samarbejde med tredjelande om forebyggelse af og indsats over for krisesituationer pa
sundhedsomradet og aktiviteter, der stettes under Unionens forskningsprogrammer, ligesom
der vil blive arbejdet med mulighederne for synergier med EU's mange bilaterale bistands- og
samarbej dsprogrammer med en vaessentlig sundhedsdimension.

Der er under det foregdende og det nuvagrende sundhedsprogram ydet stette til en lang ragkke
aktiviteter vedrgrende beredskabsplanlaggning samt risikovurdering for overferbare
sygdomme, men ogsa for kemiske sundhedstrusler og handelser forarsaget af
klimaforandringer. Det er planen, at der for vaesentlige elementer af initiativet vil blive ydet
stette til specifikke foranstaltninger under det kommende sundhedsprogram, som er under
udarbejdel se°.

EU réder alerede nu over politikker, mekanismer og instrumenter til forebyggelse og
bekaempelse af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler og til udvikling af
krisestyringskapaciteten. Det drejer sig bl.a. om EU's civilbeskyttel sesordning, samharigheds-
og solidaritetsfondene, EU's handlingsplan for gget kemisk, biologisk, radiologisk og nuklear
sikkerhed’ og europadske varslingsordninger sdsom ECURIE®.

Dertil kommer, at der med henblik pa at understette EU's sikkerhedsramme og beskytte
borgerne mod alvorlige graanseoverskridende sundhedstrusler allerede geres brug af og
opereres med diverse vardlings-, informations- og styringssystemer, videnskabelige komitéer
og andre organer med det formd at garantere fadevare- og fodersikkerheden, dyre- og
plantesundheden, sikkerheden ved laggemidler og forbrugerbeskyttelsen. Der er indfert
systemer til inddeamning af uheld med kemikalier og haandel ser med radiol ogiske stoffer samt
for gramnsesikkerhed og for beskyttelse mod kriminalitet og terrorisme.

For at undga overlapning af indsatsen pa disse omrader og dobbeltarbejde i forhold til allerede
eksisterende katastrofeforebyggelses- og kontrolstrukturer er der gennemfart en gabanalyse,
som havde til formd at undersage, i hvilken udstragkning disse eksisterende systemer daskker
monitorering af sundhedstrusler, indberetning af sadanne samt risikovurdering og
krisestyringskapacitet og -strukturer i et folkesundhedsmaessigt perspektiv. Denne gabanalyse
viste, at de eksisterende strukturer og mekanismer pa EU-plan ikke pa tilstraskkelig vis sikrer
mod disse trusler® for si vidt ang&r folkesundheden. F.eks. findes der en raskke forskellige
monitorerings- og varslingssystemer for forskellige trusler pad EU-plan, men disse er ikke
systematisk forbundet med de offentlige sundhedsinstitutioner i EU. Derudover foreskriver

Strategien for EU's indre sikkerhed i praksis - Fem skridt hen imod et mere sikkert EU, 22. november
2010 (KOM(2010) 673 endelig - Ma satning 5: @ge EU's modstandskraft over for kriser og katastrofer
- Foranstaltning 2: En strategi, der daekker alle former for trusler og risikovurdering.

6 http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=0J:L:2007:301:0003:0013:DA:PDF;
http://ec.europa.eu/health/programme/docs/prop_prog2014_da.pdf.
! Meddelelse fra Kommissionen af 24. juni 2009 til Europa-Parlamentet og Radet om gget kemisk,

biologisk, radiologisk og nuklear sikkerhed i Den Europsdske Union - en europsdask CBRN-
handlingsplan (KOM (2009) 273 endelig).

Fadlesskabssystem til udveksling af presserende radiologiske informationer (ECURIE).

K onsekvensanalysen indeholder flere oplysninger, isea tillasgg 2 om strukturer for beredskab og indsats
over for gramseoverskridende sundhedstrusler.
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det internationale sundhedsregulativ (2005)™° - en international traktat om koordinering af alle
akutte sundhedsmaessige krisesituationer - at medlemsstaterne skal indberette alle haandel ser,
der vil kunne udgere en akut folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning,
til V erdenssundhedsorgani sationen, uanset kilden til haandel sen (herunder biol ogiske, kemiske
eller miljgmaessige kilder). En tilsvarende indberetningspligt eksisterer imidlertid ikke i EU-
regi under nogen af de eksisterende strukturer.

Hvad angdr risikovurdering opereres der ganske vist med nationale systemer til vurdering af
risici for folkesundheden, men disse er ikke ngdvendigvis dakkende og ensartede i et EU-
perspektiv, og der findes i dag ikke nogen mekanisme for en koordineret fremgangsmade pa
EU-plan. Manglen pa vurdering af risici for folkesundheden pa EU-plan farer til forskellige
vurderinger af faren ved en given trussel, dobbeltarbejde med vurderingerne mediemsstaterne
imellem og mangel pa ensartethed i foranstaltningerne pa EU-plan. Denne situation kan ogsa
medfare, at de begramsede ressourcer, der er til radighed i dag, ikke udnyttes effektivt, og at
gennemferelsen af de nadvendige folkesundhedsmaessige foranstaltninger forsinkes, hvorved
EU's indsats samlet set potentielt bringes i fare. Manglen pa en dakkende eller korrekt
vurdering af risici kan resultere i uklar kommunikation og kan underminere offentlighedens
tillid til de foranstatninger, der traffes eller foredas truffet af sundhedsmyndighederne i
medlemsstaterne.

De eksisterende mekanismer - bortset fra instrumenterne vedrarende radiologisk beskyttelse -
udger ikke et tilstraskkeligt grundlag for at tradfe beslutninger om folkesundhedsmaessige
foranstaltninger for befolkningen i tilfadde, hvor de sundhedsmaessige konsekvenser er
avorlige, sdsom forurening eller forgiftning som felge af kemiske, biologiske eller
miljgmaessige haandelser. Dette har betydet, at vi i dag har en situation, hvor en koordineret
EU-indsats med folkesundhedsmaessige foranstaltninger eller aftaler om profylakse og
behandling er en umulighed. Denne type gramseoverskridende akutte folkesundhedsmaessige
krisesituationer handteres fra sag til sag pa ad hoc-basis. Forslaget vil derfor bygge pa de
dlerede eksisterende instrumenter, udvide samarbejdet og styrke koordineringen pa
indberetnings- og risikovurderingsomradet.

Med hensyn til beredskabsplanlaggning kaampede medlemsstaterne, der skulle indkgbe
pandemisk influenza-vacciner under H1N1-influenzapandemien i 2009, om de begramsede
maangder vaccine, der var til radighed, hvilket forringede deres kgbekraft. Kontraktlige
fortrolighedsklausuler forhindrede i mange tilfadde medlemsstaterne i at udveksle
oplysninger, og dette indebar - som det fremgér af en uafhaangig evaluering™ - betydelige
indbyrdes forskelle pa kontraktvilkdrene mediemsstaterne imellem, issx med hensyn til
overfarsel af erstatningsansvaret for bivirkninger fra producenterne til medlemsstaterne.
Desuden medfarte manglende fleksibilitet i kontrakterne, som ikke dbnede mulighed for at
aandre de bestilte maangder af doser eller returnere overskydende vacciner, et meget stort spild
af ressourcer. De medlemsstater, der ikke kunne acceptere disse ugunstige betingelser, havde
iIkke nogen garanti for at kunne skaffe pandemisk influenza-vacciner, hvilket svaskkede
beredskabet i hele EU over for en sadan gremseoverskridende sundhedstrussel. De
sundhedsmaessige konsekvenser kunne have vaaret meget alvorlige, hvis pandemien havde vist
sig at vaae mere virulent og dadbringende.

10
11

http://www.who.int/ihr/en/.
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment vaccine en.pdf.
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| kelvandet pd HIN1-pandemien i 2009 understregede Europa-Parlamentet desuden i sin
beslutning af 8. marts 2011 og Rédet i sine konklusioner af 13. september 2010™ behovet for
at indfgre en procedure for fadles indkgb af medicinske modforanstaltninger, navnlig
pandemivacciner, og for at give medlemsstaterne mulighed for pafrivillig basis at benytte sig
af sadanne indkab.

Med dette forslag tilvejebringes et retsgrundlag for indferelse af en EU-mekanisme for fadles
indkeb af medicinske modforanstaltninger, som de kontraherende parter™ kunne deltage i pa
frivillig basis med henblik pa at indkabe medicinske modforanstaltninger sdsom pandemisk
influenza-vacciner, hvorved beredskabet over for fremtidige pandemier kunne forbedres.

Med hensyn til krisestyring har sundhedsministrene, i lyset af erfaringerne fra den senere tids
krisesituationer, gentagne gange anmodet om at fa revideret rammen for sundhedssikkerhed,
bl.a. mulighederne for sa vidt angar et retsgrundlag for Udvalget for Sundhedssikkerhed, og
understreget nadvendigheden af at revurdere planlasgningen af pandemiberedskabet.

Udvalget for Sundhedssikkerhed er i dag en uformel struktur i EU-regi for koordinering af
arbgjdet med a vurdere risici for folkesundheden og héndtering af alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler. Det blev oprettet af EU's sundhedsministre i kalvandet
paterrorangrebet i USA den 11. september 2001. | begyndelsen var udvalgets kommissorium
begramset til handtering af biologiske terrorisme™, men efterfalgende er dets arbejdsomréde
blevet udvidet til a omfatte folkesundhedsrelaterede kriser af enhver art™. Udvalget er
sammensat at repraesentanter for medlemsstaternes sundhedsmyndigheder, og formandskabet
varetages af Kommissionen.

Pa grund af udvalgets uformelle beskaffenhed bestemmer mediemsstaterne selv, i hvilket
omfang de engagerer og forpligter sig, og indsatsen pa folkesundhedsomradet koordineres
ikke i tilstraekkelig grad, ligesom beslutningsprocesserne pa folkesundhedsomradet ikke er
forbundet pa tvaas af de forskellige sektorer. Kommissionen kan udarbejde anbefalinger og
vejledninger og sate dem pa dagsordenen. Ved at Udvalget for Sundhedssikkerhed
formaliseres, kan det forventes, at beredskabsplanlasgningen og krisestyringen pa
folkesundhedsomradet vil kunne udvikles pa en mere konsekvent og sammenhaangende vis i
EU-regi. Desuden vil medlemsstaterne drage fordel af, at knappe ressourcer til f.eks.
risikovurdering og krisestyring samles.

1.3. Gaddende EU-lovgivning og internationale bestemmelser pa det omrade, som
forslaget vedr arer

Fadlesskabsnettet til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overferbare sygdomme,
som blev oprettet ved besdlutning nr. 2119/98/EF, omfatter epidemiologisk overvagning af
overfarbare sygdomme og systemet for tidlig varsling og reaktion. Ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et europadsk center

12 Rédets konklusioner af 13. september 2010 om erfaringerne fra A(H1N1)-pandemien -

Sundhedssikkerhed i Den Europadske Union (dok. 12665/10).

Mulige kontraherende parter: medlemsstaterne og Europa-K ommissionen (sidstnae/nte som indkaber af

medicinske modforanstaltninger p& vegne af ale interesserede EU-institutioner til vaccination af

institutionernes ansatte).

14 Formandskabets konklusioner af 15. november om biologisk terrorisme (dok. 13826/01).

5 Rédets konklusioner af 22. februar 2007 vedrerende midlertidig forlaangelse og udvidelse af Udvalget
for Sundhedssikkerheds kommissorium (dok. 6226/07).
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for forebyggelse af og kontrol med sygdomme'® (ECDC) er der fastlagt et kommissorium for
ECDC, som omfatter overvagning og risikovurdering af sundhedstrusler for mennesker fra
overfarbare sygdomme og sygdomme af ukendt oprindelse. Pa denne baggrund har ECDC
overtaget ansvaret for den epidemiologiske overvagning af overferbare sygdomme og driften
af systemet for tidlig varsling og reaktion fra fadlesskabsnettet. Af samme grund ophaeves
beslutning nr. 2119/98/EF ved den fores dede afgarel se.

Traktaten om Den Europaaske Unions funktionsmdde (TEUF) omfatter flere
sundhedssikkerhedsaspekter, herunder katastrofeforebyggelse og -kontrol i EU-regi.
Mekanismer vedragrende forebyggelse af, indsats over for og kontrol med katastrofer i EU-regi
er omhandlet under civilbeskyttelse (artikel 196 i TEUF), solidaritetsbestemmelsen (artikel
222 i TEUF), finansiel EU-stette til medlemsstaterne (artikel 122 i TEUF) og humanitser
bistand til tredjelande (artikel 214 i TEUF).

Nogle sundhedssikkerhedsaspekter er desuden allerede omfattet af foranstaltninger pa
omrader, der er af fadles interesse pa folkesundhedsomradet (sdsom fedevaresikkerhed, dyre-
og plantesundhed, kvaliteten af og sikkerheden ved lagemidler og medicinsk udstyr eller
organer og stoffer af menneskelig oprindelse, blod og blodprodukter), forbrugerbeskyttelse,
sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, miljg og transportsikkerhed, som er omhandlet i
henholdsvis artikel 168, stk. 4, artikel 169, artikel 153-156, artikel 191-193, artikel 141 og
artikel 91 i TEUF. Derudover vil der senest den 1. juni 2015 blive indfert et
informationssystem i henhold til direktiv 2010/65/EU. Systemet vil hjadpe medlemsstaterne
til at forbedre overvagningen og tidlig varding af truder fra sagdende fartgjer. Direktivet
giver mulighed for elektronisk udveksling af data, der er anmeldt i erklagingen om farligt
gods og i sundhedserklagingen for skibsfarten®”.

Den afledte EU-ret indeholder desuden specifikke regler om monitorering, tidlig varsling og
bekaampelse af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler (bl.a. Seveso II-direktivet'® og
direktivet om luftkvaliteten og renere Iuft i Europa™®) og forpligter i et begramset antal
tilfadde medlemsstaterne il at udvikle fadles aktiviteter til handtering af gramseoverskridende
luftforurening, herunder anbefalet adfead (direktivet om luftkvaliteten og renere luft i
Europa). Denne afgerel se kolliderer derfor ikke med det nuvaaende regel sa¢, men sigter mod
at lukke de eksisterende huller med hensyn til indberetninger, monitorering, risikovurdering
og krisestyring i et folkesundhedsmasssigt perspektiv. Ved afgerelsen udvides sdledes
systemet for tidlig varsling og reaktion, sd det kommer til at omfatte alle alvorlige
gramnseoverskridende sundhedstrusler (bortset fra radionukleare trusler), ligesom der indfares
et krav.om monitorering i en krisesituation for andre trusler end overfagrbare sygdomme og
fastsadtes regler om en krisestyringsstruktur til handtering af sundhedstrusler, idet disse i dag
ikke er omfattet af anden lovgivning.

Det internationale sundhedsregulativ (2005) forpligter alerede medlemsstaterne til at udvikle,
styrke og fastholde kapaciteten til at opdage, vurdere, indberette og reagere over for akutte

1 EUT L 142 &f 30.4.2004, s. 1.

v Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/65/EU af 20. oktober 2010 om meldeformaliteter for
skibe, der ankommer til eller afgar frahavne i medlemsstaterne, og om ophaevelse af direktiv 2002/6/EF
(EUT L 283 af 29.10.2010, s. 1).

18 Radets direktiv 96/82/EF af 9. december 1996 om kontrol med risikoen for starre uheld med farlige
stoffer (EFT L 10 af 14.1.1997, s. 13).
19 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2008/50/EF af 21. maj 2008 om luftkvaliteten og renere Iuft i

Europa (EUT L 152 & 11.6.2008, s. 1).
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folkesundhedsmaessige krisesituationer af international betydning. | henhold til denne aftale
har Verdenssundhedsorganisationen befgjelser til at erklae en situation for en akut
folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning og udstede henstillinger,
herunder om sundhedsmaessige foranstaltninger. Den fored dede afgarelse sigter mod at stette
en konsekvent og koordineret gennemferelse af det internationale sundhedsregulativ i
medlemsstaterne. Afgerelsen vil issx sikre en passende koordinering medlemsstaterne
imellem, sA der opnas et ensartet beredskabsniveau og interoperabilitet mellem de nationale
beredskabsplaner, samtidig med at medlemsstaternes ansvar for at tilrettelasgge deres egne
sundhedssystemer respekteres.

Pa denne baggrund ber afgarelsen ikke tilsidessdte andre juridisk bindende bestemmelser
vedrgrende sundhedssikkerhed, ikke mindst vedregrende beredskab, monitorering, varsling,
vurdering og handtering af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler. | det omfang der
er identificeret huller i regelvaarket vedrgrende monitorering, varsling, risikovurdering eller
krisestyring, er disse dog forsggt udfyldt i afgerelsen. Med henblik pa at udfylde disse huller
palamgges medlemsstaterne ved afgarelsen at koordinere deres beredskabsindsats, systemet for
tidlig varding og reaktion udvides til at dakke ale alvorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler, der fastsaodtes bestemmelser om koordineret vurdering af risici for
folkesundheden via samling af risikovurderinger og fokus pa deres folkesundhedsmaessige
aspekter, der tilfgjes krav. om monitorering i en krisesituation for andre sundhedstrusler end
overfarbare sygdomme, og endelig fastsadtes der regler om en krisestyringsstruktur til
handtering af sundhedstrusler.

2. RESULTATER AFHZRINGER AF INTERESSEREDE PARTER
2.1. Haring af interesserede parter og ekspertbistand

Den dbne haring af de interesserede parter om sundhedssikkerhed i Den Europadske Union
fandt sted fra den 4. marts til den 31. ma 2011. Der kom i alt 75 besvarelser af online-
spargeskemaget: 21 pa vegne af nationale, regionale og lokale myndigheder, 31 pa vegne af
organisationer og 23 fra privatpersoner®.

Det vassentligste resultat af disse stakeholderhgringer er, at de fleste interesserede parter gar
stagkt ind for, at alle alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler skal vaae omfattet af
EU's sundhedssi kkerhedspolitik®.

Udvalget for Sundhedssikkerhed blev hert om initiativet seks gange. Netvagket i systemet for
tidlig varding og reaktion dreftede sundhedssikkerhedsinitiativet pa netvaakets made i
februar 2011. Den europaaske afdeling af Verdenshandel sorganisationen er repraesenteret |
begge organer som observater. Der blev ogsa afholdt bilaterale meder med seks
medlemsstater pa disses anmodning, og initiativet blev desuden prassenteret pa EU Health
Policy Forum den 19. mgj 2011.

Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme supplerede
ekspertrdgivningen fra medlemsstaterne med nyttige input vedrgrende videnskabelig
risikovurdering.

20 Report of the Stakeholder Consultation on Heath Security in the European Union:
http://ec.europa.eu/health/preparedness _response/docs/healthsecurity _report_en.pdf.

2 Heringsresultatet er indeholdt i konsekvensanalyserapporten.
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2.2. K onsekvensanalyse
Kommissionen har gennemfert en detaljeret analyse af tre |@sningsmodeller:
- Lasningsmodel 1: Status quo: fastholdelse af det nuvaaende aktivitetsniveau

- Legsningsmodel 2: Sarskilt og forskellig handtering af alvorlige graanseoverskridende
sundhedstrusler - udvidet EU-samarbejde under anvendelse af blade instrumenter
baseret pafrivillighed

- Lasningsmodel 3: Etablering af en fadles EU-lovramme, der omfatter alle alvorlige
graanseoverskridende sundhedstrusler, via et bedre samarbejde og juridisk bindende
foranstaltninger.

Resultaterne af analysen lod konkludere, at |@sningsmodel 3 har den sterste positive effekt,
idet den forbedrer beskyttelsen af borgerne mod avorlige graanseoverskridende
sundhedstrusler. Den indebager etablering af en omfattende, samlet ramme for
sundhedssikkerhedsstrukturer og -systemer, som inkluderer forpligtelser for medlemsstaterne
med hensyn til beredskabsplanlaggning.

EU-mervaadien vil blive gget via stramlining og koordinering af samtlige aspekter af
beredskabsplanlaggning, risikovurdering og risikostyring, ved at der etableres et samarbejde
om sundhedssikkerhed pa strategisk og teknisk plan pa EU-plan. Dette ville vaare garanteret
med etableringen af et solidt retsgrundlag, der omfatter alle alvorlige graanseoverskridende
sundhedstrusler. Ved ogsa at tilvejebringe et retsgrundlag for anvendelse af en mekanisme for
fadles indkab af medicinske modforanstaltninger ville denne lgsningsmodel bidrage til at
styrke beredskabet og indsatskapaciteten til at handtere graanseoverskridende sundhedstrusler
i hele EU.

Medlemsstaterne vil desuden opna administrative besparelser i styringen af risici for
folkesundheden takket vaae gget koordinering via Udvalget for Sundhedssikkerhed, hvilket
ger det muligt at samle og udveksle ekspertise.

3. FORSLAGETSJURIDISKE INDHOLD
3.1. Retsgrundlag

Med Lissabontraktatens ikrafttreaden har Unionen faet befgjelser til at understette, koordinere
eller supplere medlemsstaternes tiltag vedrarende beskyttelse og forbedring af menneskers
sundhed (artikel 6, litrad), i TEUF). Traktaten foreskriver ligeledes, at Unionens indsats skal
vage rettet mod at forbedre folkesundheden og forebygge sygdomme hos mennesker samt
imadega forhold, der kan indebagre risiko for den fysiske og mentale sundhed; indsatsen skal
isca dakke "overvagning af alvorlige gremseoverskridende sundhedstrusler, varsling i
tilfadde af sddanne trusler og bekaampelse heraf" (artikel 168, stk. 1, i TEUF). EU-indsatsen
skal imidlertid udelukke enhver form for harmonisering af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser og respektere medlemsstaternes ansvar for udformningen af
deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
behandling pa sundhedsomradet.

Desuden skal Unionen ved fastlagggel sen og gennemferelsen af sine politikker og aktiviteter
tage hensyn til de krav, der er knyttet til et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed
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(artikel 9 i TEUF). Princippet om inddragelse af sundhedshensyn i ale politikker er - pa
grund af alvorlige gramseoverskridende sundhedstruslers tvaarnationale dimension - saalig
relevant i en multisektoriel sammenhaang.

Pa internationalt plan har man siden den 15. juni 2007 opereret med en omfattende, samlet
ramme for sundhedssikkerhed i form af det internationale sundhedsregulativ, som er blevet
ratificeret af alle medlemsstaterne.

3.2. Naer hedsprincippet

Alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler og akutte folkesundhedsmasssige
krisesituationer af international betydning har i sagens natur tvaanationale konsekvenser. | et
globaliseret samfund bevaager personer og varer sig patvaas af gramserne, og sygdomme og
kontaminerede produkter kan cirkulere fra den ene ende af kloden til den anden pa fa timer.
Det er derfor nadvendigt, at folkesundhedsmaessige foranstaltninger er i overensstemmelse
med hinanden og koordineres, sa sadanne trusler ikke spredes yderligere, og sa
konsekvenserne af dem minimeres.

Foranstaltninger, der tragffes af en individuel medlemsstat som reaktion pa sadanne trusler, vil
kunne bergre EU's eller andre nationale regeringers kompetenceomrader og vil derved kunne
kramnke andre medlemsstaters interesser og vaae i strid med EU's grundlagggende principper
og mal, hvis de ikke er i overensstemmelse med hinanden og ikke er baseret pa fadles,
videnskabeligt objektive og omfattende risikovurderinger. Som et eksempel herpa farte den
manglende koordinering af indsatsen pa EU-plan i forbindelse med udbruddet af E. coli i
2011 til tab af menneskeliv og gkonomiske tab for fedevareindustrien og havde ogsa
konsekvenser for handelen. Hvad angar HIN1-pandemien i 2009 oplevede man et drastisk
fad i medicinefterlevelsen for pandemivacciner, hvilket bragte borgernes, deriblandt
sundhedspersonalets, sundhed i potentiel fare og satte sundhedssektorens evne til at reagere
effektivt pa krisen pa spil. Pandemien resulterede ydermere i @konomiske tab pa
medlemsstaternes budgetter som falge af en situation med ubrugte vacciner, som skyldtes
divergerende opfattelser i befolkningen af, hvor alvorlig trusen var, samt sikkerheden ved og
effekten af de pagaddende produkter. Dertil kommer, at foranstaltninger, der er effektive set
fra et folkesundhedsmaessigt standpunkt (f.eks. isolation, karantsane, begramsning af det
socidle samvaa, midlertidig lukning af arbejdspladser og skoler, rejsevejledninger og
graansekontrol), kan have ugnskede konsekvenser for de borgerlige rettigheder og det indre
marked. Koordineringen af indsatsen pa EU-plan ma derfor sikre, at foranstaltninger, der
treffes pa nationalt plan, star i et rimeligt forhold til det tilsigtede ma og er begramset til
risici for folkesundheden ved alvorlige graanseoverskridende sundhedstrusler, og at de ikke er
I strid med forpligtelser eller rettigheder fastsat i traktaten, f.eks. vedrearende begramsning af
rejseaktiviteter og handel. Der vil med beredskabsforanstaltningerne isaar skulle sadtes fokus
pa beskyttelse af de arbejdstagere, der potentielt vil kunne blive udsat for truslen.

Maélene for den foranstaltning, der skal gennemferes, kan pa grund af disse truslers
graanseoverskridende dimension ikke i tilstragkkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor af effektivitetshensyn bedre gennemferes pa EU-plan; EU kan derfor tredfe
foranstaltninger i overensstemmelse med naahedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europaaske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel,
gar den foresldede afgerelse ikke ud over, hvad der er nadvendigt for at na disse mal.

Forslaget bygger pa positive erfaringer med koordinering af indsatsen i forhold til overferbare
sygdomme og indebager udvidelse af de eksisterende systemer og nyttiggerelse af de
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erfaringer, der er gjort, med henblik pad at sikre, at borgerne nyder den samme grad af
beskyttelse mod alle sundhedstrusler.

Med henblik pa opfyldelse af de opstillede ma ber Kommissionen have befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade, der udbygger eller amndrer visse ikke-vaesentlige bestemmelser i den
lovgivningsmaessige retsakt (basisretsakten).

For at sikre ensartede vilkar for gennemfarelsen af basisretsakten, navnlig med hensyn til
procedurerne for udveksling af informationer, hering og koordinering af planlaggning og
indsats, ber Kommissionen have befgjelse til at vedtage gennemfarel sesretsakter, jf. artikel
291 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Dette fordag til retsakt har ingen virkninger for de decentrale organer.

Desuden dakker det nuvagende EU-sundhedsprogram allerede en rakke aktiviteter
vedrgrende monitorering, varsling og risikovurdering af visse sundhedstrusler. Det er
Kommissionens hensigt, at disse aktiviteter efter 2013 skal veae omfattet af det foreddede
Sundhed for Vakst-program for 2014-2020. Udgifterne hertil er inkluderet i den foresldede
finansieringsramme for det nye program.

Fadles indkgb - som en frivillig ordning - vil kunne fa budgetvirkninger, safremt EU-
ingtitutionerne deltager i mekanismen som ordregivende myndighed ved indkeb af
medicinske modforanstaltninger for de ansatte i EU-institutionerne. Medlemsstaterne vil
fortsat vagre ansvarlige for indkab af medicinske modforanstaltninger for deres egne borgere.

De budgetmaessige virkninger for EU-institutionerne er vanskelige at forudsige, eftersom de
afhaenger af, hvilken type medicinske modforanstaltninger der indkebes, og hvilken
dakningsgrad der tilstradbes for de ansatte, samt, hvis der er tale om pandemisk influenza, af
den naeste pandemiske influenzavirus karakteristika, som jo ikke kendes, dvs. med hensyn til
om det vil kraeve 1 eller 2 vaccinedoser at opna immunitet. Udgifterne bar veare omfattet af
den enkelte institutions budget for udgifter pa det medicinske omréde.

Under HIN1-influenzapandemien i 2009 indkebte EU-institutionerne 10 000 doser vaccine
mod pandemisk influenza til en pris af 6 EUR pr. dosis. Til Kommissionens ansatte blev der
bestilt 5000 doser, hvoraf 3000 blev administreret (vaccinationerne blev gennemfaert pa
frivillig basis). Laagetjenesten agter at benytte en tilsvarende fremgangsmade i forbindelse
med en eventuel kommende influenzapandemi. | tilfadde af en alvorlig pandemi, hvor en
sterre andel af de ansatte muligvis vil gnske at blive vaccineret, er det planen, at de ansatte vil
skulle vaccineres via vaatdandets sundhedstjenester. Sammenfattende forventes det, at de
budgetmaessige virkninger af indkeb af vacciner i forbindelse med en kommende pandemi vil
vage pa niveau med budgetvirkningernei 2009.
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2011/0421 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFG@REL SE

om alvorlige graenseover skridende sundhedstrusler

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsméade, saalig artikel 168,
stk. 4, litrac), og stk. 5,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg',

under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get?,

under henvisning til udtalelse fra Den Europadske Tilsynsferende for Databeskyttelse®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure® og

ud frafelgende betragtninger:

)

2

Artikel 168 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade foreskriver bl.a., at
Unionens indsats pa folkesundhedsomradet skal omfatte overvégning af avorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler, vardling i tilfedde af sadanne trusler og
bekaampelse heraf, og at der skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved
fastlagggelsen og gennemfarelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. | henhold
til samme artikel skal medlemsstaterne i samarbejde med Kommissionen samordne
deres politikker og programmer pa de omrader, der er omfattet af Unionens indsats pa
folkesundhedsomradet.

V ed Europa-Parlamentets og R&dets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998°
blev der oprettet et netvagk for epidemiologisk overvagning af og kontrol med

A W N P

EUTCI...]af ]...],s. [...]-

EUTCI...]af]...],s.[...].

EUTCI...]&af]...],s.[...].

Europa-Parlamentets holdning af 5. juli 2011 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgarelse af
27. juli 2011.

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
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3)

(4)

()

(6)

(")

overfarbare sygdomme i Fadlesskabet. Erfaringerne med gennemfarelsen af nsevnte
beslutning bekradter, at en koordineret EU-indsats for monitorering af, tidlig varsling
om og bekaampelse af de pagaddende trusler skaber en mervaadi for sa vidt angar
beskyttelse og forbedring af menneskers sundhed. Udviklingen pa en raskke omréder i
EU-regi og pa internationalt plan inden for det sidste arti nedvendigger imidlertid en
revision af lovrammen.

Ud over overfarbare sygdomme findes der en rakke andre kilder til sundhedsfare,
navnlig i tilknytning til andre biologiske agenser, kemiske agenser eller
miljghaandel ser, herunder farer i forbindelse med klimaforandringer, som pa grund af
deres omfang eller alvorlighed kan bringe borgernes sundhed i fare i hele Unionen,
medfare, at kritiske samfunds- og gkonomisektorer ikke fungerer efter hensigten, og
potentielt gare det umuligt for individuelle medlemsstater at reagere effektivt. Den
lovramme, der blev etableret ved beslutning nr. 2119/98/EF, ber derfor udvides til
ogsa at omfatte disse andre trusler, s der sikres en koordineret, mere omfattende
strategi pa sundhedssikkerhedsomradet pa EU-plan.

Udvalget for Sundhedssikkerhed, som er en uformel gruppe af hgjtstéende
reprassentanter for medlemsstaterne, der blev oprettet pa basis af formandskabets
konklusioner af 15. november 2001 om biologisk terrorisme®, har spillet en vigtig rolle
I forbindelse med koordineringen af den senere tids krisesituationer af betydning for
Unionen. Denne gruppe bar integreresi en formaliseret institutionel ramme og tildeles
en veldefineret rolle, sa dens aktiviteter ikke kommer til at overlappe arbejdet i andre
EU-enheder med ansvar for risikostyring, ikke mindst den, der er oprettet ved
beslutning nr. 2119/98/EF.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004
om oprettelse af et europadsk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme’
(ECDC) er der fastlagt et kommissorium for ECDC, som omfatter overvagning,
opdagelse og risikovurdering af trusler mod menneskers sundhed fra overfarbare
sygdomme og sygdomsudbrud af ukendt oprindelse. ECDC har gradvis overtaget
ansvaret for den epidemiologiske overvagning af overfarbare sygdomme og driften af
systemet for tidlig varsling og reaktion fra fadlesskabsnetvaaket, der blev etableret ved
beslutning nr. 2119/98/EF. Denne udvikling afspejles ikke i beslutning nr.
2119/98/EF, som blev vedtaget inden oprettelsen af ECDC.

Med det internationale sundhedsregulativ (2005), som blev vedtaget pa den 58.
Verdenssundhedsforsamling den 23. maj 2005, styrkedes koordineringen mellem de
stater, der er part i Verdenssundhedsorganisationen (WHO), som omfatter alle
Unionens medlemsstater, af beredskabet og indsatsen over for en akut
folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning. Der ber i EU-
lovgivningen tages hensyn til denne udvikling, herunder WHO's integrerede tilgang til
trusler, som omfatter alle kategorier af trusler, uanset disses oprindel se.

Denne afgerelse ber ikke finde anvendelse pa alvorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler, der er forbundet med ioniserende strdling, idet denne type truder
alerede er omfattet af artikel 2, litrab), og afsnit I1, kapitel 3, i traktaten om oprettelse

Dok. 13826/01.
EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

af Det Europadske Atomenergifadlesskab. Afgerelsen ber desuden anvendes uden at
tilsidesadte andre bindende foranstaltninger vedrarende specifikke aktiviteter eller
fastsedtelse af kvalitetss og sikkerhedsstandarder for bestemte fedevarer, som
indeholder saalige forpligtelser og redskaber til monitorering, tidlig varsling og
bekaampelse af specifikke trusler af graanseoverskridende karakter.

Beredskabsplanlaggning er et vaesentligt element, som sikrer effektiv. monitorering,
tidlig varsing og bekeaampelse af avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler.
Planlaggningen ber isse omfatte et tilstrakkeligt beredskab i kritiske
samfundssektorer, sasom energi, transport, kommunikation og civilbeskyttelse, som i
en krisesituation forlader sig pa velforberedte offentlige sundhedssystemer, der ogsa
pa deres side er afhaangige af, at disse sektorer fungerer, og af, at visse nggletjenester
opretholdes pa et tilfredsstillende niveau.

Det internationale sundhedsregulativ (2005) forpligter alerede i dag medlemsstaterne
til at udvikle, styrke og fastholde deres kapacitet til at opdage, vurdere, indberette og
reagere over for akutte folkesundhedsmasssige krisesituationer af international
betydning. Det er ngdvendigt med koordinering medlemsstaterne imellem, sa der
opnads et ensartet beredskabsniveau og interoperabilitet mellem de nationae
beredskabsplaner med de internationale standarder for gje, samtidig med at
medlemsstaternes kompetence til at tilrettelaaggge deres egne sundhedssystemer
respekteres.

Europa-Parlamentet understregede i sin beslutning af 8. marts 20118, ligesom Rédet
gjorde det i sine konklusioner af 13. september 2010°, behovet for at indfere en
procedure for fadles indkeb af medicinske modforanstaltninger, navnlig
pandemivacciner, og for at give medlemsstaterne mulighed for pa frivillig basis at
benytte sig af sddanne gruppeindkeb. Med hensyn til pandemivacciner ville en sdan
procedure, pa baggrund af den begramsede produktionskapacitet pa globalt plan, age
tilgeangeligheden af de pagad dende produkter og sikre en mere ligelig adgang til dem
for de medlemsstater, der deltager i den fadles indkgbsordning.

Modsat overfgrbare sygdomme, som pa EU-plan overvages permanent af ECDC,
nadvendigger andre alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler i dag ikke
systematisk monitorering. En risikobaseret tilgang, som indebager etablering af
midlertidige ad hoc-netvaak, er derfor mere hensigtsmasssig til de pagaddende andre
trusler.

Der bgr indfares et system, som muliggear meddelelse pad EU-plan af varslinger
vedrgrende alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler, med henblik pa at sikre, at
de kompetente sundhedsmyndigheder i medlemsstaterne og Kommissionen informeres
beharigt og rettidigt. Systemet for tidlig varsing og reaktion, som blev etableret ved
beslutning nr. 2119/98/EF for overferbare sygdomme, ber udvides til at omfatte alle
de avorlige granseoverskridende sundhedstruser, der er omfattet af denne afgarel se.
Der bar kun vaare pligt til at meddele en vardling, hvis omfanget og alvorligheden af
den pagaddende trussel er eller kan blive sa store, at det er ngdvendigt at sikre
koordinering pa EU-plan.

Dok. 2010/2153(INI).
Dok. 12665/10.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

For at sikre, at arbejdet med at vurdere risici for folkesundheden pa EU-plan fra
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler er konsekvent og dakkende i et
folkesundhedsmaessigt  perspektiv, ber mobiliseringen af den tilgangelige
videnskabelige ekspertise koordineres via hensigtsmaessige kanaler eller strukturer,
afhangigt af hvilken type trussel der er tale om. Denne risikovurdering bar baseres pa
solid videnskabelig dokumentation og uafhaengig ekspertise og foretages af Unionens
organer i overensstemmelse med disses kommissorium, eller aternativt af
ekspertgrupper nedsat af Kommissionen.

En effektiv indsats over for avorlige gremseoverskridende sundhedstrusler pa
nationalt plan forudsadter en ensartet tilgang medlemsstaterne imellem, i samspil med
Kommissionen, hvilket ngdvendigger udveksling af oplysninger, samrad og
koordinering af foranstaltninger. Kommissionen koordinerer alerede, i samarbejde
med medlemsstaterne, indsatsen pa EU-plan med hensyn til overfgrbare sygdomme i
overensstemmelse med beslutning nr. 2119/98/EF. Der bar anvendes en tilsvarende
mekanisme for alle alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler, uanset disses
oprindelse. Det er ogsd vaad at huske, at en medlemsstat - uafhaangigt af neevnte
beslutning - i tilfadde af en katastrofe kan anmode om assistance i henhold til Radets
beslutning 2007/779/EF, Euratom af 8. november 2007 om indfarelse af Fadlesskabets
civilbeskyttel sesordning™.

Foranstaltninger, der tradffes af individuelle medlemsstater som reaktion pa sadanne
truser, vil kunne kraanke andre medlemsstaters interesser, hvis de ikke er i
overensstemmelse med hinanden eller ikke er baseret pa fadles, pdlidelige
riskovurderinger. Foranstaltningerne kan ogsd vage i strid med Unionens
kompetenceomrader eller med grundlasggende bestemmelser i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade. Koordineringen af indsatsen pa EU-plan ma
derfor bl.a. sikre, at foranstaltninger, der tradfes pa nationalt plan, star i et rimeligt
forhold til og er begramset til risici for folkesundheden vedregrende alvorlige
graanseoverskridende sundhedstrusler, og at de ikke er i strid med forpligtelser og
rettigheder fastsat i traktaten, f.eks. vedrgrende begramsning af rejseaktiviteter og
handel.

Usammenhaangende €eller forvirrende kommunikation med offentligheden og
interesserede parter sdsom sundhedsprofessionelle vil kunne have negative virkninger
for indsatsen i et folkesundhedsmasssigt perspektiv og for de erhvervsdrivende.
Koordineringen af indsatsen p& EU-plan ber derfor omfatte fadles
oplysningskampagner 0g konsekvente, overensstemmende
kommunikationsmeddelelser til borgerne baseret pa solide, uafhaangige vurderinger af
risici for folkesundheden.

Anvendelsen af visse specifikke bestemmelser i Kommissionens forordning (EF) nr.
507/2006 af 29. marts 2006 om tilladelse til markedsfering af humanmedicinske
laagemidler omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
p& sazlige vilk&r™ og Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november
2008 om behandling af andringer af betingelserne i markedsferingstilladelser for

10
11

EUT L 314 af 1.12.2007, s. 9.
EUT L 92 af 30.3.2006, s. 1.
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(18)

(19)

(20)

(21)

humanmedicinske laegemidler og veterinaarlagemidler™? er afhamngig af anerkendelse
pa& EU-plan inden for rammerne af beslutning nr. 2119/98/EF af, at der foreligger en
akut dituation eller en pandemisk situation vedrgrende human influenza. De
pagaddende bestemmelser muligger fremskyndelse af markedsferingen af visse
legemidler i tilfsedde af et presserende behov ved hjadp af henholdsvis en
markedsfgringstilladel se pa saalige vilkdr og muligheden for midlertidigt at godkende
en andring a betingelserne i en  markedsferingstilladelse  for  en
humaninfluenzavaccine, for hvilken visse ikke-kliniske €eller kliniske data mangler.
Imidlertid foreligger der, trods veadien af sadanne bestemmelser i tilfadde af en
krisesituation, stadig ikke en specifik procedure for udstedelse af denne type
anerkendelse. Der bgr af samme grund indferes en sadan procedure som en del af
kvalitets- og sikkerhedsstandarderne for lasgemidler.

Behandling af personoplysninger med henblik pa gennemfarelse af denne afgerelse
bar ske i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksing af s&danne oplysninger® og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i
fadlesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksiing a sadanne
oplysninger™. Isax ber driften af systemet for tidlig varsling og reaktion omfatte
saalige sikkerhedsgarantier, der muligger sikker og lovlig udveksling af
personoplysninger  med henblik p& kontaktopsporingsforanstaltninger,  der
gennemfgares af medlemsstaterne pa nationalt plan.

Mélene for denne afgerelse kan pa grund af disse truslers gramseoverskridende
dimension ikke i tilstragkkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne alene og kan
derfor bedre gennemfares pa EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i
overensstemmel se med nagrhedsprincippet, jf. artikel 51 traktaten om Den Europaaske
Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. neevnte artikel, gar
denne afgerelse ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

Kommissionen bar have befgjelse til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 290 i
traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, med henblik pa foranstaltninger,
der er ngdvendige for, i helt specifikke nagdsituationer, at supplere medlemsstaternes
indsats, for sa vidt angar de tvaanationale aspekter af bekaampelsen af alvorlige
gramnseoverskridende sundhedstrusler. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemfarer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau, i den udstraskning der i den pagaddende nedsituation er tid til det.
Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Rédet.

For at skre ensartede betingelser for gennemferelse af denne afgerelse ber
Kommissionen tillasgges gennemf grel sesbef gj el ser til at vedtage
gennemfarelsesretsakter vedrgrende felgende: procedurerne for koordinering,

12
13
14

EUT L 334 af 12.12.2008, s. 1.
EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
EFT L 8af 12.1.2001, s. 1.
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udveksling af oplysninger og samrad om beredskabsplanlaggning; vedtagelse af en liste
over overfgrbare sygdomme, der er omfattet af arbejdet i netvaarket for epidemiol ogisk
overvagning, og procedurerne for forvaltningen af dette netvegk; etablering og
nedlaeggelse af ad hoc-monitoreringsnetvaak og procedurerne for forvaltningen af
disse netvagk; fastlaggelse af case-definitioner for alvorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler; procedurerne for driften af systemet for tidlig varsling og reaktion;
procedurerne for koordinering af medlemsstaternes indsats; anerkendelse af akutte
situationer pa EU-plan eller pragpandemiske situationer vedrerende human influenza
pa EU-plan. Disse gennemfarelsesbefgielser bar udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om
de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
K ommissionens udevelse af gennemf grel sesbefgjelser™.

(22) For a sikre gget klarhed og retssikkerhed bar beslutning nr. 2119/98/EF ophaeves og
aflgses af neavaaende afgerelse -

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Kapitel |
Almindelige bestemmel ser

Artikel 1
Genstand

1 Ved denne afgerelse fastsadtes bestemmelser om monitorering, tidlig varsling og
bekeampelse af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler og om
beredskabsplanlaggning i tilknytning til disse aktiviteter.

2. Denne afgarelse har til formal at fremme forebyggelse og inddaamning af spredning
af alvorlige humane sygdomme pa tvaa's af medlemsstaternes gramnser samt at fjerne
andre vaesentlige kilder til alvorlige graanseoverskridende trusler og dermed bidrage
til et hgjt folkesundhedsbeskyttel sesniveau i Unionen.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne afgerelse finder anvendelse i tilfadde af felgende kategorier af avorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler:

a) trusler af biologisk oprindelse, dvs.:
1) overfarbare sygdomme

i) antimikrobiel resistens og infektioner forarsaget i sundhedssektoren relateret til overferbare
sygdomme (i det falgende benaevnt "relaterede saarlige sundhedsproblemer™)

15 EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.
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iii) biotoksiner eller andre toksiske biologiske agenser, der ikke er relateret til overfarbare
sygdomme

b) trusler af kemisk oprindelse, bortset fratrusler, der er forbundet med ioniserende strdling

c) truser af miljemaessig oprindelse, herunder trusler, der udspringer af virkningerne af
klimaforandringer

d) trusler af ukendt oprindelse

€) handelser, der kan udgere en akut folkesundhedsmaessig krisesituation af international
betydning, bestemt i henhold til det internationale sundhedsregulativ (2005), forudsat at de
henhgrer under en af dei litra a)-d) nsevnte kategorier af trusler.

2. Anvendelsen af denne afgerelse bergrer ikke bestemmel ser vedrgrende monitorering, tidlig
varsling og bekaampelse af alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler eller krav
vedrgrende beredskabsplanlaggning fastsat i andre bindende EU-retsakter, herunder
bestemmelser om fastsadtelse af kvalitets- og sikkerhedsstandarder for bestemte varer og
bestemmel ser vedrarende specifikke gkonomiske aktiviteter.

3. Kommissionen sikrer, i det omfang det er relevant og i samarbejde med mediemsstaterne,
koordinering og udveksling af oplysninger mellem de mekanismer og strukturer, der etableres
i henhold til denne afgerelse, og tilsvarende mekanismer og strukturer etableret pa EU-plan,
hvis aktiviteter kan vage relevante for monitorering, tidlig varsing og bekaampelse af
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler.

Artikel 3
Definitioner

| denne afgarel se forstas ved:

a) "case-definition”: et ssg ament accepterede diagnostiske kriterier, som skal vaae opfyldt
for pramist at kunne pavise tilfadde hos mennesker af den relevante alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrussel i en given befolkning, og som udelukker pavisning af
andre, lignende trusler

b) "overfgrbar sygdom": en infektionssygdom forérsaget af en smitsom agens, som kan
overfares fra person til person ved direkte kontakt med en smittet person, eller som kan
overfares indirekte, f.eks. ved udsadtelse for en vektor, en smittespredende genstand eller et
produkt, eller ved udveksling af vaeske forurenet med den smitsomme agens

c) "kontaktopsporing": foranstaltninger, der gennemfgres pa nationalt plan for at opspore
personer, der har vaaret udsat for en kilde til en alvorlig graanseoverskridende sundhedstrussel,
0g som potentielt er i risiko for at udvikle eller har udviklet en sygdom

d) "epidemiologisk overvagning": omgaende og systematisk indsamling, registrering, analyse,
fortolkning og formidling af data og analyser af overfgrbare sygdomme og dertil knyttede
saalige sundhedsaspekter, herunder data, der afspejler den aktuelle sundhedsstatus i et
samfund €eller en befolkning, og systematisk opdagelse af trusler, med henblik pa malretning
af indsatsen pa folkesundhedsomradet

€) "monitorering": Igbende observation, overvagning, pavisning eller undersggelse af
andringer i et forhold eller en Situation eller andringer i aktiviteter, omfattende en
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kontinuerlig funktion, som ger brug af systematisk indsamling af data om og anayser af
specifikke indikatorer vedregrende avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler

f) "folkesundhedsmaessig foranstaltning”: en beslutning eller en aktivitet, der har til formdl at
forebygge eller bekaampe sygdomme €eller fjerne kilder til risici for folkesundheden eller at
afhjedpe virkningerne af disse pa folkesundheden

g) "alvorlig graaseoverskridende sundhedstrussel”: en fare af biologisk, kemisk, miljgmaessig
eller ukendt oprindelse, som kan formodes at ville spredes pa tvaas af medlemsstaternes
nationale gremser, og som vil kunne vege arsag til en potentiel avorlig risiko for
folkesundheden, der nadvendigger en koordineret indsats pa EU-plan

h) "avorlig risiko for folkesundheden": en sandsynlighed for en fare, der kan resultere i
dedsfald, vaze livstruende, forarsage en avorlig sygdom hos mennesker, der udsadtes for
den, eller vaare drsag til medfadte skader.

Kapitel |1
Planlaagning

Artikel 4
Ber edskabsplanlasgning

1. Medlemsstaterne koordinerer i Udvalget for Sundhedssikkerhed, jf. artikel 19, i samarbejde
med Kommissionen og pa grundlag af dennes anbefalinger deres indsats for at udvikle, styrke
og fastholde deres kapacitet til monitorering, tidlig varsling og vurdering af samt indsats over
for alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler. Denne koordinering skal issa omfatte
falgende aspekter:

a) interoperabilitet mellem de national e beredskabsplaner

b) ensartet gennemfarelse af de vigtigste kapacitetskrav (kernekapaciteten) vedregrende
overvagning og indsats, jf. artikel 5 0g 13 i det international e sundhedsregulativ (2005).

2. Med henblik pa anvendelsen af stk. 1 fremlasgger medlemsstaterne falgende oplysninger
vedrgrende status for deres beredskabsplanlasgning for Kommissionen:

i) minimumsstandarder for kernekapaciteten som fastlagt pa nationalt plan for
sundhedssektoren

ii) sarlige mekanismer etableret pa nationalt plan med henblik pa interoperabiliteten mellem
sundhedssektoren og andre kritiske samfundssektorer

iii) ordninger til skring af driftsstabiliteten (business continuity) i de kritiske
samfundssektorer.

3. Kommissionen stiller de i stk. 2 omhandlede oplysninger til radighed for medlemmerne af
Udvalget for Sundhedssikkerhed.

4. Medlemsstaterne konsulterer inden vedtagelse eller aandring af en national beredskabsplan
hinanden og Kommissionen om dei stk. 1, litraa) og b), omhandlede spargsmal.
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5. Kommissionen fastlasgger ved hjadp af gennemfarel sesretsakter de nadvendige procedurer
for koordinering, udveksling af oplysninger og samrad, jf. stk. 1-4.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

Artikel 5
Fadlesindlgb af medicinske modforanstaltninger

1. EU-ingtitutionerne og enhver medlemsstat, der métte anske det, kan deltage i en fadles
procedure for indgaelse of aftaler, jf. artikel 91, stk. 1, i Radets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002 af 25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De Europad ske Fedlesskabers
almindelige budget og artikel 125c i Kommissionens forordning (EF, Euratom) nr.
2342/2002 af 23. december 2002 om gennemfarel sesbestemmel ser til Radets forordning (EF,
Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrgrende De Europadske Fadlesskabers
almindelige budget™’, med henblik p& forh&ndskab af medicinske modforanstaltninger mod
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler.

2. Den i stk. 1 omhandlede fadles procedure for indgaelse af aftaler skal opfylde felgende
betingel ser:

a) deltagelse i de fadles indkab skal vaae dben for alle medlemsstater, indtil proceduren
Ivaaksadtes

b) rettighederne og forpligtelserne for medlemsstater, der ikke deltager i de fadles indkab,
skal respekteres, navnlig rettigheder og forpligtelser vedrgrende beskyttelse og forbedring af
menneskers sundhed

c) de fadles indkeb ma ikke pavirke det indre marked, indebage forskelsbehandling eller
udgere en handel shindring, ligesom de ikke ma medfare konkurrenceforvridning.

3. Inden ivagksadtelsen af den fadles procedure for indgaelse af aftaler indgas en fadles
indkebsaftale mellem parterne om den praktiske gennemfarelse af proceduren, som blandt
andet indeholder rakkefgigen, hvori parterne vil modtage leverancerne, 0g
beslutningsprocessen for sa vidt angér valg af procedure, vurdering af de afgivne bud og
tildeling af ordren.

Kapitel 111
Permanent overvagning og ad hoc-monitorering

Artikel 6
Epidemiologisk overvagning

1. Der oprettes et netvaak for epidemiologisk overvagning af dei artikel 2, stk. 1, litra a), nr.
1) og ii), neevnte overfarbare sygdomme og rel aterede saalige sundhedsproblemer.

16 EFT L 248 of 16.9.2002, s. 1.
1 EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1.
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2. | netvaaket for epidemiologisk overvagning opretholdes der permanent kommunikation
mellem Kommissionen, Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme og de kompetente myndigheder med ansvar pa nationalt plan for indsamling af
oplysninger vedrarende epidemiologisk overvagning.

3. De nationale kompetente myndigheder indsamler sammenlignelige og kompatible data og
oplysninger vedrgrende den epidemiologiske overvagning og videregiver dem omgaende til
netvagrket for epidemiologisk overvagning.

4. Ved indberetningen af oplysninger om epidemiologisk overvagning anvender de nationale
kompetente myndigheder de i henhold til stk. 5 fastlagte case-definitioner for de enkelte
overfegrbare sygdomme og rel aterede saalige sundhedsproblemer omhandlet i stk. 1.

5. Kommissionen fastlasgger og opdaterer ved hjadp af gennemf agrel sesretsakter:

a) den i artikel 2, stk. 1, litra @), nr. i), omhandlede liste over overfgrbare sygdomme med
henblik pa at sikre en ful dsteendig daekning med netvaaket for epidemiologisk overvagning

b) case-definitioner for hver enkelt af de overfarbare sygdomme og saalige
sundhedsproblemer, der er omfattet af epidemiologisk overvagning, med henblik pa at sikre,
at de indsamlede data er sammenlignelige og kompatible pa EU-plan

c) procedurer for forvaltningen af netvaarket for epidemiologisk overvagning som udviklet i
henhold til artikel 10 og 11 i forordning (EF) nr. 851/2004.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

| behearigt begrundede saaligt hastende tilfad de, hvor der er tale om en saaligt alvorlig eller en
ny alvorlig gramseoverskridende sundhedstrussel, eller hvor den pagaddende trussel spredes
saalig hurtigt mellem medlemsstaterne, kan Kommissionen efter hasteproceduren i artikel 20,
stk. 3, vedtage foranstaltninger som omhandlet i litra @ og b) ved hjadp of
gennemf arel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Artikel 7
Ad hoc-monitoreringsnetvaerk

1. Efter en varding i henhold til artikel 9 af en sundhedstrussel som omhandlet i artikel 2, stk.
1, litra @), nr. iii), dler litra b), c) eller d), holder medlemsstaterne, i samarbejde med
Kommissionen, via et ad hoc-monitoreringsnetveak etableret i henhold til stk. 3 hinanden
informeret om udviklingen i situationen med hensyn til den pagaddende trussel pa nationalt
plan pa grundlag af de oplysninger, der er tilgaangelige i deres monitoreringssystemer.

2. De oplysninger, der formidles i henhold til stk. 1, skal issa omfatte enhver aandring i den
pagaddende sundhedstrussels geografiske fordeling, spredning og alvorlighed samt de
anvendte pavisningsmetoder. Oplysningerne sendes til monitoreringsnetvaarket under
anvendelse, hvor det er relevant, af dei henhold til stk. 3, litra d), fastlagte case-definitioner.

3. Kommissionen skal ved hjadp af gennemfarel sesretsakter:

a med henblik pd det i stk. 1 omhandlede samarbejde etablere et ad hoc-
monitoreringsnetvaak, hvori der opretholdes kommunikation mellem Kommissionen og de
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nationale kontaktpunkter, der udpeges af medlemsstaterne i henhold til artikel 17, stk. 1, litra
b), for den pagad dende trussel.

b) nedlaggge et ad hoc-monitoreringsnetvaak, nér betingelserne for at meddele en varsing om
den pagad dende trussel, jf. artikel 9, stk. 1, ikke laangere er opfyldt

c) vedtage fadles procedurer for forvatningen af ad hoc-monitoreringsnetvaak

d) om fornadent fastlesgge case-definitioner, som skal anvendes i forbindelse med ad hoc-
monitoreringen, med henblik pa at sikre de indsamlede datas sammenlignelighed og
kompatibilitet pa EU-plan.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

| beherigt begrundede ssaligt hastende tilfadde, hvor der er tale om en sagligt avorlig
gramseoverskridende sundhedstrussel, eller hvor den pagaddende trussel spredes saalig
hurtigt mellem medlemsstaterne, kan Kommissionen efter hasteproceduren i artikel 20, stk. 3,
etablere et ad hoc-monitoreringsnetvaak eller fastlagge eller opdatere case-definitioner som
omhandlet i litrad) ved hjadp af gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Kapitel 1V
Tidlig varsling og indsats

Artikel 8
Etablering af et system for tidlig varsling og reaktion

1. Der etableres et hurtigt varslingssystem til meddelelse pa EU-plan af varsinger vedrarende
alvorlige graanseoverskridende sundhedstrusler, i det falgende bensevnt "systemet for tidlig
varsling og reaktion. | dette system opretholdes der permanent kommunikation mellem
Kommissionen og de kompetente myndigheder med ansvar pa nationalt plan for varsling,
vurdering af risici for folkesundheden og fastlasggelse af de foranstaltninger, der métte vaare
nadvendige for at beskytte folkesundheden.

2. Kommissionen fastlasgger ved hjadp af gennemfarel sesretsakter procedurer for udveksling
af oplysninger med henblik pa at sikre, at systemet for tidlig varsing og reaktion fungerer
efter hensigten, og at artikel 8 og 9 gennemferes pa ensartet vis.
Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.
Artikel 9
Vardingsmeddelel ser

1. De nationale kompetente myndigheder eller Kommissionen meddeler en varsling i systemet
for tidlig vardling og reaktion, hvis fremkomsten af eller udviklingen i en alvorlig
gramseoverskridende sundhedstrussel opfylder felgende betingelser:

a) Den er usaadvanlig eller uventet pa det pagad dende sted og tidspunkt, eller den forérsager
eller vil kunne fordrsage betydelig sygelighed eller dedelighed hos mennesker, eller den
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vokser hurtigt eller vil kunne vokse hurtigt, eller den er for omfattende til at kunne handteres
med den national e indsatskapacitet.

b) Den bergrer eller vil kunne bergre mere end én medlemsstat.
c) Den nadvendigger eller vil kunne ngdvendiggere en koordineret indsats pa EU-plan.

2. Hvor de nationale kompetente myndigheder indberetter haandelser, der kan udgere en akut
folkesundhedsmaessig Krisesituation af international betydning, til
Verdenssundhedsorganisationen i overensstemmelse med artikel 6 i det internationale
sundhedsregulativ (2005), meddeler de senest samtidig en varsling i systemet for tidlig
varsling og reaktion, forudsat at den pagaddende trussel er en trussel som omhandlet i denne
afgerelses artikel 2, stk. 1.

3. N& de meddeler en vardiing, videregiver de nationale kompetente myndigheder og
Kommissionen straks alle relevante oplysninger i deres besiddelse, som vil kunne vaae
nyttige i forbindelse med koordineringen af indsatsen, issa oplysninger om:

a) agensens type og oprindelse

b) dato og sted for haandelsen eller udbruddet
c) overfarsels- eller spredningsveje

d) toksikologiske data

€) pavisnings- og bekragtel sesmetoder

f) risici for folkesundheden

g) folkesundhedsmasssige foranstaltninger, der er gennemfart eller pataankes gennemfart pa
nationalt plan

h) andre foranstaltninger end fol kesundhedsmaessige foranstaltninger
i) personoplysninger, der er ngdvendige med henblik pa kontaktopsporing, jf. artikel 18.

4. Kommissionen stiller via systemet for tidlig varsiing og reaktion alle oplysninger, der vil
kunne veare nyttige i forbindelse med koordineringen af indsatsen pa EU-plan, til radighed for
de nationale kompetente myndigheder, herunder oplysninger om farer og
folkesundhedsmaessige  foranstaltninger  vedregrende  avorlige  graanseoverskridende
sundhedstrusler, der er formidlet viaandre EU-varslingssystemer.

Artikel 10
Vurdering af risici for folkesundheden

Hvor en varsiing meddelesi henhold til artikel 9, stiller Kommissionen straks via systemet for
tidlig varsling og reaktion en vurdering af risiciene for folkesundheden til radighed for de
nationale kompetente myndigheder og Udvalget for Sundhedssikkerhed, jf. artikel 8 og 19,
safremt en sadan vurdering er ngdvendig for koordineringen af indsatsen pa EU-plan.
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Denne vurdering skal vaae baseret:

a) paen udtalelse fra Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme,
jf. artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr. 851/2004, og/eller

b) pa en udtalelse fra Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet, jf. artikel 23 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europadske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fedevaresikkerhed™®, og/eller

c) pa en uafhaangig ad hoc-udtalelse, safremt den forngdne vurdering helt eller delvis falder
uden for ovennaa/nte organers kommissorier.

Artikel 11
Koordinering af indsatsen

1. Efter en vardling i henhold til artikel 9 konsulterer medlemsstaterne pa grundlag af de
foreliggende oplysninger, herunder risikovurderinger som omhandlet i artikel 10, |
samarbegjde med Kommissionen hinanden i Udvalget for Sundhedssikkerhed, jf. artikel 19,
med henblik pa at koordinere indsatsen pa nationalt plan over for den pagaddende avorlige
gramseoverskridende sundhedstrussel, ogsa hvor en akut folkesundhedsmaessig krisesituation
af international betydning er erklagret i henhold til det international e sundhedsregulativ (2005)
og er omfattet af denne afgarelses artikel 2.

2. Agter en medlemsstat at tradfe folkesundhedsmaessige foranstaltninger til bekaampelse af
en avorlig graanseoverskridende sundhedstrussel, konsulterer den inden gennemfarelsen af
disse de @vrige mediemsstater og Kommissionen om foranstaltningernes art, forma og
omfang, medmindre behovet for at beskytte folkesundheden er sa akut, at det er ngdvendigt at
gennemfare foranstaltningerne omgaende.

3. Er en medlemsstat nadt til at tredfe folkesundhedsmaessige hasteforanstaltninger som
reaktion pd, at en alvorlig gramseoverskridende trussel optraeder for farste gang eller pa ny,
underretter den straks efter gennemfarelsen de gvrige medlemsstater og Kommissionen om
foranstatningernes art, formal og omfang.

4. | tilfadde af at en alvorlig graanseoverskridende sundhedstrussel er for overvaddende til at
kunne handteres med den nationale indsatskapacitet, kan bererte medlemsstater ogsa anmode
om assi stance fra andre medlemsstater via EU's civilbeskyttel sesordning, som blev indfert ved
Radets beslutning 2007/779/EF, Euratom.

5. Kommissionen fastlaegger ved hjadp af gennemfarel sesretsakter de nadvendige procedurer
for ensartet gennemferelse af den/det i denne artikel omhandlede gensidige underretning,
samréd og koordinering.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

18 EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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Artikel 12
Fadles midlertidige folkesundhedsmaessige for anstaltninger

1. Hvor koordineringen af medlemsstaternes indsats, jf. artikel 11, viser sig ikke at vage
tilstraekkelig til at inddsemme spredningen af en avorlig gramseoverskridende
sundhedstrussel mellem mediemsstaterne eller til Unionen, og beskyttelsen af alle EU-
borgernes sundhed som felge heraf er bragt i fare, kan Kommissionen supplere
medlemsstaternes indsats ved med delegerede retsakter efter proceduren i artikel 22 at
vedtage fadles midlertidige folkesundhedsmaessige foranstaltninger, som skal gennemfares af
medlemsstaterne. Sadanne foranstaltninger ma ikke vedrare bekaampelsen af den pagaddende
trussel i den enkelte medlemsstat.

2. Stk. 1 finder kun anvendelse pa alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler, der kan
resultere i dedsfald eller hospitalsindlagygelser i stor skalai flere medlemsstater.

3. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 skal:

a) respektere medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomradet

b) st i et rimeligt forhold til risiciene for folkesundheden i tilknytning til den pagaddende
trussel, idet issa enhver unadvendig begramsning af den frie bevaagelighed for personer, varer
og tjenesteydelser skal undgas

c) vege forenelige med dle gaddende internationale forpligtelser for Unionen eller
med|emsstaterne.

KAPITEL V
Akutte situationer og pandemisk influenza-situationer pa EU-plan

Artikel 13
Anerkendelse of akutte situationer eller pandemisk influenza-situationer

1. Kommissionen kan, hvis de ekstraordinaae betingelser i stk. 2 er opfyldt, ved hjadp af
gennemf grel sesretsakter formelt anerkende:

a) akutte situationer pa EU-plan eller
b) pragpandemiske situationer vedrarende human influenza pa EU-plan.
Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfadde, hvor der er tale om en saaligt avorlig
gramseoverskridende sundhedstrussel, eller hvor den pagaddende trussel spredes saalig
hurtigt, kan Kommissionen efter hasteproceduren i artikel 20, stk. 3, formelt anerkende akutte
situationer pa EU-plan eller pragpandemiske situationer vedrgrende human influenza pa EU-
plan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.
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2. Kommissionen kan kun vedtage de i stk. 1 omhandlede foranstaltninger, hvis fglgende
betingelser alle er opfyldt:

a) Generaldirektaren for Verdenssundhedsorganisationen har endnu ikke vedtaget en
beslutning om at erklaare den givne situation for en akut folkesundhedsmaessig krisesituation
af international betydning i henhold til artikel 12 og 49 i det internationale sundhedsregulativ
(2005).

b) Den pagad dende alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusse!:
i) kan, i kraft af sin beskaffenhed, forhindres eller behandles med lasgemidler

i) spredes hurtigt inden for og mellem medlemsstaterne og bringer folkesundheden i EU i
fare

i) er livstruende.

c) De lamgemidler, herunder vacciner, der alerede er godkendt pd EU-plan i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlagggelse af fadlesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaamedicinske lagemidler og om oprettelse af et europadsk laggemiddelagentur™ eller i
medlemsstaterne efter proceduren for gensidig anerkendelse eller proceduren for
decentraliseret godkendelse som omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler®, er ikke eller vil méske ikke vame tilstrakkeligt effektive til at forhindre eller
behandle den pagad dende trussel.

d) Med henblik pa formel anerkendelse af en pragpandemisk situation vedrarende human
influenza pa EU-plan er der med den pagad dende trussel reelt tale om human influenza.

Artikel 14
Retsvirkninger af anerkendelse

1. Anerkendelse af en akut situation pa EU-plan i henhold til artikel 13, stk. 1, litra @), har
som eneste retsvirkning, at artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 507/2006 bringes i
anvendelse.

2. Anerkendelse af pragpandemisk situation vedrerende human influenza pa EU-plan i
henhold til artikel 13, stk. 1, litra b), har som eneste retsvirkning, at artikel 2, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 507/2006 og artikel 21 i forordning (EF) nr. 1234/2008 bringes i
anvendelse.

19 EUT L 136 af 30.4. 2004, s. 1.
0 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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Artikel 15
Opheaevelse af anerkendelse

Kommissionen ophaever ved hjadp af gennemferel sesretsakter anerkendelsen af situationer
som omhandlet i artikel 13, stk. 1, litraa) og b), sd snart en af dei artikel 13, stk. 2, litrab), ¢)
og d), fastsatte betingelser ikke laangere er opfyldt.

Disse gennemfgrel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 20, stk. 2.

Kapitel VI
| nternationale aftaler

Artikel 16
I nter nationale aftaler

Unionen kan indga internationale aftaler med tredjelande eller internationale organisationer
om samarbejde, og tilrettelasggel se af dette samarbejde, med de pagad dende tredjelande eller
internationale organisationer om avorlige graanseoverskridende sundhedstrusler, der udger
saalig store risici for overfersel til Unionens befolkning, sdledes at falgende aspekter er
omfattet:

a) udveksling af god praksisinden for beredskabsplanlagning

b) udveksling af relevante oplysninger fra monitorerings- og varslingssystemer, herunder
deltagelse fra de pagaddende landes eller organisationers side i de relevante netvaak for
epidemiologisk overvagning eller ad hoc-monitoreringsnetveak og i systemet for tidlig
varsling og reaktion

c) samarbgde om vurdering af risiciene for folkesundheden ved alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler, med saaligt henblik pa akutte folkesundhedsmaessige
krisesituationer af international betydning, der er erkleaet som vegende sddanne i
overensstemmel se med det internationale sundhedsregulativ (2005)

d) samarbgde om koordinering af indsats, herunder lgjlighedsvis deltagelse fra de
pagaddende landes eller organisationers side i Udvalget for Sundhedssikkerhed som
observatarer, med saligt henblik pa akutte folkesundhedsmaessige krisesituationer af
international betydning, der er erklamet som vaaende sadanne i overensstemmelse med det
international e sundhedsregulativ (2005).
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Kapitel VI
Procedurebestemmel ser

Artikel 17
Udpegelse af nationale myndigheder og repraesentanter

1. Hver medlemsstat udpeger senest tre maneder efter denne afgarel ses ikrafttraaden:

a) de kompetente myndigheder med ansvar pa nationalt plan for indsamling af oplysninger
vedrarende epidemiologisk overvagning, jf. artikel 6

b) centrale kontaktpunkter til koordinering af ad hoc-monitoreringen, jf. artikel 7

c) den eler de kompetente myndigheder med ansvar pa nationat plan for at meddele
varslinger og fastlasgge de foranstaltninger, der er ngdvendige for at beskytte folkesundheden,
jf. artikel 8,9 0g 10

d) én reprassentant og en suppleant i Udvalget for Sundhedssikkerhed, jf. artikel 19.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de i stk. 1
omhandlede udpegel ser.

3. Hver medlemsstat underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
aandring i de oplysninger, der er tilvejebragt i henhold til stk. 2.

Artikel 18
Beskyttelse af personoplysninger

1. Ved anvendelsen af denne afgaerel se behandles personoplysninger i overensstemmelse med
direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr. 45/2001.

2. Systemet for tidlig varsling og reaktion skal omfatte en selektiv meddel el sesfunktionalitet,
som gar det muligt at sikre, at personoplysninger kun videregives til de relevante nationale
kompetente myndigheder, der er involveret i kontaktopsporingsforanstaltninger.

3. N& kompetente myndigheder, der gennemfaerer kontaktopsporingsforanstaltninger,
videregiver personoplysninger, der er ngdvendige i kontaktopsporingsgjemed, via systemet
for tidlig varsling og reaktion, jf. artikel 9, stk. 3, anvender de den i stk. 2 i naavagende
artikel omhandlede selektive meddelelsesfunktionalitet og videregiver kun de pagsddende
oplysninger til de medlemsstater, der er involveret i kontaktopsporingsforanstaltningerne.

4. Nar de kompetente myndigheder rundsender de i stk. 3 omhandlede oplysninger, henviser
detil den varsling, der forinden er meddelt i systemet for tidlig varsling og reaktion.

5. Hvis en national kompetent myndighed konstaterer, at en meddelelse af personoplysninger,
som den har foretaget i henhold til artikel 9, stk. 3, efterfelgende har vist sig a vaae i strid
med direktiv 95/46/EF, fordi denne meddelelse ikke var nagdvendig for gennemfarelsen af den
pagaddende kontaktopsporingsforanstaltning, underretter den straks de medlemsstater, som
meddel elsen er sendt til.
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6. Kommissionen vedtager:

a) retningdinjer, der har til formal at sikre, at den daglige drift af systemet for tidlig varsling
og reaktion er i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF og forordning (EF) nr. 45/2001

b) en henstilling med en vejledende liste over personoplysninger, der kan eller bar udveksles
med henblik pa koordinering af kontaktopsporingsforanstaltninger.
Artikel 19
Udvalget for Sundhedssikker hed

1. Der oprettes et udvalg for sundhedssikkerhed bestdende af hgjtstdende reprassentanter for
medlemsstaterne.

2. Udvalget for Sundhedssikkerhed har fglgende opgaver:

a) at stette udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og Kommissionen om de
erfaringer, der gares med gennemfearelsen af denne afgerelse

b) a bistd Kommissionen med at skre koordineringen af medlemsstaternes
beredskabsplanlaggning, jf. artikel 4

C) at bistd Kommissionen med at sikre koordineringen af medlemsstaternes indsats over for
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler, jf. artikel 11.

3. Udvalget for Sundhedssikkerhed har en reprassentant for Kommissionen som formand.
Udvalget for Sundhedssikkerhed mades med regel maessige mellemrum samt efter behov efter
anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat.

4. Sekretariatsarbejdet varetages af Kommissionen.
Artikel 20
Udvalget for Alvorlige Graenseover skridende Sundhedstrusler

1. | forbindelse med vedtagel sen af gennemferel sesretsakter bistads Kommissionen af Udvalget
for Alvorlige Gramseoverskridende Sundhedstrusler. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i artikel 3, stk. 2, i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenhol dt med samme forordnings artikel 5.
Artikel 21
Udavelse af de deleger ede befgj el ser

1. Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i denne artikel
fastlagte betingel ser.
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2. Kommissionen tillaggges befgjel ser til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet i
artikel 12, i en periode p& fem & fra den [..]*%. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet af femarsperioden.
Delegationen af befgjelser forlaanges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsadter sig en sddan forlaangel se senest tre maneder inden
udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 12 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgarelse, til ophar. Den far virkning fra dagen
efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angivesi afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der
alerede er i kraft.

4. S snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 12 treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd 2 maneder fra
meddelelsen af den pagad dende retsakt til Europa-Parlamentet eller Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges med 2 maneder pa Europa-Parlamentets
eller R&detsinitiativ.

Artikel 22
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder i kraft straks og anvendes,
sa lamnge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til Europa-Parlamentet
og Radet af en delegeret retsakt anfares begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 21, stk. 5, gere indsigelse
mod en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten straks efter Europa-
Parlamentets eller Radets meddelelse af afgarelsen om at gare indsigel se.

Artikel 23
Rapporter vedr grende denne afger else

K ommissionen forelaggger hvert tredje & Europa-Parlamentet og Radet en teknisk rapport om
aktiviteterne i systemet for tidlig varsling og reaktion og andre aktiviteter gennemfart som led
I gennemferelsen af denne afgarelse.

2 EUT[...] & [...], s.[...]: Inds venligst dato: datoen for denne afgarel ses ikrafttrasden.
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Kapitel VIl
Afduttende bestemmel ser

Artikel 24
Ophaevelse af beslutning nr. 2119/98/EF

1. Bedutning nr. 2119/98/EF ophaeves.
2. Henvisninger til den ophaevede afgerelse gadder som henvisninger til nsarvegende
afgarelse.

Artikel 25

Ikrafttraedelse

Denne afgerelse treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

Artikel 26

Adressater

Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.

Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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5.1.

5.2.

5.3.

5.3.1.

BILAG

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETSYINITIATIVETSRAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Fordag til Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse om avorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler

Bergrt(e) politikomréde(r) inden for ABM/ABB-strukturen
Unionens foranstaltninger inden for sundhed (17 03 06)

Unionens handlingsprogram for sundhed - udgifter til den administrative forvaltning (17 01
04)

Eksternt personale og andre administrationsudgifter til stette for politikomradet sundhed og
forbrugere - Andre administrationsudgifter (17 01 02 11)

Administrative udgifter vedrerende politikomradet kommissionens administration -
Personalepolitik og forvaltning - Laggetjenesten (26 01 50 01)

Forslagets/initiativets art
[] Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[0 Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en
forberedende foranstaltning?

M Fordaget/initiativet drejer sig om en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning
[] Fordaget/initiativet drejer sig om en omlaegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet vedrarer

SUNDHEDSSIKKERHED

De overordnede mal for dette initiativ er at forbedre beskyttelsen af Den Europadske Unions
borgere mod avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler og at sikre et hgjt niveau for

1

ABM: Activity-Based Management (aktivitetshaseret ledelse) - ABB: Activity-Based Budgeting (aktivitetsbaseret
budgetlaggning).
Ji. artikel 49, stk. 6, litraa) eler b), i finansforordningen.
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5.3.2.

beskyttelse af menneskers sundhed ved fastlasggel sen og gennemfarelsen af EU's politikker og
aktiviteter. Kapaciteten og strukturerne vil blive styrket, og forslaget omfatter foranstaltninger
vedrgrende monitorering, tidlig varsling og bekeaampelse af alvorlige graanseoverskridende
sundhedstrudler, jf. artikel 1681 TEUF.

Specifikke mal og ber arte ABM/ABB-aktiviteter

Det specifikke mal for dette initiativ_er at styrke indsatsen mod alle alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler (undtagen trusler i tilknytning til radionukleare
hondelser) pa grundlag af en dakkende og sammenhasngende tilgang til
beredskabsplanlasgning, risikoovervagning og -vurdering og _risikostyring, herunder
ristkokommunikation.

Specifikt mal nr. 1:

For sa vidt angér ber edskabsplanlasgning er det specifikke mal at udvikle en fadles tilgang til
beredskabsplanlasgning pa EU-plan for alle alvorlige graaseoverskridende sundhedstrusler, sa
der sikres sammenhaang og interoperabilitet mellem sektorerne pa EU-plan og mellem
medlemsstaterne. Dette omfatter forbedring af mulighederne for lige adgang til medicinske
modforanstaltninger (f.eks. vacciner mod pandemisk influenza).

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter:

Unionens foranstaltninger inden for sundhed (17 03 06)

Unionens handlingsprogram for sundhed - udgifter til den administrative forvaltning (17 01
04)

Administrative udgifter vedrerende politikomradet kommissionens administration -
Personalepolitik og forvaltning - Lasgetjenesten (26 01 50 01)*

Specifikt mal nr. 2:

Pa omradet risikoovervagning og -vurdering er det specifikke mal at skabe de ngdvendige
betingelser for at sikre en sammenhaagende og daskkende indsats med hensyn til opdagelse
og indberetning af sundhedstrusler og evaluering af de risici, de udger for sundheden, isaa |
tilfad de af sundhedsrelaterede kriser med en tvaarfaglig dimension.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter:

Unionens foranstaltninger inden for sundhed (17 03 06)

Unionens handlingsprogram for sundhed - udgifter til den administrative forvaltning (17 01
04)

3

Deltagelsei proceduren for fadlesindkegb af pandemisk influenza-vacciner til Kommissionens ansatte.
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Specifikt mal nr. 3:

Med hensyn til risikostyring er det specifikke mal at skabe de ngdvendige betingelser for at
styrke og udvide koordineringen mellem medlemsstaterne, det internationale niveau og
Kommissionen med henblik pa at sikre en sammenhaangende og konsekvent politik for en
effektiv styring af indsatsen mod alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler i hele EU.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter:

Unionens foranstaltninger inden for sundhed (17 03 06)

Eksternt personale og andre administrationsudgifter til stette for politikomradet sundhed og
forbrugere - Andre administrationsudgifter (17 01 02 11)

Specifikt mal nr. 4:

Hvad angér risiko- og krisskommunikation er malene for initiativet at udforme og fremme
fadles kommunikationsstrategier og -meddelelser for at undgd, at modstridende eller ukorrekte
oplysninger kommer ud til befolkningen.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter:

Unionens foranstaltninger inden for sundhed (17 03 06)

Unionens handlingsprogram for sundhed - udgifter til den administrative forvaltning (17 01
04)
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5.3.3.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/méalgruppen.

Virkninger for folkesundheden. Beskyttelsen a EU's borgere mod avorlige
gramseoverskridende  sundhedstrusler 0g effektiviteten af de offentlige
sundhedssikkerhedsstrukturer og -mekanismer pa EU-plan ville blive forbedret vaesentligt.
Dette ville muliggere en sammenhamngende beredskabsplanlasgning baseret pa fadles,
obligatoriske standarder samt en mere velkoordineret og mere afbalanceret indsats over for
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler af enhver slags. F.eks. ville medlemsstaterne
skulle operere med beredskabsplaner, der ville dakke savel foranstaltninger pa
sundhedsomradet som andre kritiske sektorer, og der ville skulle etableres strukturer og
kapacitet i overensstemmelse med i fadlesskab fastlagte tjeklister. Denne Igsningsmodel ville
ogsa udmgntes i en mere sammenhaangende og daskkende strategi for opdagelse, indberetning
og vurdering af avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler. Via etableringen af et
retsgrundlag, der muligger fadles indkeb, ville man med denne lgsningsmodel i vassentlig grad
forbedre mulighederne for lige adgang til medicinske modforanstaltninger for
medlemsstaterne og derigennem sikre en hgjere grad af beskyttelse af EU-borgerne i hele
Unionen. Dertil kommer, at samarbejdet pa tvaas af de forskellige sektorer ville blive
forbedret i tilfadde af gramseoverskridende sundhedstrusler, hvilket ogsa ville bidrage til en
bedre beskyttel se af folkesundheden.

Sociale virkninger. En koordineret fremgangsmade med hensyn til adgang til medicinske
modforanstaltninger ville skabe aget tillid til de foranstaltninger, der tradfes af de offentlige
sundhedsmyndigheder, fordi disse ville bero pa et solidt juridisk instrument. For de
medlemsstater, der ville vedge at deltage i en fadles indkebsaftale, ville mekanismen - ved at
skabe garanti for de relevante leverancer - sikre en hgjere grad af beskyttelse for sarbare
grupper og virke befordrende for solidariteten medlemsstaterne imellem ved at sikre en fadles
minimumsdasgkning for de sarbare befolkningsgrupper.

@konomiske virkninger. Indfgrelsen af en fadles indkegbsordning for medicinske
modforanstaltninger ville gge udbuddet af laggemidler og fremme udviklingen af nye
produkter pa basis af langsigtede kontrakter aftalt med den offentlige sundhedssektor.

Finansielle virkninger. Pa beredskabsomradet vil der kunne forventes flere udgifter, isaa til
menneskelige ressourcer og tilvejebringelse af teknisk udstyr i medlemsstaterne og pa EU-
plan. Med henblik pa at udfylde hullerne i risikovurderingsapparatet ville der vaare behov for
supplerende  finansielle midler pa omkring 500000 EUR &ligt under EU-
sundhedsprogrammet  til indgéelse af en rammekontrakt, der giver adgang il
ekspertradgivning, nér det er ngdvendigt. Malet ville vaae at etablere permanente netvaark af
nationale koordinatorer for kontakten mellem sundhedsmyndigheder og organer med
ekspertise i vurdering af sundhedstrusler. De foreslaede foranstaltninger vedrerende udvidet
samarbejde ville dog ikke have veaesentlige finansielle virkninger, idet de ville bygge pa de
allerede eksisterende mekanismer og strukturer.

Administrative byrder. Forvaltningen af folkesundhedsrisikostyringen ville blive forbedret
vassentligt, da arbejdet ville kunne varetages inden for rammerne af é enkelt ekspertudvalg.
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5.3.4.

Virkninger painternationalt plan. En bedre koordinering pa EU-plan af gennemfarelsen af det
internationale sundhedsregulativ (2005)* i medlemsstaterne og et tadtere samarbejde mellem
EU og WHO om beredskab og indsats over for akutte folkesundhedsmaessige krisesituationer
af international betydning ville medvirke til at hgjne sundhedssikkerhedsniveauet pa globalt
plan.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.

Der vil til systematisk opfelgning af politikforanstaltningerne inden  for
beredskabsplanlasgning, risikovurdering og risikostyring blive fert tilsyn med og foretaget
evaluering af gennemfarelsen af det |ovgivningsmaessige instrument som beskrevet nedenfor:

Kommissionen vil regelmasssigt forelasggge Europa-Parlamentet og Radet rapporter, hvori
gennemfarelsen af retsakten evalueres. Den farste rapport vil blive forelagt efter en
evaluering, der gennemfares senest fire &r efter retsaktens ikrafttrasden.

Effektiviteten af de strukturer og mekanismer, der opereres med i henhold til initiativet
vedrerende sundhedssikkerhed, vil blive evalueret pa basis af oplysninger, som
medlemsstaterne fremlaagger hvert &, underbygget med videnskabelig radgivning fra
specialiserede organer og organisationer sdsom Det Europadske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC) eller Det Europadske Laggemiddelagentur (EMA), som
grundlag for en sammenlignelighed og ensartet rapportering fra Kommissionen.

Hovedinstrumentet til indsamling af data til denne evaluering vil vaare et rapporteringssystem,
som vil blive godkendt og gennemfert af det nye sundhedsudvalg. Medlemsstaternes
kompetente myndigheder, ECDC og Kommissionen vil samarbejde ts om at udvikle de
nedvendige redskaber og instrumenter. Der vil kunne blive tale om at inddrage andre
internationale organer sdsom Verdenssundhedsorganisationen og initiativet vedrgrende
sundhedssikkerheden i verden (GHSI)®, i det omfang det er relevant.

Rapporteringen vil omfatte information om de etablerede samarbejdsordninger, bergrte
naglesektorer og eksisterende websteder til udveksling af oplysninger om bedste praksis.
Nggleindikatorerne for kontrollen med samt evalueringen af politikgennemfarelsen og
resultaterne er beskrevet nedenfor:

http://www.who.int/ihr/en/.

Yderligere oplysninger om initiativet vedrgrende sundhedssikkerheden i verden findes i Kommissionens
arbejdsdokument  vedrarende  sundhedssikkerhed i Den  Europsdske Union og internationalt
(http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/commission_staff healthsecurity en.pdf).
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Kontrol med gennemferelsen af de for esldede for anstaltninger

Virkningsindikatorer

Specifikke mal

Resultatindikator er

Informationskilde

1. Forbedret beskyttelse af EU's borgere mod alvorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler

Hurtigere og mere effektiv  bekeampelse af
gramseoverskridende trusler mod EU-borgernes sundhed
(sygelighed, dadelighed, vundne kvalitetsjusterede
levedr)

Ekstern, uafhengig evaluering fire &  efter

retsgrundlagets ikrafttraaden

2. Offentlige sundhedssikkerhedsstrukturer og -systemer:
Effektivitet*®®, omkostningseffektivitet* og
overensstemmelse™ for s& vidt angdr de beskrevne mél
for dette initiativ

2.1 Sammenhangende og dakkende samlet strategi over
for alle avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler
(beredskabsplanlaggning,  risikoovervdgning og -
vurdering og risikostyring, herunder
risikokommunikation)

Vedtagelse a fordag til lovgivning om initiativet
vedrgrende sundhedssikkerhed

Regelmaessig evaluering som lovkrav (artikel i den
pagaddende retsakt), ferste evaluering fire ar efter
retsgrundlaget ikrafttraaden

2.2. Beredskabsplanlamning, fadles EU-strategi for alle
alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler

a. Alment og specifikt beredskab

b. Sammenhaang og interoperabilitet mellem kritiske
samfundssektorer

c. Fadles kerneberedskabskapacitet/EU-skrasddersyede
indberetningskriterier  (til  gennemferelse af  det
internationale sundhedsregulativ efter en fadles strategi)

d. Lige adgang til medicinske modforanstaltninger

a. Antal nye beredskabsplaner etableret pa EU-plan og i
nationalt regi;

videreudviklede fad|es beredskabsprincipper (evt.
detaljerede bestemmel ser om specifikke trusler)

b. Antal beredskabsplaner for kritiske samfundssektorer

c. Antal indgaede aftaler om minimumskernekapacitet
og fadles standarder pa EU-plan til gennemfearelse af det
internationale sundhedsregulativ

d. Vedtagelse af forslaget om indfarelse af en procedure
for fadlesindkab og gennemferelse heraf: antallet af
deltagende lande og maangden af medicinske

Arsrapporter fra  medlemsstaternes  kompetente
myndigheder pa basis o et i fadlesskab fastlagt
spargeskema

Lgbende ECDC-vurdering af beredskabet pa nationalt
plan over for overfarbare sygdomme

Sammenfattende rapporter fra Kommissionen hvert
andet & med en kvditativ evauering af
medlemsstaternes gennemf arel sesarbejde

49
50

Effektivitet = mal for, i hvilket omfang malenei forslaget opfyldes med de valgte |@sninger.
Omkostningseffektivitet = mal for, i hvilket omfang mélene kan opfyldes med et givet ressourceniveau/de lavest mulige omkostninger.
Overensstemmelse = mdl for, i hvilket omfang de valgte |gsninger er i overensstemmelse med de overordnede mél for EU's politik, samt i hvilken udstraskning de kan

formodes at ville forebygge, at henholdsvis gkonomiske resultater, resultater pa det sociale omrade og resultater pa miljgomradet neutraliserer hinanden.

DA

37

DA



modforanstaltninger indkgbt under denne ordning

° 2.3. Risikoovervagning og -vurdering:
sammenhangende og omfattende strategi for

. - opdagel se og indberetning af sundhedstrusler
pagrundlag af en bedre sammenkobling af de
eksisterende monitorerings- og indberetningsordninger
og -strukturer

- forbedret kapacitet til solide, palidelige og hurtige
vurderinger af risici for folkesundheden ved avorlige
gramseoverskridende sundhedstrusler

Etablerede standardprocedurer og aftalememoranda
indgéet med relevante sektorer med henblik pa at skabe
en tadtere sammenkobling mellem de eksisterende
indberetningsstrukturer

Implementerede skraeddersyede EU-kriterier for
indberetning af sundhedstrudler fastlagt pad EU-plan

Antallet og arten af paviste og indberettede truser og
links etableret til det internationale sundhedsregulativ

Etableret styrket kapacitet til vurdering af
sundhedstrusler, uanset disses oprindelse (antal
etablerede netvaak og antallet og arten af trusler, der er
omfattet af disse)

Antal risikovurderinger, type vurderede trusler,
risikovurderingsstrukturer og kvaliteten af de
risikovurderinger, der er anmodet om og gennemfart

Rapport fra Kommissionen

o 2.4. Risikostyring: forbedret koordinering
° - bazredygtig struktur pa EU-plan til brug i

enhver alvorlig gramseoverskridende krise pa
folkesundhedsomradet

. - et klart defineret kommissorium for denne
struktur med et stearkt engagement fra medlemsstaternes
side

Etableret bagredygtig mekanisme (operationd EU-
sundhedsgruppe) og struktur til krisestyring i EU-regi
Standardprocedurer for krisestyring fastlagt i samarbejde
med medlemsstaterne

Interne regler og procedurer fastlagt for én saglig
struktur (niveauet for medlemsstaterne deltagel se,
antallet og kvaliteten af udstedte anbefalinger)

Rapport fra Kommissionen

2.5. Krisekommunikation: forbedrede rammer for
kriseskommunikation

Aftae om styrkede arbejdsprocedurer for risiko- og
krisskommunikation (hvem, hvorfor, hvornér, hvor,
hvordan og hvad)

Antal gennemfarte kampagner og @velser, antal fadles

Kommunikationsstrategier

0g

meddelelser gennemfart i praksis

koordinering

af
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pressemeddelelser, antallet  og  kvditeten  &f
kommunikationsredskaber, brochurer, vejledninger,
plakater osv.
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5.4.

5.4.1.

En mere detaljeret oversigt over eksisterende kapacitet, foranstaltninger og planer i de enkelte
medlemsstater med hensyn til beredskab, risikovurdering og risikovurdering for ale andre
trusler end overfgrbare sygdomme er under udarbejdelse. Denne oversigt vil gare det muligt at
fastlagge endnu mere detaljerede indikatorer og vil fungere som benchmark, som resultaterne
vil blive malt i forhold til, nér det lovgivningsmaessige initiativ er vedtaget.

Fordagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Formalet med initiativet vedrarende sundhedssikkerhed (HSI) er at stramline og styrke
sundhedssikkerhedskapaciteten og -strukturerne med henblik pa at forbedre beskyttelsen af
Den Europada ske Unions borgere mod ale alvorlige gramseoverskridende trusler, der vil kunne
pavirke folkesundheden. Sadanne trusler kan veae handelser fremkaldt af overferbare
sygdomme, biologiske agenser, der for&rsager ikke-overfgrbare sygdomme™, trusler fra
kemiske, miljgmaessige eller ukendte kilder eller trusler i tilknytning til klimaforandringer.
Trusler, der udspringer af virkningerne af klimaforandringer (dvs. hede- og kuldebglger), er
omfattet af tiltagene vedrarende miljgmaessige trusler i initiativet som helhed.

Pa grund af disse trusers tvaanationale karakter og pa grund af deres potentielt alvorlige
konsekvenser for EU's befolkning er det ngdvendigt med en koordineret indsats pa
folkesundhedsomradet pa EU-plan. Initiativet vedrgrende sundhedssikkerhed sigter mod at
etablere en s&dan fadles EU-ramme for sundhedssikkerhed.

Med initiativet vedregrende sundhedssikkerhed tilstradbes det at sikre Europas borgere det
samme beskyttel sesniveau som det, man har opnaet i forhold til overfarbare sygdomme, samt
a supplere og @ge vaadien af foranstaltninger medlemsstaterne imellem via en
sammenhaangende og mere effektiv handtering af sundhedstrusler. Det vil forbedre
koordineringen af EU's risikostyring og styrke de eksisterende strukturer og mekanismer pa
folkesundhedsomradet.

Initiativets retsgrundlag findes i Lissabontraktaten, hvorved der blev indfart nye befgjelser til
EU til a gennemfere foranstaltninger vedrerende alvorlige gramseoverskridende
sundhedstrusler®. | denne konsekvensanalyse behandles en ragkke politiske muligheder for at
forbedre krisestyringscyklen i et folkesundhedsmaessigt perspektiv. Fglgende nagleomrader er
omfattet:

- koordinering pa EU-plan af beredskabsplanlaagningen vedrerende alvorlige
gramseoverskridende  sundhedstrusler,  herunder lige adgang til  medicinske
modforanstaltninger sasom vacciner og et forbedret beredskab for alle kritiske
samfundssektorer

51

52

Biologiske hamdelser kan fordrsages of overfarbare sygdomme og af skadelige stoffer produceret af
mikroorganismer (f.eks. ricin). Disse skadelige stoffer forekommer typisk naturligt, men kan fremstilles, aandres
eller manipuleres med henblik pa bevidst at fremkalde sygdom i forbindelse med en kriminel handling eller et
terrorangreb.

Lissabontraktatens artikel 168: jf. bilag 1.
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5.4.2.

54.3.

- monitorering og videnskabelig vurdering pa EU-plan &f risici fra disse potentielle trusler i
form af uafhangig ekspertise med videnskabeligt velfunderet radgivning om nye
sundhedstrusler, som en ngdvendighed for at kunne imgdega en akut sundhedsmaessig
krisesituation

- de folkesundhedsmaessige aspekter af krisestyring og de folkesundhedsmaessige
foranstatninger, der er nadvendige under sadanne forhold for at forhindre eller begraanse
spredningen af trusler mod folkesundheden og afbede felgerne af sddanne haandelser®. |
denne sammenhaag ses der i konsekvensanalysen ogsa naamere pa statussen for Udvalget for
Sundhedssikkerhed (HSC)> og p& mulighederne for at sikre en effektiv kommunikation.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

EU-mervaadien ville blive gget for alle aspekter af beredskabsplanlaggning, risikovurdering og
risikostyring, ved at der etableres et strategisk og teknisk samarbejde om sundhedssikkerhed
pa EU-plan. Dette ville vagre garanteret med etableringen af et solidt juridisk instrument, der
omfatter alle alvorlige gramseoverskridende sundhedstrusler. Ved ogsa at tilvejebringe et
retsgrundlag for anvendelse af en mekanisme for fadles indkgb af medicinske
modforanstaltninger ville denne lagsningsmodel kunne skabe en merveadi for sa vidt angar
styrkelse af beredskabet og indsatskapaciteten til at handtere gramseoverskridende
sundhedstrusler i hele EU.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Gramseoverskridende handelser af nyere dato, sdsom H1N1-pandemien i 2009/2010,
vulkanaskeskyen i 2010 eller udbruddet af E. coli STEC O104 i 2011, har haft betydelige
samfundsmaessige konsekvenser og viste, at ingen af disse ngdsituationer kan begramses til en
enkelt sektor. Det er ikke kun folkesundheden, der er i spil, men ogsa civilbeskyttelse,
fedevaresikkerhed, international handel, rejseaktiviteter og/eller handhaevel se af lovgivningen,
afhaangigt af, hvilken type trussel der er tale om.

H1N1-influenzapandemien i 2009 og 2010 var skyld i 2 900 dadsfald i EU og 18 000 pa
verdensplan; pandemien satte sundhedstjenesterne, herunder intensivafdelingerne, under stort
pres og nadvendiggjorde kontaktopsporing samt meget store investeringer i vacciner og
antivirale hjadpemidler, og medlemsstaterne befandt sig i en situation, hvor de konkurrerede
om bedre vilkér for indkgb af vacciner. De gkonomiske og samfundsmaessige forstyrrelser,

53

Disse foranstaltninger omfatter bl.a. medicinske modforanstaltninger (masker, laagemidler), inddaamning &f
hamndelsen og dekontaminering (hel eller delvis fjernelse af kemiske agenser fra personer eller steder, der er blevet
forurenet). En sundhedsmaessig foranstaltning vil ikke blive gennemfart til afhjedpning af problemer, der gar ud
over folkesundheden som s3dan, og vil derfor ikke omfatte handheevelse af lovgivning eller
civilbeskyttel sesforanstaltninger.

For at undgé forveksling af dette udvalg med et udvalg oprettet i henhold til artikel 3 i forordning (EU) nr.
182/2011 (http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=0J:L :2011:055:0013:0018:EN:PDF) ville det
vaae hensigtsmaessigt at aandre dets navn og undga ordet "udvalg”. Et andet navn, som f.eks. "EU-Gruppen pa Hgijt
Niveau for Sundhedssikkerhed", ville nok afspejle karakteren af dette organ bedre.
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issg i Mexico og USA, hvor man bl.a. oplevede skolelukninger, greb forstyrrende ind i turist-
0g rejseaktiviteterne.

Handteringen af H1N1-influenzapandemien blev evalueret tilbundsgéende™.

De erfaringer, der er gjort pa EU-plan, og de centrale budskaber, der er godkendt af Udvalget
for Sundhedssikkerhed, er bl.a. felgende®®: Medlemsstaterne, Kommissionen og diverse EU-
organer og -agenturer evaluerer fortsat pandemiberedskabet for sektorer og tjenester, der er
identificeret som vagende i potentiel risiko (sundhedssektoren og tvaasektorielt), issa fordi
ikke ale sektorer oplevede den samme grad af pres. Medlemsstaterne, Kommissionen og EU-
organerne/agenturerne  finjusterer og  offentligger  hurtigst  muligt  sken  for
pandemi beredskabsplanlasgningen med hensyn til forudsigelser af, hvordan en ny pandemi vil
udvikle sig, for at gare det muligt for andre sektorer at forberede sig og for at sikre, at de
relevante estimater revideres i overensstemmelse med udviklingen i pandemisituationen.
Medlemsstaterne indarbejder planlaggning med hensyn til gensidig bistand som en del af fadles
driftsstabilitetsplaner (business continuity) for sundhedstjenesterne, herunder leverings- og
stettetjenester i sundhedssektoren.

Der er behov for forbedringer pa mange omréder; f.eks. viser erfaringerne fra HIN1-
pandemien i 2009, som blev bekradtet pA ECDC-WHO-Euro-workshopperne for nylig
(september 2011), at det er ngdvendigt at anvende en risikobaseret strategi, sa indsatsen i
hgjere grad stér i et rimeligt forhold til det tilsigtede mal og er skrasddersyet til en given
pandemis saarlige karakteristika, som kan variere meget.

Under den nuvagrende EU-lovgivning om overfarbare sygdomme blev der hurtigt indgaet
aftale om EU-overvagning og en case-definition for HIN1 pabasis af radgivning fraECDC og
WHO. Erklaaingerne fra Udvalget for Sundhedssikkerhed vedrarende vaccinationsdaskning®,
rejsevejledninger® og lukning af skoler®® under pandemien var det til gengadd vanskeligt at n&
frem til, ligesom det tog tid at blive enige om dem, og medlemsstaterne fulgte - pa grund af
udvalgets uformelle beskaffenhed - ikke altid op pa erklaaingerne. Pa grund af regulatoriske
og kontraktlige begramsninger var det heller ikke muligt hurtigt at fa etableret en mekanisme,
der kunne sikre leverancer af antivirale laggemidler og vacciner®™.

Visse medlemsstater var under H1IN1-pandemien i 2009 ude af stand til at skaffe pandemisk
influenza-vacciner nok, og leveringen af vaccinerne skete pa meget forskellige tidspunkter i de
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http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/pandemic_preparedness/pandemic 2009 evaluations
[Pages/pandemic_2009 evaluations.aspx - giver et overblik over alle HIN1-evalueringerne.

"Assessment Report on the EU-wide Response to Pandemic (H1IN1) 2009 - Covering the period 24 April 2009 - 31
August 2009" (http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf).

Erklazing fra Udvalget for Sundhedssikkerhed/systemet for tidlig varsling og resktion om influenza A(H1IN1)
2009 - malgrupper og prioriteringer i forbindelse med vaccination, 25. august 2009
(http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/hsc_ewrs statement _en.pdf).

Erklaaing fra Udvalget for Sundhedssikkerhed/systemet for tidlig varsling og reaktion om influenza A(H1N1)
2009 - rgjsende privatpersoner med symptomer, 13. august 2009
(http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement travel en.pdf).

Erklaging fra Udvalget for Sundhedssikkerhed/systemet for tidlig varsling og reaktion om lukning af skoler, 13.
august 2009 (http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement_school _en.pdf).
http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/council lessonshinl en.pdf.
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forskellige EU-lande. Den ikke-ligelige adgang til vacciner mod pandemisk influenza under
H1N1-pandemien i 2009 skyldtes medlemsstaternes svage kebekraft ®. Dette stod i kontrast
til, hvad der skete i dele af Latinamerika og Caribien, hvor lande, der deltog i Den
Panamerikanske Sundhedsorganisations rutineordning for fadles indkeb af vacciner, modtog
pandemivacciner pa omtrent samme tid i overensstemmelse med en pa forhand fastlagt plan
og pa mere fordel agtige betingelser end dem, EU's medlemsstater forhandlede sig frem til.

De medlemsstater, der gnskede at sikre sig vacciner mod pandemisk influenza, kom i direkte
konkurrence med hinanden og var nadt til at acceptere ufordelagtige kontraktbetingelser.
Dokumentation, som blev samlet for Kommissionen i en uafhaangig evaluering®, viser de
betydelige indbyrdes forskelle pa kontraktvilkarene, issa med hensyn til erstatningsansvar for
bivirkninger, som blev overfert fra producenterne til medlemsstaterne. Desuden medfarte
manglende fleksibilitet i kontrakterne, som ikke dbnede mulighed for at andre de bestilte
maengder af doser eller returnere overskydende vacciner, et enormt spild af ressourcer. De
medlemsstater, der ikke kunne acceptere disse ugunstige betingelser, havde ingen garanti for
at kunne skaffe pandemisk influenza-vacciner, hvilket svakkede beredskabet i EU samlet set
over for denne gramseoverskridende sundhedstrussel. De sundhedsmaessige konsekvenser
kunne have vaget meget alvorlige, hvis pandemien havde vist sig at vaae mere virulent og
dedbringende.

Kommunikationen med sundhedsprofessionelle og befolkningen om behovet for
pandemivaccination under HIN1-pandemien i 2009 var forbundet med vanskeligheder®.

Som felge af de alvorlige transportforstyrrelser i forbindelse med vulkanaskeskyen fra Island
i 2010 métte man bl.a. udsadte organtransplantationer pa grund af forsinkelser i leveringen af
organer, og ogsa personer, der var strandet i udlandet uden deres daglige medicin og uden
recepter, fik problemer, ligesom man naturligvis oplevede vejrtraskningsproblemer blandt isser
personer med hel bredsproblemer.

Udbruddet af E. coli STEC 0104 for nylig gjorde 3 910 personer syge og forarsagede 46
dadsfald pa blot 2 maneder. Udbruddet var skyld i overfyldte intensivafdelinger i Tyskland,
mangel pa laggeudstyr, bl.a. analyseudstyr, et ekstremt pres pa den relevante
laboratoriekapacitet til analyse af prever og manglende tillid blandt borgerne til de
sundhedsmaessige foranstaltninger, der blev truffet. Denne epidemi havde meget alvorlige
falger for grentsags/landbrugssektoren i EU. En godtgerelsesordning til en veadi of
227 000 000 EUR, der blev indfart som falge af Ruslands forbud i 2 maneder mod import af
friske grantsager fra EU, resulteredei yderligere udgifter (ekstrapoleret) pa 100 000 000 EUR.

Erfaringerne med E. coli STEC 0104 viste tydeligt, hvordan et utilstragkkeligt beredskab, en
utilstraekkelig indsats eller uhensigtsmaessige kommunikationsstrategier i én medlemsstat har
resulteret i mere alvorlige negative virkninger i andre medlemsstater.
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V urderingsrapport om pandemivaccinationsstrategier [ EU af 25. august 2010
(http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf).
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases/docs/assessment_vaccine en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/communicable _diseases/docs/assessment _response_en.pdf (kapitel 12).

2 DA



http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment_vaccine_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment_vaccine_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment_response_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment_response_en.pdf

DA

Der blev pa flere niveauer kommunikeret for tidligt til den brede offentlighed og til pressen
om kilden til udbruddet. Visse nationale/regionale udtalelser blev ikke underbygget med
palidelig videnskabelig dokumentation eller risikovurderinger. Dette vanskeligger en effektiv
handtering af kriserne og havde store gkonomiske konsekvenser.

Borgere og tredjelande holdt op med at spise/importere friske grentsager. Konsekvenserne for
producenterne af de pagaddende grentsager (salat, agurker, bennespirer) var altedelasggende,
issg i Sydeuropa.

Den skansmaessige beregning af de erhvervsdrivendes tab i krisens farste to uger lyder ifglge
landbrugsorganisationer pd mindst 812 600 000 EUR. Dette tal kan vaae sat for lavt, da det
ikke dakker hele kriseperioden, og der ikke er modtaget tal fra samtlige EU-lande. Ogsa tab
som felge af en raskke handel srestriktioner fra tredjelandes side (importforbud) ma tages med i
beregningerne (f.eks. forbed Rusland import af grentsager med deraf felgende tab pa
skgnsmaessigt 600 000 000 EUR).

Kommissionen spillede en aktiv rolle for at begramse den finansielle byrde, som denne krise
var arsag til. Der blev straks vedtaget en stettepakke til en vaardi af 210 000 000 EUR, og
stettemidler pa yderligere 75 100 000 EUR er afsat sammen med medlemsstaterne til fremme
af salget af landbrugsprodukter i de nasste tre &r.

Kommunikationen med offentligheden om risici i tilknytning til E. coli STEC 0104 i 2011
voldte problemer pa grund af inkonsekvente og ikke-koordinerede udmeldinger pa
henholdsvis regionalt plan, nationalt plan og EU-plan - og ogsa fra WHO.

Efter flere terrorangreb i Irak in marts 2007, hvor der blev anvendt chlorin, opfordrede
Europol indtresngende Kommissionen til at undersage og vurdere sandsynligheden for, at
chlorin bliver et almindeligt anvendt terrorvaben, og - mere specifikt - sandsynligheden for, at
dette stof vil blive brugt i Europa. Der findes ikke noget EU-organ, der kunne foresta en sadan
risikovurdering, og Kommissionen var derfor ngdt til at indsamle oplysninger fra forskellige
kilder, sasom fra arbejdsgruppen vedrerende kemiske stoffer under Udvalget for
Sundhedssikkerhed, fra reprassentanter for projekter pa omradet finansieret under
sundhedsprogrammet og ved hjadp af samarbejde med Det Europadske Kemikalieagentur
(ECHA) og Det Fedles Forskningscenter (FFC). Fravaget af en mekanisme til mobilisering af
den nadvendige ekspertise betad, at gennemfarelsen af en risikovurdering blev forsinket, selv
om der foreld vurderinger med henblik pa handhaevelse af lovgivningen eller civilbeskyttel se.

Ogsa i forbindelse med haandelsen med forurening af madk med melamin i 2008 var der
problemer med hensyn til vurdering af risiciene for folkesundheden™. P& grundlag af de
foreliggende oplysninger sa fedevaresikkerhedsmyndighederne ikke nogen risiko for voksne
mennesker i Europa. De offentlige sundhedsmyndigheder var dog nedt til at reagere pa

Melamin akkumuleres i kroppen og er 8rsag til toksicitetsproblemer. Overalt pa jorden blev der i 2008 importeret
produkter, der indeholdt forurenet madk, fra Kina. Ifelge WHO blev over 51 900 spasdbern og smabarn i Kina
hospitalsindlagt pa grund af urinvejsproblemer, mistanke om blokerede urinveje og mistanke om nyresten, som
kunne tilskrives indtagelse af modermadkserstatninger og lignende mejeriprodukter forurenet med melamin. Der
var seks bekradtede dgdsfald blandt speadbern pa det kinesiske fastland.
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5.4.4.

borgernes bekymringer vedrarende konsekvenserne pa laagere sigt, isax for rejsende, der
vendte hjem fra Kina, og som var i risiko for at have indtaget forurenet madk og forurenede
sammensatte produkter. Der var ikke mulighed for en dakkende, hurtig vurdering &f risiciene
for folkesundheden, ligesom det heller ikke var muligt at tilbyde overvagning af eksponerede
personer pakort, mellemlang eller lang sigt.

For sd vidt angdr kemiske haendelser er der gennemfert en raskke skrivebordsavelser i 2011
("lridium") med simulation af haandelser forarsaget af farlige kemikalier pa basis af faktiske
haandelser. For eksempel fordrsagede en laskkende container pa en feage i @stersgen sygdom
blandt passagerer og skibsarbejdere, der kom i kontakt med det pagad dende kemikalie, men
som var ngdt til at fortsadte til deres rejsemal. De udviste usasdvanlige og ikke-specifikke
symptomer®.

Under gvelserne blev det klart, at der et hul i de eksisterende mekanismer pa EU-plan til
udlgsning/varsling eller til indberetning af de virkninger, en kemisk haandelse kunne have eller
har pa folkesundheden, med henblik pd gennemfarelse af en tidlig risikovurdering eller
fastlemggelse af en case-definition i EU-regi med det formd at kontrollere og inddaemme
virkningerne af en kemisk hamndelse pa folkesundheden. Standardprocedurer vedrgrende de
folkesundhedsmaessige konsekvenser af en kemisk handelse pa EU-plan og evt. forslag til nye
bestemmelser ville skabe et bedre udgangspunkt for handtering af de folkesundhedsmasssige
aspekter af kemiske haandel ser.

Der var problemer med handteringen af gramseoverskridende kemiske haandelser, som det
fremgar af rapporten om Iridium-gvelsen. (De sektorer, der var tale om, var kemikalier,
transport, sundhed og setransport).

Der var mangel pa foranstaltninger pa EU-plan til handtering af hedebalgerne i 2003, hvor
flere personer omkom pa grund af heden; der var ingen koordinerede foranstaltninger, som
f.eks. deling af hospitalskapacitet patveas af de nationale gramser, pa dagsordenen.

Foranstaltningerne pa EU-plan og opfalgningen pa udslippet af aluminiumslam in Ungarn,
som gik ud over Donau-floden i 2010 (manglende koordinering mellem miljg, kemikalier,
sundhed og civilbeskyttelse var et andet eksempel), var praeget af manglen pa hensigtsmasssig
koordinering.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Inden for en mere overordnet strategisk ramme vil initiativet vedrgrende sundhedssikkerhed
lette gennemfarelsen af EU-sundhedsstrategien® og desuden bidrage til at opfylde mélene
med Europa 2020° ved at fremme sundhed som en integrerende del af intelligent og inklusiv
vakst-malsagningerne. Det  vil desuden bidrage til det overordnede europadske
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http://ec.europa.eu/health/preparedness response/docs/iridium 1 2011 frep en.pdf.

Sundhedsstrategi: KOM(2007) 630 endelig - Hvidbog - Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013
(http://ec.europa.eu/health-eu/doc/whitepaper_en.pdf).

Europa 2020 - EU-strategi for intelligent, baredygtig og inklusiv vakst
(http://ec.europa.eu/europe2020/index_da.htm).
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sikkerhedsomrade og vil bygge pa de eksisterende instrumenter og strategier vedrgrende
forebyggelse af og kontrol med katastrofer.

EU's katastrofeforebyggelses- og kontrolsystem er omhandlet i flere vigtige afsnit i TEUF.
Mekanismerne i tilknytning til forebyggelse af og kontrol med katastrofer i EU-regi omfatter
civilbeskyttelse (artikel 196), solidaritetsbestemmelsen (artikel 222), finansiel EU-stette
(artikel 122), humanitegr bistand (artikel 214), samharighedspolitik og indre anliggender.
TEUF indeholder desuden bestemmelser om EU's optrasden udadtil for sa vidt angar
internationalt samarbejde om gensidig bistand i tilfadde af naturkatastrofer eller
menneskeskabte katastrofer (artikel 21). Den afledte EU-ret indeholder desuden specifikke
regler om forebyggelse af og kontrol med katastrofer i EU-regi (bl.a. Seveso 11).

EU rader over en rakke politikker, mekanismer og instrumenter til forebyggelse og
bekaampelse af avorlige gramseoverskridende sundhedstrusler og til udvikling af
krisestyringskapaciteten®. Det drejer sig bl.a. om EU's civilbeskyttelsesordning, strategien for
den indre sikkerhed, samhgrighedss og solidaritetsfondene og fadleseuropadske
varslingsnetvaark sdsom ECURIE, for blot at naevne nogle f&%.

Alle disse forvaltes af de ansvarlige tjenestegrene i Kommissionen. Derudover er der over 20
EU-organer/agenturer, som informerer og radgiver, overvéger de relevante aktiviteter og
stetter udformning af politikker. Krisestyringskoordineringen pa organisationsniveau sker via
ARGUS, Kommissionens organisationskrisestyringssystem. Kommissionen sikrer en mere
omfattende intern koordinering ved hjadp af en tvaatjenstlig gruppe om fadlesskabskapacitet
inden for krisestyring (Community Capacity in Crisis Management), som har deltagelse af alle
relevante generaldirektorater og tjenestegrene samt EU-organer/agenturer. Generaldirektoratet
for Sundhed og Forbrugere (GD SANCO) har i denne gruppe orienteret om initiativet
vedragrende sundhedssikkerhed og har ogsa faet input til konsekvensanalysen.

Initiativet vedrgrende sundhedssikkerhed indgdr som en del af de overordnede EU-
mekanismer og -strategier for forebyggelse af og kontrol med katastrofer. Det vil blive
udmentet i et mere intenst samspil med alle de relevante sektorspecifikke strukturer for
handtering af katastrofer, der opereres med pa EU-plan.

Der er alerede etableret en rakke EU-strukturer pa sundhedssikkerhedsomradet, nemlig:

- EU-organerne/agenturerne, sasom Den Europadske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA),
Det Europadske Lasgemiddelagentur (EMA), Det Europadske Agentur for Sgfartssikkerhed
(EMSA), Det Europadske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN),
Det Europaaske Arbegdsmiljgagentur (EU-OSHA) og Det Europadske Kemikalieagentur
(ECHA)

- saalige netvaak, sasom systemet for anmeldelse af dyresygdomme (ADNS), det hurtige
vardlingssystem for fgdevarer og foder (RASFF), European Telecommunication Network in
Pharmaceuticals (EUDRANET), fadlesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger om
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Bilag 7 indeholder mere detaljerede oplysninger.
For yderligere oplysninger henvisestil "Inventory of Crisis Management Capacities in Commission and Agencies'.
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farer i forbindelse med anvendelse af forbrugsgoder (RAPEX), monitorerings- og
informationscenteret (MIC) og RAS-CHEM, som er et system for hurtig varsing om
sundhedsrisici i tilknytning til kemikalier

- videnskabelige komitéer (for forbrugsvarer, sundheds- og miljerisici og nyligt identificerede
wn%hedsrisici), som forestar risikovurderinger, alt efter hvilken type trussel det drejer sig
om™.

For at undga overlapning af arbejdet i de eksisterende strukturer blev der til stette for denne
konsekvensanalyse gennemfeart en gabanalyse, som omfattede de mekanismer og strukturer,
der er etableret i Kommissionen og i de forskellige EU-organer/agenturer sasom Det
Europaaske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme, Det Europsdske
Laggemiddelagentur, Den Europsaske Fadevaresikkerhedsautoritet og Det Europadske
Agentur for Forvaltning af det Operative Samarbejde ved EU-medlemsstaternes Y dre Graanser
(Frontex). Undersagel sen afslgrede, at disse strukturer ikke handterer beredskabet og indsatsen
over for gramseoverskridende sundhedstrusler tilstrakkelig effektivt. Farst og fremmest
tilvejebringer de ikke et sammenhaangende, fyldestgarende grundlag for beslutninger om de
folkesundhedsmaessige foranstaltninger, der méatte vaare ngdvendige for at handtere risici og
sikre en effektiv opfaigning pa haandelser. Mange af strukturerne opererer desuden uden i
tilstraekkelig grad at vaare koblet sammen med myndigheder og organer/agenturer med ansvar
for folkesundhed i medlemsstaterne og/eller pa EU-plan.

Initiativet vedregrende sundhedssikkerhed vil bidrage til andre EU-initiativer inden for
handhaevelse af lovgivning og civilbeskyttel se:

Initiativet vil befordre fastlaggelsen af strategien for den indre sikkerhed for Den Europadske
Union™, som omfatter en specifik henvisning til initiativet vedrgrende sundhedssikkerhed.

Initiativet vil vaae vigtigt for at styrke den kemiske og biologiske sikkerhed i EU som fastlagt
i CBRN-handlingsplanen®. Det nuvaaende tadte samarbejde mellem medlemsstaternes
myndigheder og organer og Generaldirektoratet for Indre Anliggender og GD SANCO, som -
med opbakning fra Europol og Det Europadske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme - finder sted inden for rammerne af "forbindelsen mellem sikkerhed og sundhed”-
ordningen, vil blive styrket via den forbedring af beredskabet og indsatsen over for
gramseoverskridende sundhedstrusler, som initiativet vil bibringe.

Pa civilbeskyttelsesomradet vedtog Kommissionen den 5. marts 2008 en meddelelse om
styrkelse af EU's katastrofeberedskab™. Meddelelsen blev efterfulgt af en meddelelse fra
Kommissionen med titlen "Hen imod et styrket EU-katastrofeberedskab: civilbeskyttelsens og
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http://ec.europa.eu/health/scientific committees/policy/index_en.htm.
http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/malmstrom/archive/internal_security _strategy in_action_en.pdf.

http://www.europar|.europa.eu/meetdocs/2009 2014/documents/com/com _com(2009)0273 /com com(2

009)0273_en.pdf.
K OM (2008) 130 endelig

(http://eur-lex.europa.eu/LexUri Serv/LexUri Serv.do?uri=COM :2008:0130:FIN:DA:PDF).
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den humanitaare bistands rolle"*. EU-samarbejdet pa civilbeskyttel sesomrédet har til formé8l at
beskytte personer samt deres miljg, gendom og kulturarv bedre i tilfadde af sterre
naturkatastrofer eller menneskeskabte katastrofer bade i og uden for EU.

Generadirektoratet for Humanitesr Bistand og Civilbeskyttelse (ECHO) og GD SANCO
arbgjder, med stette fra ECDC, ted sammen om beredskab og indsats over for civile
katastrofer, og dette samarbejde har vist sig effektivt i flere krisesituationer.

EU ivagksatte i 2010 inden for rammerne af "stabilitetsinstrumentet” et projekt, som vil gare
det muligt for tredjelande at deltage i samarbejdet om opbygning af kapacitet til begraansning
af risiciene fra kemiske, biologiske, radiologiske og nukleare materialer, uanset hvad risikoen
knytter sig til (naturulykker, kriminalitet, industriulykker), i en lang rakke regioner i hele
verden. Inden for rammerne af initiativet vedrarende sundhedssikkerhed vil mulighederne for
synergier med arbejdet i disse regionde CBRN-ekspertisecentre (CBRN = nuklear,
radiologisk, biologisk og kemisk) blive udforsket.
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KOM(2010) 600 endelig
(http://ec.europa.eu/echo/civil_protection/civil/prote/pdfdocs COM_2010 600 European disaster response_en.pd

).
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5.5. Varighed og finansielle virkninger
[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed
— O Fordag/initiativ geddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fraAAAA til AAAA
M Forslag/initiativ af ubegreenset varighed

— Implementering i fuldt omfang dagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.

5.6.  Pateenkt(e) forvaltningsmetode(r)”
M Direkte central forvaltning ved Kommissionen
M Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemfarel sesopgaver til:
— [ gennemfearel sesorganer
— ™ organer oprettet af Fadlesskaberne™
— [ nationale offentligretlige organer/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit V i
traktaten om Den Europaaske Union, og som er identificeret i den relevante basisretsakt, jf.
artikel 49 i finansforordningen

O Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

] Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet "Bemaarkninger”.

Bemaakninger

Hvor de (potentielle) alvorlige gramseoverskridende sundhedstruder knytter sig til en overferbar
sygdom eller er af ukendt oprindelse, vil Det Europaaske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) tage del i beredskabsplanlasgningen og i risikoovervagningss og
vurderingsarbejdet.

™ Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes p& webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Der vil blive fart kontrol med udgifterne pa arsbasis med henblik pa at vurdere fremskridtene
med hensyn til opfyldelsen af de specifikke ma i forhold til resultat- og
virkningsindikatorerne og for at gere det muligt at foretage de forngdne justeringer af
prioriteringerne for politikgennemfarelse og finansiering.

Eftersom udgifterne hovedsagelig vil blive afholdt under sundhedsprogrammet, vil de vaae
omfattet af midtvejsevalueringen og den efterfglgende evaluering (ex post-evalueringen) af
programmet. Midtvejsevalueringen har til formd at mdle de fremskridt, der er gjort med
hensyn til opfyldelsen af programmalene, at fastsla, hvorvidt de tildelte ressourcer er anvendt
effektivt, og at vurdere den europaa ske mervaadi.

Ex post-evalueringen af det nuvaaende program (2008-2013), som vil blive foretaget inden
udgangen af 2015, vil desuden give nyttige input til gennemferelsen af programmet i perioden
2014-2020.

Udgifter, der ikke daskkes under programmet, dvs. udgifter finansieret af laagyetjenester - over
budgetpost 26 01 - vil vaae genstand for en evaluering hvert femte &r, hvor Kommissionen
skal undersgge behovet for at aandre forordningen og aflaggge rapport til Europa-Parlamentet
og Radet om anvendelsen af den, eventuelt ledsaget af et lovgivningsforslag.

Forvaltnings- og kontrolordning

Konstaterederisici

De vaesentligste risici er som falger:

* Risiko for ineffektiv eller ugkonomisk anvendelse af de bevilgede midler til indkebsaftaler
(undertiden giver det begramsede antal gkonomiske operatarer med den ngdvendige ekspertise
ikke tilstraekkelige muligheder for at sammenligne pristilbud)

* Omdgmmemeaessig risiko for Kommissionen, hvis der afdakkes svig eller kriminelle
aktiviteter; sikkerheden fra tredjeparters interne kontrolsystemer er begraaset som falge af det
forholdsvis store antal heterogene kontrahenter og stettemodtagere, der hver issa opererer med
deres egne kontrolsystemer, som ofte er temmelig sma af omfang.

Pataankt(e) kontrolmetode(r)

Budgettet vil blive gennemfert med direkte centra forvaltning, selv om visse &f
gennemfgrel sesopgaverne muligvis vil blive uddelegeret til ECDC. Dette organ har sit eget
interne kontrol system, overvages af GD SANCO og revideres af Revisionsretten.
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Savel GD SANCO som ECDC har etableret interne procedurer, som skal dackke de risici, der
er beskrevet ovenfor. De interne procedurer er 1 fuld overensstemmelse med
finansforordningen og tager hensyn til cost-benefit-aspektet. SANCO fortssdter med inden for
disse rammer at udforske mulighederne for at forbedre forvaltningen og forenkle opgaven. De
vigtigste elementer i kontrolrammerne er som falger:

Specifikationer for proceduren for udvadgelse af bud: Hver indkaldelse af fordag/hvert
udbud er baseret pa det arlige arbejdsprogram, som vedtages af Kommissionen. Udelukkel ses-
, udvadgelses- og tildelingskriterierne ved udvadgelse af forslag/bud offentliggeres for ale
indkaldelser/udbud. Et evalueringsudvalg, eventuelt assisteret af eksterne eksperter, evaluerer
hvert forslag/bud i forhold til disse kriterier, idet de sikrer, at principperne om uafhaengighed,
dbenhed, proportionalitet, ligebehandling og ikke-forskel shehandling overholdes.

Ekstern kommunikationsstrategi: GD SANCO opererer med en fuldt udviklet
kommunikationsstrategi, som skal sikre, at ordremodtagere/stettemodtagere opnar fuldt
kendskab til og forstaelse af de kontraktlige krav og bestemmelser. Der anvendes faglgende
redskaber: EUROPA-webstedet, "frequently asked questions’, en helpdesk, omfattende
veledninger samt informationsmader med stettemodtagere/ordremodtagere.

* Kontrol fer og under gennemfar elsen af kontrakter:

- GD SANCO benytter de standardtjenesteydel seskontrakter, som Kommissionen anbefaler.
Disse omfatter en rakke kontrolbestemmelser, bl.a. om revisionscertifikater, finansielle
garantier, audit pa stedet samt kontrolbesag fra OLAF.

- Alt personale skal underskrive kodeksen for god forvaltningsskik. Personale, som er
involveret i udvadgelsesproceduren eller i forvaltningen af kontrakter, skal ligeledes
underskrive en erklaaing om fravaa af interessekonflikter. Personalet efteruddannes |gbende
og benytter netvaakene til at udvekse erfaringer om bedste praksis.

- Den tekniske gennemfarelse af en kontrakt kontrolleres jeevnligt (skrivebordskontrol) pa
grundlag af tekniske statusrapporter fra ordremodtageren; derudover vil der blive afholdt
mgder og gennemfart besgg pa stedet pa ad hoc-basis.

- GD SANCO's finansielle procedurer understettes af Kommissionens it-veaktgjer, og der
opereres med en hgj grad af funktionsadskillelse: Alle finansielle transaktioner, der er knyttet
til kontrakter, kontrolleres af to uafhaagige personer, inden de underskrives af de
anvisningsberettigede for den pagaddende aktivitet. Driftsmasssig igangsagning og kontrol
udferes af forskelligt personale fra de relevante politikomrdder. Betalinger foretages pa
grundlag af en rakke pa forhand fastlagte bilag sasom godkendte tekniske rapporter samt
godkendte udgiftsanmeldelser og fakturaer. Den centrale finansafdeling foretager forudgaende
skrivebordskontrol pa andet niveau af en stikpreve af transaktioner; der kan ogsdi individuelle
tilfad de foretages forudgaende finanskontrol pa stedet inden den endelige udbetaling.

* Kontrol ved kontraktens afslutning:

GD SANCO har et centralt revisionshold, som kontrollerer udgiftsanmeldelsers
stetteberettigelse pa stedet. Formalet med disse kontroller er at forhindre, pavise og rette
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6.3.

materielle fgl vedrerende de finansielle transaktioners lovlighed og formelle rigtighed. Med
det formd at gere kontrollen s effektiv. som muligt tilstracdbes det med udvadgelsen af
ordremodtagere til revision a) at kombinere risikobaseret udvadgelse med stikpravekontrol og
b) s vidt muligt at saette fokus pa de driftsmasssige aspekter under kontrollen pa stedet.

* Omkostninger og fordele ved kontrollen:

Programmets forvaltnings- og kontrolforanstaltninger er udformet pa grundlag af tidligere
erfaringer: | de seneste tre & har det interne kontrolsystem, der er etableret, sikret en
gennemsnitlig restfejlfrekvens pd under 2% samt overholdelse af finansforordningens
udbudsregler. Dette er de to vigtigste "kontrolmalssetninger” for savel det forrige som det nye
sundhedsprogram.

Da de vigtigste elementer i det nye program ikke afviger vaesentligt fra det forrige programs,
forventes risiciene i forbindelse med programmets gennemferelse at forblive relativt stabile.
Det er derfor hensigten at bibeholde de etablerede forvaltnings- og kontrolforanstaltninger;
ikke desto mindre vil yderligere forenklinger, som métte blive mulige under den nye
finansforordning, blive gennemfart s hurtigt som muligt og i videst mulige omfang.

Takket vamre risikobaserede forudgdende og efterfalgende kontrol samt skrivebordskontrol og
kontrol pa stedet vil "kontrolmdlsatningerne” blive nadet inden for et rimeligt
omkostningsniveau. Fordelene ved opnaelsen af en gennemsnitlig restfejlfrekvens pa under
2% og overholdelsen af finansforordningens bestemmelser vurderes at vage tilstragkkeligt
vigtige til at begrunde de valgte forvaltnings- og kontrolforanstaltninger.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataakte forebyggel ses- og beskyttel sesforanstaltninger.

GD SANCO vil, ud over a anvende alle forskriftsmaessige kontrolmekanismer, udarbejde en
strategi for bekaampelse af svig i overensstemmelse med Kommissionens nye strategi for
bekaampelse af svig (CAFS), som blev vedtaget den 24. juni 2011, for bl.a. at sikre, at dens
interne kontrol vedragrende bekaampelse af svig fuldt ud er i overensstemmelse med CAFS, og
at dens strategi for styring af risikoen for svig er gearet til at finde frem til de omréder, hvor
der er risiko for svig, og til passende modforanstaltninger. Hvor det er nagdvendigt, vil der
blive etableret netvaaksgrupper og indfert de it-vaaktgjer, der er behov for til at anaysere
tilfadde af svig, isaa en rakke foranstaltninger som:

- Afgarelser, aftaler og kontrakter, der hidrarer fra gennemfarelsen af sundhedsprogrammet,
vil udtrykkeligt give Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til at foretage
revision samt kontrol og besgg pa stedet.

- Under evaueringsfasen for en indkaldelse af fordlag/et udbud vil forslagsstillere og
tilbudsgivere blive kontrolleret i forhold til de offentliggjorte udelukkelseskriterier pa
grundlag af erklaainger og det hurtige varslingssystem.

- Reglerne for udgifters stetteberettigelse vil blive forenklet i overensstemmelse med
finansforordningen.
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- Alt personale, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og kontrolansvarlige,
der kontrollerer stattemodtagernes erklaainger pa stedet, vil |gbende blive efteruddannet i svig
0g uregel maessigheder.
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7. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

7.1 Berert(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerdrige finansielle
ramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefelge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgiftens .
Udgiftsomréde i Budgetpost art Bidrag
den flerdrige . .
fi iell ra ra . iht. artikel 18, stk. 1,
e | Nummer OBNOB | EFTA- | kandider | Uede | M
[Betegnel L ] |ande™ |ande™® lande finansforordningen
3. Sikkerhed | 170306
b o9 E;J(— b Unionens foranstaltninger inden for OB A A NEJ NEJ
Orger sundhed
170104
3. Sikkerhed _ _
og EU- Unionens  handlingsprogram  for IOB JA JA NEJ NEJ
borgerskab |Sundhed - udgifter til  den
administrative forvaltning
170102 11
5. Admini- | Eksternt personale og andre
stration administrationsudgifter  til  stette  for 10B JA JA NEJ NEJ
politikomradet sundhed og forbrugere -
Andre administrationsudgifter
26 01 50 01
5 Admini- | Administrative udgifter vedrarende
otration | Politikomrédet Kommissionens | OB NEJ | NEJ | NEJ NEJ
administration - Personalepolitik og
forvaltning - Laggetjenesten
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raekkefel ge som udgiftsomradernei den flerarige finansielle ramme og budgetposter ne.
Udgiftsomréde i Udgiftens .
den flerrige Budgetpost art Bidrag
77 OB = opdelte bevillinger / IOB = ikke-opdelte bevillinger.
78 EFTA: Den Europadske Frihandel sssmmenslutning.
o K andidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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finansielle
ramme

Nummer
[Betegnelse

OB/10B

fra
EFTA-
lande

fra
kandidat-
lande

fratredje-
lande

iht. artikel 18, stk. 1,
litraaa), i
finansforordningen
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7.2 Anslaede virkninger for udgifterne

7.2.1. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne

(i mio. EUR (tre decimaler) - |gbende priser)

iftsomrade i flerarigefinansiell ,
Udgiftsomradei den qw gefinansiele Nummer Sikkerhed og EU-borgerskab
ramme: 3.
Ar Ar Ar ° 81
GD SANCO 20135 2014 2015 Efterfelgende & | ALT
* Aktionsbevillinger
. = (forpligtelse ar-

170306 Forpligtel ser @ 2,081 2,123 2,165 1)¥1,02

Betalinger @ 0,694 1,415 2,165

Forpligtel 1
Budgetpostens nummer orp.lgt = a9

Betalinger (2a)

Administrationsbevillinger finansieret over
saarprogrammer™

bevillingsrammen for

= (forpligtelse ar-

1701 04 &) 0,084 | 0086 | 0,088 11,02
. Forpligtelser =1+1 2165| 2,209 | 2,253
Bevillinger | ALT Pidt ar3
til GD SANCO . =242
Betalinger A 0,778 | 1,501 | 2,253
80

81

Ar ner det &, hvor gennemfarel sen af forslaget/initiativet begynder. Afhaenger af &ret for vedtagelse af afgerelsen (den fadles beslutningsprocedure).
| deferste 3 &r. Hvert tredje & forelasgges en teknisk rapport om aktiviteterne i systemet for tidlig varsling og reaktion og andre aktiviteter gennemfert som led

i gennemfarelsen af denne afgerelsei de foregdende & for Europa-Parlamentet og Radet.

82

direkte forskning.
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til statte for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
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+3

Forpligtel ser

©

2,081

2,123

2,165

= (forpligtelse ar-

i den flerdrige finansielle ramme

 Aktionsbevillinger | ALT 1)*1,02
Payments (5) 0,694 1,415 2,165
. Administrationsbevillinger finansieret over = (forpligtelse ar-
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT © 0,084 0,086 0,088 1)*1,02
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6 2,165 2,209 2,253
under UDGIFTSOMRADE 3-
Sikkerhed og EU-bor ger skab Betalinger —5+6 0778 | 1501 2,253

Hvisflere udgiftsomr ader pavirkes af fordaget / initiativet:

ramme:

. . Forpligtel ser (4)
» Aktionsbevillinger | ALT :
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =446
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerérige finansielle ramme Betalinger —546
(referencebel gb)
Udgiftsomradei den flerarige finansielle 5 “ Adminisirative udgifter"

(i mio. EUR (tre decimaler) - lgbende priser)

Ar

Ar

Ar

Efterfglgende &

I ALT

DA
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2013 2014 2015
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer (17 01 01 01) 05540 | 0,540 | 0,540 0,540
* Andre administrative udgifter (17 01 02 11) 0,096 | 0,096 | 0,096 0,096
| ALT GD SANCO Bevillinger
Ar Ar Ar Der indsadtes flere &, hvis_
virkningerne varer langere (jf. | ALT
2013 | 2014 | 2015 punkt 1.6)
GD HR
* Menneskelige ressourcer®
* Andre administrationsudgifter (26 01 50 01) 0,030
| ALT GD HR Bevillinger 0,030
Bevillinger | ALT (Forpligelser | alt
_under UP_GIF_TSO!\/I RADE 5  betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar I_Der ?ndsmtesflere ar, hvi_s
virkningen varer laangere (jf. I ALT
N&4 N+1 N+ 2 ounkt 1.6)
:j Fedlesindkeb af vacciner mod pandemisk influenza koordineret af GD SANCO.

Ar N er det &, hvor gennemferel sen af forslaget/initiativet begynder.
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Bevillinger | ALT
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerérige finansielle ramme

Forpligtel ser

Betalinger
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7.2.2.  Anséede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger.

— M Fordaget/initiativet medfgrer anvendelse af aktionsbevillinger som anfart herunder:

Ar Ar Ar
2013 2014 2015 TOTAL
OUTPUTS
Der angives mal og ; ;
resultater : Om- : Om-
— (0] — (0] c Om- Sam-
Realta- | § «| & s| & ko | Samiede  jege
a Typeresultater® o ni o ni| o st- om-
gnsntl. = n = n © ni tater
= n 88 kost-
omkost- = = (antal)> :
ninger g 9 g g g ger i ninger
@ e @© e| [
r r
SPECIFIKT MAL
NR. 1%
Ber edskabsplanlasgning
Resultat Nye beredskabsplaner etableret p& EU-plan og i nationalt regi 1 0,066 0 0,000 0 0,000 1 0,066
Resultat Videreudviklede fadles beredskabsprincipper (evt. detaljerede 1 0,066 1 0,066 1 0,066 3 0,198
bestemmel ser om specifikke trusler)

85
86
87
88
89

59

Resultater er de produkter og tjenesteydel ser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
Kun resultater pd EU-plan.

Kun resultater pa EU-plan.
Kun resultater pa EU-plan.
Som beskrevet i del 1.4.2. "Specifikke mal ...".
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Resultat Etablering af beredskabsplaner for kritiske samfundssektorer 0,066 0,000 0,000 0,066

Resultat Aftaler om minimumskernekapacitet og fadles standarder pa 0,066 0,066 0,066 0,198
EU-plan til gennemfarelse af det internationale
sundhedsregul ativ

Resultat Forslag om indfarelse af en procedure for fadles indkab og 0,066 0,000 0,000 0,066
gennemfgrelse heraf: deltagende lande og indkgb af
medicinske modforanstaltninger under denne ordning

Subtotal for specifikt mal nr. 0,330 0,132 0,132 0,594
1
SPECIFIKT MAL
NR. 2
Risikoover vagning og
-vurdering

Resuiltat Etablering af standardprocedurer og aftalememoranda indgaet 0,050 0,050 0,050 0,150
med relevante sektorer med henblik pa at skabe en tadtere
sammenkobling mellem de eksisterende
indberetningsstrukturer
Implementering pd EU-plan af skraeddersyede kriterier for 0,050 0,000 0,000 0,050
indberetning af sundhedstrusler fastlagt pa EU-plan
Links etableret til det international e sundhedsregulativ 0,050 0,000 0,000 0,050
Styrket kapacitet til vurdering af sundhedstrusler, uanset 0,100 0,000 0,000 0,100
disses oprindelse, og etablerede netvagk

Subtotal for specifikt mal nr. 0,250 0,050 0,050 0,350
2
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SPECIFIKT MAL

NR. 3
Risikostyring
Resultat Etablering af baaredygtig mekanisme (operationel EU- 0,063 0,000 0,000 1 0,063
sundhedsgruppe) og struktur til krisestyring i EU-regi
Resultat Standardprocedurer for krisestyring fastlagt i samarbejde med 0,063 0,000 0,000 1 0,063
medlemsstaterne
Resultat Interne regler og procedurer fastlagt for én saglig struktur 0,062 0,000 0,000 1 0,062
(niveauet for medlemsstaterne deltagel se)
Resultat Udvalg nedsat med ansvar for de relevante 0,062 0,000 0,000 1 0,062
gennemf grel sesretsakter
Subtotal for specifikt mal 0,250 0,000 0,000 4 0,250
nr.3
SPECIFIKT MAL
NR. 4
Risiko- og krise-
kommunikation
Resultat Aftale om styrkede arbejdsprocedurer for risiko- og 0,050 0,000 0,000 1 0,050
krisekommunikation (hvem, hvorfor, hvornér, hvor, hvordan
og hvad)
Resultat Gennemferelse  af kampagner og ovelser, fadles 1,201 1,941 1,983 13 5,125
pressemeddelelser, kommunikationsredskaber, brochurer,
vejledninger, plakater osv.
Subtotal for specifikt mal 1,251 1,941 1,983 14 5175
nr.4
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OMKOSTNINGER I ALT

0,193

19

2,081

2,123
%0

2,165
a1

35

6,369

% = (forpligtelse &-1)*1,02.
D Ail = (forpligtelse &r-1)*1,02.
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71.2.3.

7.2.3.1. Resumé

— [ Fordaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— M Fordlaget/initiativet medfgrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfert herunder:

(i mio. EUR (tre decimaler) - |gbende priser)

Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

Ar
2013 %

Ar
2014

Ar
2015

Efterfglgende &

I ALT

UDGIFTS
OMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

0,540

0,540

0,540

Andre
administrations-
udgifter (17 01 02
11)

0,096

0,096

0,096

0,096

Administrative
udgifter vedragrende
politikomradet
Kommissionens
administration -
Personalepolitik og
forvaltning -

L aggetjenesten (26
0150 01)

0,030

Subtotal

i den flerérige
finansielleramme

UDGIFTSOMRADE 5

Uden for UDGIFTS

OMRADE 5% den

flerérigefinansielle
ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter (17 01 04)

0,084

0,086

0,088

= (forpligtelse &r-1)* 1,02

92 Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.

9 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

I ALT

DA
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7.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer
— [ Fordaget/initiativet medferer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— M Fordaget/initiativet medfgrer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfert herunder:

Overdlag angivesi hele tal (eller med hgjst én decimal)

Ar Ar Ar Ar Der indsadtes flere ar,

hvis virkningen varer
2013 2014 | 2015 | N+3 laengere (jf. punkt 1.6)

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

17 01 01 01 (i hovedssadet og i 4
K ommissionens repraesentati onskontorer) 4 4

XX 01 01 02 (delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter)®

XX 010201 (KA, V, UNE under den

samlede bevillingsramme) 0.5 05 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i
delegationerne)

o - i hovedsaede™
XX 0104 yy

- i delegationerne

XX 010502 (KA, V og UNE - indirekte
forskning)

1001 0502 (KA, V og UNE - direkte
forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

| ALT 45 45 45 45 | 45 | 45 45

XX angiver det berarte politikomréde eller budgetaf snit.

Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et alerede har afsat
til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger,
som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under
hensyntagen til de budgetmaessige begraansninger.

94 KA = kontraktansatte, V = vikarer, UED = unge eksperter ved delegationerne, LA = lokalt ansatte,

UNE = udstationerede nationale eksperter.

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

% Angér isaz strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)
og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).

95
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Opgavebeskrivelse;

Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte

Eksternt personale
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7.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme

— M Fordaget/initiativet er foreneligt med indevaaende flerérige finansielle ramme
og med forslaget til den flerdrige finansielle ramme for 2014-2020, som blev
fremlagt i Kommissionens meddelelse KOM (2011) 500.

— O Fordaget/initiativet krasver omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den
flerarige finansielle ramme.

| Der redegares for omlasgningen med angivelse af de berarte budgetposter og bel gbenes starrel se. \

— [ Fordlaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
fler&rige finansielle ramme revideres’.

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes
starrelse.

7.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

— M Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjepart.
— [ Fordaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. falgende
overslag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar ~ Der indsates flere ar, hvis
N N+ 1 N + 2 N+ 3 virkningerne varfé)aengere(ﬂ. punkt | alt
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
! JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.

DA 67

DA



7.3. Anslaede virkninger for indtasgterne

— M Fordaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtasgterne.

— [ Fordaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

O for egne indtaggter
O for diverse indtaggter
i mio. EUR (tre decimaler)
Bevillinger til Forslagetd/initiativets virkninger
Indtaegtspost pa budgettet: ir:?g/%?rﬁée Ar Ar Ar Ar Indsaet s3 mange kolonner som
reonskabsar N N+ 1 N+ 2 N+ 3 ngdvendigt for at vise varigheden af
€9 virkningerne (jf. punkt 1.6)
Artikel ....

2
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtasgter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobel @b, hvorfra opkraasningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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