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Grundnotat

om

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
oprettelse af et europaeisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme — KOM(2003) 441 endelig

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 28. august 2003 fremsat forslag til Europa-
Parlamentets og Réadets forordning om oprettelse af et europasisk center
for forebyggelse af og kontrol med sygdomme — KOM(2003) 441 endelig.

Formalet med forslaget er at oprette et uafhzengigt europeeisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme med henblik pa at styrke over-
vagningen af, kontrollen med og indsatsen over for overfarbare sygdomme
og andre alvorlige trusler mod menneskers sundhed i Den Europzeiske

Union.

Kommissionen anfarer i sin begrundelse for forslaget, at naturbetingede
udbrud af overforbare sygdomme eller bioterrorisme kan udgere en stor
trussel mod menneskers sundhed, og at overferbare sygdomme i en sti-
gende international og global verden kan spredes fra et givet land til resten
af verden i lobet af fa timer eller dage. Det er derfor nedvendigt med et
teettere internationalt samarbejde mellem mediemsstaterne, Kommissio-
nen, Verdenssundhedsorganisationen (WHO) og tredielande med henblik
pa at sikre, at der i tilfzelde af sygdomsudbrud kan reageres hurtigt, effektivt
og koordineret. Som konkrete eksempler neevnes udbruddet af SARS tidli-
gere i &r og miltbrandstruslerne i slutningen af 2001.

For sa vidt angér det eksisterende europzeiske samarbejde om overvag-
ning af og kontrol med overferbare sygdomme anfarer Kommissionen, at
der er behov for at styrke samarbejdet med hensyn til savel sygdomsover-
vagning som tidlig varsling og reaktion, ligesom der er behov for at sikre
koordination med andre EU-agenturer og internationale varslingssystemer.
Oprettelse af et uaftheengigt europaeisk center vil efter Kommissionens vur-
dering veere det mest velegnede middel til fremme af samarbejdet i en ud-
videt Union. Centret skal ikke traede i stedet for de nationale overvagnings-
agenturer, og medlemslandenes kompetente nationale myndigheder skal
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fortsat indtage en central rolle i forbindelse med overvagning og kontrol
med overfarbare sygdomme.

Konkret er det sigtet, at et europaeisk center skal overtage den tekniske
drift af og koordination i forbindelse med det eksisterende net til epidemio-
logisk overvagning af og kontrol med overferbare sygdomme, herunder de
sygdomsspecifikke overvagningsnet, som oprettet med Europa- Parlamen-
tets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998. Derud-
over skal et center udvikle epidemiologisk overvagning pa europaeisk plan
med henblik pa gradvis harmonisering af overvagningsmetodologier og
dermed bedre sammenlignelighed og starre kompatibilitet mellem de over-
vagningsdata, der indsamles i medlemsstaterne. Et center skal ligeledes
kunne identificere og vedligeholde netvaerk af referencelaboratorier, lige-
som et center skal fremme og bidrage til videnskabelige vurderinger i for-
bindelse med overferbare sygdomme.

Et europeeisk center skal endvidere kunne bistd Kommissionen og med-
lemsstaterne med videnskabelig radgivning, ligesom centret i forbindelse
med sygdomsudbrud eller trussel herom skal kunne yde teknisk bistand
samt sikre fornaden koordinering med andre EU-agenturer og internationa-
le varslingssystemer.

2. Retsgrundlag

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152, stk. 4, i traktaten om opret-
telse af Det Europzeiske Fzellesskab artikel og skal vedtages af Radet med
kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter
proceduren i artikel 251.

3. Formal og indhold

Formalet med forordningen er efter artikel 1 at oprette et uafheengigt euro-
peeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme, herunder at
fastlaegge dets mandat og opgaver samt organisatoriske struktur. Centrets
titel er "Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Syg-
domme”.

Artikel 3 fastleegger centrets kommissorium til at veere at analysere og vur-
dere sundhedsrisici for mennesker fra overferbare sygdomme og andre
alvorlige sundhedstrusler, at serge for ekspertradgivning til Kommissionen
og medlemsstaterne og at seette Det Europaeiske Fzellesskab og medlems-
staterne i stand til bedre at beskytte menneskers sundhed gennem fore-
byggelse af og kontrol med overferbare sygdomme og andre alvorlige
sundhedstrusler. Det fremgar af bestemmelsen, at centrets arbejdsomrade
snarest muligt skal udvides til at omfatte sundhedsovervagning.

Ifolge bestemmelsen skal centret gennem samarbejde med medlemssta-
terne sikre effektive, rettidige og konsekvente foranstaltninger ved at frem-
me europaeisk netveerkssamarbejde mellem organer inden for centrets
mandat, at gore det lettere at koordinere netveerksaktiviteter, udveksle in-
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formationer, udvikle og gennemfare faelles projekter samt udveksle eksper-
tise og eksempler pa god praksis. Centret skal endvidere inden for ram-
merne af sit mandat sege, indsamle, sammenholde, analysere og opsum-
mere relevante videnskabelige og tekniske data. Centret skal under ud-
pvelse af sine opgaver tage hensyn til den kompetence, der tilkommer
medlemsstaterne, Kommissionen samt andre faellesskabsagenturer, med
henblik pa at sikre en sammenhaengende indsats, hvor de enkelte tiitag
supplerer hinanden.

Efter artikel 4 har medlemsstaterne pligt til lsbende og omgaende at forsy-
ne centret med alle videnskabelige og tekniske data og oplysninger, der er
nodvendige for at tackle sundhedstrusler og reagere pa udviklingstenden-
ser pa europzeisk niveau, at videregive meddelelser, der sendes via EF-
nettet for tidlig varsling og reaktion, til centret, at udpege kompetente natio-
nale organer, der kan stilles til disposition i forbindelse med Feellesskabets
reaktion pa sundhedstrusler samt at udstationere personale, herunder epi-
demiologer, til centret med henblik pa lgsning af specifikke opgaver ek-
sempelvis i form af undersogelser i marken.

Centrets opgaver fastsaettes nszermere i artikel 5-12.

Artikel 5 vedrgrer netvaerkssamarbejde inden for omrader, der er omfattet
af centrets mandat. Efter bestemmelsen yder centret teknisk og videnska-
belig ekspertbistand til Kommissionen og mediemsstaterne for derigennem
af stotte netvaerksaktiviteter i medfer af beslutning nr. 3119/98/EF (EF-
netvaerket). Centret skal i den forbindelse sorge for kvalitetssikring, vedli-
geholde databaser for epidemiologisk overvagning samt formidle dataana-
lyseresultater til EF-nettet. Dele af de pageeldende opgaver kan delegeres
til en medlemsstat.

Efter artikel 6 og 7 bistar centret Kommissionen og medlemsstaterne med
videnskabelig stotte, idet centret i det gjemed kan nedsaette uafhzengige
ekspertpaneler. Derudover stotter og koordinerer centret uddannelsespro-
grammer med henblik pa sikring af, at medlemsstaterne og Feellesskabet
rader over passende ekspertise. Inden for rammerne af sit mandat kan
centret afgive ekspertudtalelser efter anmodning fra Kommissionen, Euro-
pa-Parlamentet eller en medlemsstat. Centret kan ogsa pa eget initiativ
afgive sddanne udtalelser.

Artikel 8 fastseetter, at centret stotter EF-nettet ved at yde Kommissionen
bistand, idet centret star for den tekniske drift af systemet for tidlig varsling
og reaktion og sikrer, at der inden for disse rammer til enhver tid er kapaci-
tet til at sorge for koordinerede tiltag pa europaeisk niveau som reaktion pa
sundhedstrusler. Samtidig skal centret analysere de meddelelser, der sen-
des via EF-nettet, sdledes at Kommissionen og medlemsstaterne kan vare-
tage den ngdvendige risikostyring. Centret sikrer endvidere, at foranstalt-
ninger, der treeffes inden for rammerne af EF-nettet, kocrdineres og inte-
greres i andre af Feellesskabets varslingssystemer.



Der er endvidere lagt op til, at centret pa sigt skal overtage det arbejde, der
udferes inden for rammerne af Taskforcen vedrorende forsaetlig spredning
af kemiske og biologiske agenser. Den bestar af saerlige reprassentanter
fra medlemsstaterne i den sékaldte Health Security Committee, der hurtigt
efter en haendelse kan udveksle information og koordinere responsmulig-
heder pa 24-timers basis via RAS-BICHAT-systemet (Rapid Alert System ~
Biological and Chemical Alerts & Threats).

Det fremgar af artikel 9, at Kommissionen kan anmode centret om teknisk
bistand vedrgrende omrader inden for centrets mandat. En medlemsstat, et
tredieland eller en international organisation kan i tilfaelde af sygdomsud-
brud eller kriser med betydning for menneskers sundhed anmode om bi-
stand fra centret. Inden for rammerne af sit mandat og sine finansielle res-
sourcer samt efter haring af Kommissionen kan centret imgdekomme sa-
danne anmodninger. Bistand kan bistd i mobilisering og koordinering af
undersggelseshold, ekspertbistand eller andre foranstaltninger. Safremt
centret inden for sine finansielle rammer ikke har mulighed for at imede-
komme en anmodning, aftales det med Kommissionen hvilke muligheder,
der er for via andre feellesskabsmekanismer at reagere pa den pagaeldende
anmodning. Centret skal omgéende orientere Kommissionen og mediems-
staternes kompetente myndigheder om anmodninger via EF-nettet til epi-
demiologisk overvagning og kontrol med overferbare sygdomme i Feelles-
skabet, der er oprettet i medfer af Europa-Parlamentets og Radets beslut-
ning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998.

Efter artikel 10 indsamler og analyserer centret systematisk oplysninger og
data om nye trusler mod folkesundheden og udviklingstendenser i Faelles-
skabet. Ved mistanke om en ny trussel mod folkesundheden kan centret
anmode Kommissionen, andre faeliesskabsagenturer og medlemsstaterne
om yderligere oplysninger. Kommissionen, Europa-Parlamentet og Radet
orienteres arligt om evalueringen af og de oplysninger, der er indsamlet om
nye trusler og risici. Centret yder teknisk og videnskabelig bistand til Kom-
missionen og medlemsstaterne i forbindelse med udarbejdelse af bered-
skabsplaner for pandemier eller sygdomsudbrud samt i forbindelse med
opdatering af sadanne planer. Endelig bistar centret Kommissionen og an-
dre faellesskabsorganer samt medlemsstaterne med udarbejdelse af inter-
ventionsstrategier.

Artikel 11 vedrorer indsamling og analyse af data, og det fglger af bestem-
melsen, at centret koordinerer indsamling, validering, analyse og formidling
af data pa feellesskabsniveau. Indsamling af statistiske data udvikles i sam-
arbejde med medlemsstaterne, og centret skal saledes samarbejde med de
kompetente nationale myndigheder, EU-organisationer, der beskeeftiger sig
med dataindsamling, tredielande, WHO og andre internationale organisati-
oner. Oplysninger, der er indsamlet i medfer af bestemmelsen, skal stilles
til radighed for offentligheden pa en objektiv, palidelig og lettilgeengelig ma-
de.



Centret udarbejder og offentligger informationsmateriale, jf. artikel 12, og
sikrer, at offentligheden og interesserede parter modtager objektive, lettil-
geengelige og palidelige oplysninger om centrets virke. Endvidere bistar
centret Kommissionen og medlemsstaterne med henblik pa udarbejdelse af
retningslinier for god praksis og beskyttelsesforanstaltninger til brug i tilfael-
de af sundhedstrusler mod mennesker.

Artikel 13 — 18 omhandler centrets organisatoriske struktur. Centrets orga-
ner bestar af en bestyrelse, en direkter med eget personale samt et radgi-
vende forum, jf. artikel 13.

Centrets gverste myndighed er ifolge artikel 14-15 bestyrelsen, der bestar
af 15 medlemmer. Seks medlemmer udpeges af og repraesenterer Kom-
missionen, seks medlemmer udpeges af Radet som repraesentanter for
nationale myndigheder og tre medlemmer udpeges af Kommissionen som
repraesentanter for berorte parter s& som patientinteresseorganisationer,
faglige organer eller akademiske kredse. | forbindelse med udpegelsen af
mediemmer og suppleanter skal sikres det hojest mulige kompetenceni-
veau, en bred vifte af relevant ekspertise samt sterst mulig geografisk
spredning i EU. Bestyrelsen veelger en formand blandt sine mediemmer og
modes mindst to gange om aret efter indkaldelse fra formanden eller an-
modning fra mindst en tredjedel af medlemmerne.

Bestyrelsen har det overordnede ledelsesansvar for centret og vedtager
centrets arlige arbejdsprogram og arsberetning. Bestyrelsen treeffer som
hovedregel afgerelse med simpelt flertal.

Efter artikel 16 ledes centret af en direktar, der efter indstilling fra Kommis-
sionen og hgring af Europa-Parlamentet udnaevnes af bestyrelsen for en
femarig periode, jf. artikel 17 med flertal pa to tredjedele. Bestyrelsen kan
afseette direktoren. Direktoren har ansvaret for den daglige ledelse af
centret, herunder personalespergsmal og for gennemferelse af centrets
budget. Direkteren bistar bestyrelsen og det radgivende forum.

Efter artikel 18 nedseettes et radgivende forum bestaende af repraesentan-
ter for medlemsstaternes kompetente myndigheder. Det radgivende forum
formidler udveksling af oplysninger om potentielle risici, fungerer som vi-
denspulje og overvager centrets arbejde. Direktoren er formand for det
radgivende forum, der mades regelmaessigt. Repraesentanter for Kommis-
sionen kan deltage i mgderne.

Artikel 19 — 21 indeholder regler vedrorende afgivelse af en loyalitetserklae-
ring af direktoren, medlemmerne af det radgivende forum samt eksterne
eksperter, der deltager i ekspertpaneler. Derudover fastszettes der regler
vedrgrende aktindsigt og tavshedspligt.

Artikel 22 — 25 omhandler opstilling og gennemfarelse af budgettet for
centret samt bekeempelse af svig.




Centret finansieres over EU-budgettet, og det fremgar af finansieringsover-
sigten knyttet til forslaget, at de samlede ariige udgifter for centrets forste
driftsar (2005) anslas til i alt 9,6 mio. euro. Heraf finansieres 4,9 mio. euro
via midler afsat under Folkesundhedsprogrammet, saledes at nettobehovet
for nye supplerende midler nedbringes til 4,7 mio. euro. For andet driftsar
(2006) anslas de samlede arsudgifter til 20,3 mio. euro, hvoraf 6 mio. euro
finansieres af midler afsat under Folkesundhedsprogrammet. Behovet for
nye supplerende midler vil saledes veere pa 14,3 mio. euro. For 3. driftsar
(2007) anslas de samlede arsudgifter til i alt 28,8 mio. euro. Det er foresla-
et, at centret fra tredje driftsar finansierer de overvagnings- og varslingsnet,
der er oprettet i medfer af beslutning nr. 2119/98/EF. Centret evalueres tre
ar efter sin opstart, jf. artikel 31, og centrets fremtidige finansieringsbehov
vil blive afgjort pa baggrund af denne evaluering.

De almindelige bestemmelser, jf. artikel 26 — 30, vedrorer centrets status
som juridisk person, erstatningsansvar, prgvelse af lovligheden af dispositi-
oner foretaget af centret, personaleforhold samt tredjelandes deltagelse i
centrets arbejde.

De afsluttende bestemmelser vedrorende bl.a. ikrafttreeden og pabegyn-
delse af centrets virksomhed og ikrafttraeden er indeholdt i artikel 31-34, og
det fastseettes i artikel 31, at der senest tre ar efter forordningens ikrafttrae-
den skal foretages en uafhaengig ekstern evaluering af centret med henblik
pa, at bestyrelsen om ngdvendigt retter henstilling tii Kommissionen om
&ndringer af centret og dets arbejdsgange. Evalueringsrapporten samt
bestyrelsens eventuelle henstillinger sendes til Radet og Europa-
Parlamentet og offentliggeres.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har tilkendegivet, at formalet med forslaget er at oprette et
europaeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme med hen-
blik pa at styrke overvagningen af, kontrollen med og indsatsen over for
overfgrbare sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler pa europaeisk
plan. Centret skal via koordination af den epidemiologiske overvagning af
overforbare sygdomme og fremme af samarbejdet herom medvirke til at
styrke og forbedre medlemslandenes og Faellesskabets kapacitet til at fo-
rebygge og kontrollere overfarbare sygdomme og andre alvorlige sund-
hedstrusler. Centret vil ikke fa eksekutiv befojelser eller regeludstedende

kompetence.

Efter regeringens opfattelse vil oprettelse af et europeeisk center kunne
medvirke til at fremme og styrke samarbejdet om overvagning af og kontrol
med overforbare sygdomme, ligesom et center vil kunne medvirke til at
sikre en effektiv og koordineret indsats blandt medlemslandene i tilfeelde af
sygdomsudbrud eller trussel herom. Et europeeisk center vil ikke vaere til
hinder for, at medlemslandene traeffer beslutning om ivaerksaettelse af nati-
onale foranstaltninger med henblik pa forebyggelse og bekeempelse af en
overforbar sygdom.



Det er pa den baggrund regeringens opfattelse, at nzerheds- og proportio-
nalitetsprincippet er respekteret.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.
6. Gaeldende danske regler

Lovbekendtgerelse nr. 790 af 10. september 2002 af lov om sundhedsvae-
senets centralstyrelse m.v., lov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstaltnin-
ger mod smitsomme sygdomme, lov nr. 634 af 17. december 1976 om til-
bud om gratis vaccination mod visse sygdomme og lovbekendtgarelse nr.
656 af 28. juli 1995 af lov om lsegemidier, lovbekendtgarelse nr. 912 af 2.
oktober 2000 af Beredskabsloven og lov nr. 474 af 1. juli 1998 om Fodeva-
rer m.v.

Overvagningen og radgivningen varetages af Sundhedsstyrelsen, embeds-
laegeveaesenet og Statens Serum Institut. Statens Serum Institut varetager
Sundhedsstyreisens Meldesystem for Smitsomme Sygdomme.

7. Konsekvenser

Vedtagelse af forslaget skonnes ikke at ville fa lovgivningsmaessige konse-
kvenser.

Forslaget skennes at ville fi begreensede direkte statsfinansielle konse-
kvenser i form af udgifter forbundet med rejseaktiviteter m.v. ved deltagelse
i centrets arbejde. Derudover skannes det, at deltagelse i centrets aktivite-
ter, herunder indberetning af oplysninger og data til de europaeiske over-
vagningsnetvaerk, vil fore til aget pres pa Sundhedsstyrelsens og Statens
Serum Instituts ressourcer.

Forslaget skannes at ville belaste EU’s budget med henholdsvis 35,5 mio.
kr. (4,7 mio. euro) i forste driftsar (2005), 107 mio. kr. (14,3 mio. euro) i
andet driftsar (2006) og 216 mio. kr. (28,8 mio. euro) i tredje driftsar. Idet
det forudseettes, at det danske bidrag hertil udger 2,5 pct., vil blive de afled-
te statsfinansielle konsekvenser derved blive i sterrelsesordenen 0,9 mio.
kr., 2,6 mio. kr. og 5,4 mio. kr. For sa vidt angar 4. fierde driftsar og arene
herefter bemaerkes, at centret, jf. artikel 31, tre ar efter sin opstart skal eva-
lueres, og centrets fremtidige finansieringsbehov vil blive afgjort pa bag-
grund af denne evaluering.

8. Horing

Forslaget sendes i haring hos Amtsradsforeningen, Kommunernes Lands-
forening, Kebenhavns Kommune, Frederiksberg Kommune og Den Almin-
delige Danske Laegeforening.
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9. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.





