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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADE]_“_S FORSLAG TILL FORORDN ING OM ALL-
VARLIGA GRANSOVERSKRIDANDE HALSORISKER SAMT OM UPPHAVANDE AV
BESLUT NR 1082/2013/EU

1 Bakgrund

Kommissionen meddelade 11 november 2020 ett forslag till en reform av radets beslut
(1082/2013/EU) om allvarliga gransoverskridande hédlsohot (COM(2020) 727 final). Forslagets
generella syfte &r att sidkerstilla ett hogklassigt skydd for ménniskors hilsa genom att forstérka
unionens kapacitet att kontrollera situationer som medfor folkhélsorisker och vidta pékallade
atgarder. Ett annat generellt syfte dr att sdkra att den inre marknaden fungerar klanderfritt i
bekdmpningen av allvarliga gransdverskridande hélsorisker.

Kommissionen utfardade 11.11.2020 som en del av ett hdlsounionspaket dven ett forslag om
forstarkning av mandatet for ECDC och utvidgning av mandatet for europeiska likemedels-
myndigheten EMA. De nya forslagen har dven anknytning till en forstirkning av raddnings-
tjdnsterna inom EU, om vilka kommissionen lade fram ett uppdaterat forslag i juni 2020. Sam-
mantaget avser man att utifrdn dessa forslag for medlemsstaterna bygga upp ett starkt ramverk
for forestdende halsokriser.

Haélsoskyddskommittén inledde en inofficiell verksamhet som i och med radets ovannimnda
beslut (1082/2013/EU) blev officiell. I detta sammanhang &verldts &r 2005 uppdraget att for
hantering av gransoverskridande hilsohot pa unionsnivd samordna och utforma en praktisk
mekanism for tidig varning och motatgarder till Europeiska centret for forebyggande och kon-
troll av sjukdomar. Rédets beslut om allvarliga grinsoverskridande hilsohot omfattade dven en
mekanism for gemensam upphandling av lidkemedel och vaccinationer, vilken togs i bruk i och
med coronapandemin.

I radets beslut kom fara for stralning som allvarligt gransdverskridande hot till en del att ute-
lamnas fran hilsoskyddskommitténs mandat, emedan Europeiska atomenergigemenskapen (Eu-
ratom) har ett mandat i stralsdkerhetsfragor, &ven om det gamla beslutet i vissa fall ger hilso-
skyddskommittén befogenhet att inkludera gransdverskridande stralningsfara i kommitténs ar-
betsprogram. Euratom har ett begrédnsat mandat for tillsyn dver myndighetsverksamhet som
hanfor sig till stralningsskydd samt beredskaps- och insatsplanering. Internationella atomenergi-
organisationen har en viktig roll i myndighetsverksamhet sdsom auditeringar och kollegial be-
domning av strélningsrisker i olika situationer (s.k. Emergency and Response Review, eller
EPREV) och frimjande av god praxis.

Kommissionens forslag till forordning om grénséverskridande hilsohot skulle innebédra en
markbar forbattring av beredskapsplaneringen inom EU och i medlemslédnderna. Den skulle in-
leda betydande rapporterings-, auditerings- och stresstestprocesser mellan medlemslédnderna
och kommissionen. Dessutom skulle den medfora en precisering av artikeln om gemensam upp-
handling av lakemedel och medicintekniska produkter bland annat genom att utvidga kundkret-
sen.
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Forordningen skulle dven péverka uppfoljningen av sjukdomar och andra hélsohot, d& kom-
missionen skulle f4 mer information som underlag for utfairdande av rekommendationer och
forbattrad uppfoljning. Férordningen skulle mojliggora en mer detaljerad undersdkning och ett
nitverk for epidemiologisk uppfoljning. Den skulle medfora en skyldighet att inrédtta natverk
for substanser fran méanniskor och referenslaboratorier. P4 samma gang skulle den pa ett an-
markningsvart sétt fornya och precisera mekanismen for tidig varning och motétgirder jaimte
riskbeddmning, samordningsforpliktelser och rekommendationer for riskhantering till med-
lemsstaterna.

I férordningen foreslés dven en mekanism enligt vilken ett hidlsonddlége kan utlysas i unionen
med stod av ett gammalt rddsbeslut, med den skillnaden att kommissionen enligt den nya for-
ordningen inte skulle behova invinta att nodldge utlyses av WHO. Ett nddlage skulle ge kom-
missionen fullmakt att 6vervaka att likemedlen ricker till, att utveckla medicinska motatgérder,
och att upphandla, kontrollera och ta i bruk medicinska motatgérder. Europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) skulle dven vid behov kunna aktivera sakkun-
nighjélpen till medlemslandet/-linderna (EU Health Task Force).

Europeiska kommissionen foreslar att hélsoskyddskommitténs (Health Security Committee,
HSC) mandat utvidgas pd ovan beskrivet sitt utifrdn de erfarenheter som inhdmtats av coro-
napandemin. Enligt kommissionen kan genom de beslut som fattats pa unionsniva hélsoskyddet
i dess helhet sékerstéllas i fall av gransdverskridande hilsohot. Kommissionen konstaterar att
erfarenheten visar att radets i1 kraft varande beslut (1082/2013/EU) ger ett otillrdckligt mandat
for tidig varning och motatgirder (Early Warning and Response System, EWRS) i fall av all-
varliga gransoverskridande hélsohot, och att beslutet inte heller mojliggoér en samordnad enhet-
lig riskhantering och kommunikation.

Kommissionens forslag till férordning om allvarliga gransoverskridande hélsorisker paverkar
inte 1 kraft varande EU-lagstiftning om ldkemedel, medicintekniska produkter, livsmedel, mén-
niskoblod och organtransplantat samt konstgjord befruktning och joniserande stralning. Forsla-
gets kostnader pé unionsniva betalas frdn EU:s budget. Det arliga kostnadstillagget uppgar en-
ligt forslaget till ca 50 miljoner euro.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Manga artiklar i det gamla radsbeslutet (1082/2013/EU) har skrivits ofordndrade eller delvis
med samma innehéll som kommissionens aktuella forslag. Det nya forslaget till férordning ar
med avseende pa sina réittsverkningar mer omfattande dn det gamla. Det utokar kommissionens
befogenheter pa ett anmérkningsvart sitt i synnerhet i beredskaps- och insatsplanering, utvidgar
kunskapsinnehallet i den epidemiologiska uppfoljningen och ger kommissionen fullmakt att re-
kommendera forbattringar i uppfoljningen. Forslaget ger unionen stdrre befogenheter dven for
beslutsfattande om medicinska motatgéarder. Det gamla beslutet innehdll 21 artiklar och en bi-
laga. Det nya forslaget till forordning om allvarliga granséverskridande hélsohot omfattar 31
artiklar.

2.1 Kapitel I Allménna foreskrifter; Andringar

Den forsta artikeln i den nya forordningen skiljer sig frdn motsvarande artikel i radets beslut.
Den gamla artikeln beskrev i tre avsnitt/punkter synnerligen generellt ett samarbete i form av
en koordinering i fall av allvarliga hélsohot. Den nya forordningen faststéller regler for hilso-
skyddskommittén, beredskaps- och insatsplaneringen pd bade unions- och medlemsstatsniva
jémte rapportering och auditering av planeringen. Den reglerar likasa gemensam upphandling
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av medicinska motétgéirder, epidemiologisk uppfoljning och dvervakning, ett nitverk for epi-
demiologisk uppféljning, forfaringssétt jaimte plattformar for tidig varning och insats, riskbe-
démning, samordning av motatgarder och hdlsonddlége. Forordningen skulle inrétta ett ndtverk
av folkhilsoreferenslaboratorier och ett nédtverk for substanser frdn méanniskor (blod, organ-
transplantationer och fertilitetsbehandling).

De allvarliga gransoverskridande hélsohot mot vilka folkhélsoatgérder pd unionsniva nu riktas,
ar i det nya forslaget till forordning desamma med den skillnaden att de gréansdverskridande
hélsohoten for unionen har kompletterats med klimatférédndringen och uteldmnar stralningen.
Som i det gamla beslutet innehéller tillampningsartikeln (Artikel 2) reservationer enligt vilka
hélsoskyddskommittén dven kan ta in situationer som medfor stralningsrisk i arbetsprogrammet,
eller ett medlemsland kan foreslé att en sddan kan tas in i arbetsprogrammet i fall av en olycka

I kommissionens nya forslag ingér som i det gamla beslutet reservationer enligt vilka den kan
ta in gransoverskridande strélningsrisker i sitt arbetsprogram for att Euratom och hélsoskydds-
kommittén vid behov ska kunna koordinera och utbyta information. I forslaget ingar utbyte av
information om stralningsfara mot mekanismen Tidig varning och insats samt ett behov att inom
hilsoskyddskommittén utfora en riskbeddmning. Riskbedémningen samordnas i hilsoskydds-
kommittén och kommissionen for sékerstillande av en enhetlig, samordnad konsultation, koor-
dinerat informationsutbyte samt vid behov genomférandeforordningar i vart och ett land for
sékerstédllande av den tillimpade riskkommunikationen. (Art 2(4); Art 2(5); Art 7(4); Art19(4);
Art 20(3)). Situationer som medfor stralningsrisk skulle tas med i den nya insatsplaneringen
som noggrant ska regleras och harmoniseras mellan medlemsldnderna (Artikel 7(1a)), som
skulle vara en nyhet.

Som en del av de allménna foreskrifterna skulle hilsoskyddskommitténs mandat (Artikel 4) ges
en mer omfattande definition. Detta mojliggor en breddning av kommitténs befogenheter i fraga
om samordningen av medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering i samverkan med kom-
missionen. Dessutom skulle kommitténs fullmakt att godkédnna uttalanden och anvisningar om
forebyggande och Gvervakning av allvarliga hilsohot samt sérskilda insatsatgdrder for med-
lemsstaterna som delvis kan vara bindande. Férordningen skulle dven &ndra beslutsordningen
for hélsoskyddskommittén sa att beslut, i stéllet fér med 2/3 majoritet skulle kunna fattas med
enkel majoritet, dock med syftet att besluten fattas utifran konsensus. Lander som 4r av annan
asikt kan lamna en avvikande asikt eller uttalande med motivering till beslutet. En nyhet ar att
medlemslidnderna till hdlsoskyddskommittén kan utse hogst tva representanter, som i tur och
ordning representerar sitt medlemsland. Kommissionen ska underréittas om personbyten.

2.2 Kapitel II Beredskaps- och insatsplanering; Andringar

I kommissionens nya forslag styrs medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering av sju ar-
tiklar i stéllet for av den enda tidigare artikeln. Medlemsstaternas beredskapsplanering ska vara
samordnad med kommissionens beredskaps- och insatsplanering (the Union Preparedness and
Response Plan) i slutet av november 202 1. Kommissionen har férdjupat sina informationsbehov
och specificerar i det nya forslaget betydligt mer detaljerat vad kommissionen vill veta om den
nationella beredskapen dven med hénsyn till den horisontella helheten. Kommissionen kommer
att granska de nationella beredskapsplanerna och stresstesta dem med 6vningar for att séker-
stélla att de 4r kompatibla med unionens plan. Kommissionen kommer dessutom att framf6ra
korrigeringsforslag utifran sina granskningar och i sin rapport med tvé ars intervall till Europa-
parlamentet och radet publicera en utvérdering av medlemsldndernas beredskap och kapacitet
jémte rdd och rekommendationer for forbéttring av dessa.
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Medlemslénderna ska tillsammans med kommissionen utarbeta en samordnad nationell bered-
skaps- och insatsplan for att sidkerstélla att de 4r kompatibla med unionens plan. Medlemslén-
derna ska dessutom utan drdjsmal underrétta kommissionen om &ndringar i det nationella avta-
let. Rapporteringen blir betydligt mer tickande och kommer utéver beredskapsdelarna att inne-
hélla den nationella politiken och lagstiftningen.

I politiken och lagstiftningen integreras forberedelse, beredskapsplaner, motétgirder och defi-
niering av tillfrisknande, samordningsmekanismer, fardigheter som omfattar riskbeddémning
och férmaga att prioritera riskbedomning, kontroll av sjukdomsobservation och &vervakning,
diagnostisk beredskap i fall av ett beredskapsldge, konsneutrala bashilsotjanster i en situation
som hotar folkhélsan, utvecklingsarbete for beredskap och utvéirdering av arbetet. Rapporten
maste innehalla beskrivningar av de ekonomiska resurserna for beredskapsliagen liksom dven
for logistiska mekanismer som garanterar hilsosdkerheten (energiproduktionen, trafiken, data-
trafiken, befolkningsskyddet och zoonoskoordinationen).

I Finland ska dven beredskapsplanerna for kommunerna och de myndigheter som styr och sam-
ordnar dem (regionforvaltningsverken) samordnas och rapporteras till kommissionen, om pla-
nerna omfattar insatser vid epidemier, resistens mot antimikrobiella likemedel, hilsovérdsrela-
terade infektioner och 6vriga sirskilda aspekter. Rapporten ska inbegripa regionala (grannmed-
lemsstat) beredskaps- och insatsfaktorer och sirskilt inkludera befintlig kapacitet, resurser och
samordningsmekanismer i grannregionen.

Kommissionen lamnar vartannat ar till hdlsoskyddskommittén en rapport som sammanstallts i
samverkan med ECDC utifran informationen fran de nationella rapporterna. Rapporten inne-
haller av vart och ett land en profil med en utvérdering av det aktuella tillstandet i landets be-
redskapsplanering. Kommissionen inleder utan drojsmal forbattringsatgdrder med medlemslén-
derna utifran uppgifterna i rapporten i samverkan med medlemsstaterna. Rekommendationerna
for medlemslénderna publiceras pé internet.

Kommissionen bestimmer genom forordningar for genomfoérande vilka blanketter som ska an-
vindas for insamling av information fran medlemsldnderna. Kommissionen sekretessbeldgger
sékerhetsklassificerad information med stod av dataskyddsdirektiven (2015/443; 2015;444).

ECDC granskar de nationella beredskaps- och insatsplanerna vart tredje ar for att sdkerstélla att
planerna &r kompatibla med unionens plan. I kontrollerna deltar dven behoriga myndigheter
inom unionen. De forslag till korrigeringar som utifrén kontrollerna meddelas medlemsstaterna
géller i synnerhet behdvliga dndringar i lagstiftningen, utbildningsinitiativ och auditeringsrap-
porter som foljer god praxis. Kommissionen reglerar medelst delegerade forordningar kontrol-
lernas procedur, standarder och kriterier.

Utifran de erfarenheter kommissionen inhdmtat fran informationen i artikel 7 och fran de audi-
teringar som definieras i artikel 8 publicerar kommissionen sin forsta rapport om det aktuella
beredskapsléget till Europaparlamentet och radet i juli 2022. Medlemsstaterna forutsitts 1imna
en nationell rapport senast vid utgangen av november 2021. Kommissionen kan utifran rappor-
ten till medlemsstaterna ldmna rekommendationer for beredskaps- och insatsplaneringen.

I jamforelse med det gamla beslutet definierar det nya forslaget samordningen av beredskaps-
planeringen for allvarliga grinsdverskridande hélsohot samtidigt som det utvidgar kommission-
ens befogenheter. I forordningsforslaget faststills de atgirder som ska samordna kommissionen
och medlemsstaterna. Atgéirderna ska befésta och uppritthalla foSrmagan att dvervaka allvarliga
gransdverskridande hélsohot, att tidigt varna for hoten, bedéma dem och reagera infor dem.
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Kommissionen kan utfarda genomforandeférordningar om innehéllet i beredskapsutbildningen
for hilsovards- och folkhidlsomyndigheter samt om regler fér anordnande och genomférande av
utbildningsprogrammen. Kommissionen kan erbjuda utbildning &ven till tredje ldnder. Syftet
med utbildningen ir att formedla kunskap och féardigheter for att nationella myndigheter ska
kunna sammanstilla nationella planer som dr kompatibla med unionens plan.

Liksom det gamla beslutet innehéller 4ven det nya forordningsforslaget en artikel (12) om ge-
mensam upphandling av medicinska motatgérder i kapitlet om beredskap och planering. I det
nya forslaget till gemensam upphandling ingar en ny klausul om att samtidiga 6verlappande
upphandlingsprocesser ska undvikas. Den hir principen har redan iakttagits da kommissionen
pad medlemsstaternas vagnar har forhandlat om inkdp av vacciner mot coronapandemin. Med-
lemslénderna forband sig att samtidigt avsta fran bilaterala upphandlingsférhandlingar med 14-
kemedelsindustrin.

En nyhet som foreslis av kommissionen é&r att 1anderna i Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet (EES) samt kandidatldnderna far delta i den gemensamma upphandlingen. Dessutom f6-
reslar kommissionen att den vid sidan av upphandlingen tillsammans med medlemslédnderna
utfor en samordnad kontroll av sdkerhetsupplagring och donationer av medicinska motéatgarder
i samverkan med mekanismer sdsom RescEU, ESI for nodlagen, lakemedelsstrategin, program-
met EU4Health, Europeiska forsvarsfonden och andra instrument som stoder biomedicinsk
forskning och utveckling jimte beredskapen for EU.

2.3 Kapitel III Epidemiologisk uppfo6ljning, referenslaboratorierna inom EU och tillfillig
overvakning; dndringar

I kommissionens nya forslag framfors en omfattande ny maélséttning for epidemiologisk upp-
foljning av smittsamma sjukdomar och for uppf6ljning av antibiotikaresistens. Epidemiologisk
uppfoljning ska gora det majligt att spara tidsrelaterade fordndringar och forandringar i med-
lemslanderna och tredje lander som Gverstiger larmtroskeln, vilket mojliggor atgarder for be-
kdmpning av konstaterade hot. Utifran informationen ska program for bekdmpning av smitt-
samma sjukdomar kunna evalueras, bevisning tas fram till stod for rekommendationer och risk-
faktorer for spridning av sjukdom kunna identifieras for insats av malinriktade motétgéirder.
Uppfoljningen ska dessutom stoda hélsovirden genom parametrar utifran vilka det blir mojligt
att effektivare ta hélsovardens resurser till vara. Uppfoljningen ska dven generera kunskap om
hilsovardens kapacitet att diagnostisera, forebygga och behandla smittsamma sjukdomar. Den
ska dven stdda modellering och scenariestudier, kunna identifiera prioriteter for forskning jaimte
behov av att inleda relevant forskning. Ytterligare bor uppfoljningen kunna bistd hélsovards-
myndigheterna i sparning av kontakter. En ny atgdrdsmodell foér kommissionen blir att genom
rekommendationer styra epidemiologisk uppfoljning.

Nationella ansvarsmyndigheter méste kunna meddela information om epidemiologisk uppfolj-
ning till samarbetspartner inom unionens natverk (Art 13(3)). Da ska informationen vara jam-
forbar och kompatibel, dessutom relevant i férhallande till hur epidemin framskrider och i sddan
form att den kan anvéndas i modellering. Informationen ska likasa vara relevant med hansyn till
nya smittsamma sjukdomar eller uppkomst av antibiotikaresistens, och inbegripa information
om patogen molekylstruktur vid bedémning av granséverskridande hot och dessutom mojlig-
gora sparning av kontakter. Da behdriga nationella myndigheter formedlar information till un-
ionens nétverk, ska dessa alltid da det &r mojligt, anvdnda definitionen i kommissionens genom-
forandeforordningar (Art 13(4)). ECDC skapar i samverkan med kommissionen och medlems-
staterna specifika uppfoljningsstandarder for sjukdomar (Art 13(5)). ECDC dvervakar hur med-
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lemslidnderna forbinder sig till gemensamma standarder och rapporterar till hilsoskyddskom-
mittén hur noggrant landerna iakttar dessa regler (Art 13(6)). Kommissionen kan komplettera
dessa regler (Art 13(7)).

Kommissionen utger medelst genomforandeforordningar en lista 6ver de smittsamma sjukdo-
mar som omfattas av forordningsforslagets tillimpningsomrade, samt falldefinitioner for de
smittsamma sjukdomar eller fenomen som uppf6ljs. Kommissionen utfardar dessutom genom-
forandeférordningar om praxis vid epidemiologisk uppfoljning (Art 13(9)).

ECDC sékerstéller ett integrerat digitalt uppfoljningssystem (artikel 14) som tillater en uppfolj-
ning i realtid av sjukdomsboérdan for att mojliggdéra motatgarder mot sjukdomarna. Artikel 6 i
det gamla beslutet innefattade inte denna tekniska uppf6ljningsplattform. Plattformen maste
kunna anvénda artificiell intelligens for validering, analys och automatisk rapportering av in-
formation och dessutom mdjliggéra automatisk informationshantering och automatiskt utbyte
av information. Medlemsstaterna ansvarar for att detta integrerade informationssystem regel-
bundet och punktligt férses med fullstdndig information och dokument som dverfors och utbyts
digitalt. ECDC overvakar uppfoljningen medelst sina rapporter och underrattar hilsoskydds-
kommittén om systemets klanderfria funktion. ECDC maéste ha rétt att fa information till stod
for forskningen, till politikerna och till stéd for Gvervakningen (Art 14(2-5)). Kommissionen
maste medelst genomforandeférordningar (Art14(6)) utfirda noggrannare bestimmelser om
tekniska specifikationer for informationsutbyte, regler som sédkerstéller dataskyddet, for reserv-
planer och situationer i vilka tredje lander ges partiell rétt till information, for fall och forhal-
landen vid vilka information enligt artikel 13 dverfors pa plattformen samt forhéllanden med
hénvisning till vilka ECDC har rétt att inhdmta behdvlig information.

For att implementera en foreskrift som hér har framforts eller de beredskapsplaner som har
ndmnts i detta forslag till foreskrift kan ECDC medelst genomforandeforordningar utse refe-
renslaboratorier for att sikerstilla en vederborlig sjukdomsuppféljning (Art 15 (1)). Dessa la-
boratorier fungerar som referenser for diagnostik, materiella resurser, evaluering av extern kva-
litet, vetenskapliga rad, samarbete och forskning, Gvervakning och larm samt stod for hantering
av epidemier och for utbildning (Art 15(2)). ECDC driver och koordinerar dessa laboratorier
(Art 15(3)). Kommissionen utser laboratorierna i en offentlig antagningsprocess senast om fem
ar medelst genomforandeforordningar (Art 15(4)). Laboratorierna ska i alla avseenden vara hog-
klassiga, opartiska och std utanfor ekonomiska intressetvister (Art 15(5)). Laboratorierna kom-
mer dven att vara ackrediterade och kan sadlunda utfarda certifikat (Art 15(5).

Blod- och vivnadsdonationer kan tas tillvara vid uppskattning av spridning av en smittsam sjuk-
dom och & andra sidan kan sddan information nyttjas for att skydda patienter som &r i behov av
blod- och organdonationer. Dérfor ska ECDC skapa ett ndtverk av nationella blod- och organ-
donatorer samt av liknande aktorer som svarar for fertilitetsbehandling. Natverket ska drivas
och koordineras av ECDC (Art 16(1-3).

Artikel 17 géller meddelanden for tidig varning och motatgarder i fall av biotoxiner eller andra
skadliga dmnen som inte hérror fran smittsamma sjukdomar eller hor till gruppen kemikalier,
grinsoverskridande fenomen relaterade till klimatfordndringen eller okdnda hot. Artikeln ar
identisk med det gamla beslutet med den skillnaden att gransdverskridande hot relaterade till
klimatfoérdndringen har inkluderats i artikeln.
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2.4 Kapitel IV Tidig varning och insats; dndringar

I jamforelse med det gamla beslutet har systemet tidig varning och insats definierats pa ett
méngsidigare satt. Ett tilligg har gjorts om utbyte av information for identifiering av person
(gransoverskridande spéarning av kontakter) med en reglering pa sa sitt att ECDC i systemet
forlitar sig pa modern teknik som mojliggor att artificiell intelligens utnyttjas i modellering och
ny teknik for kontaktsparning som utvecklats i medlemslédnderna. En annan nyhet som framfors
av kommissionen &r att denna medelst genomforandeforordningar skulle kunna eliminera de
overlappningar som foranleds av unionens 6vriga mekanismer for larm slagning. (Art 18(1-4)).
Tilldgget till anmélan om nodlidge skulle ge en medlemsstat mojligheten att meddela om ett
omedelbart behov av medicinska motétgéirder eller om brist pé sadana (Art 19(3)(i)). Medlems-
staten skulle i meddelandet kunna be om grénséverskridande nodhjélp eller om anbud for hjalp

(Art 19(3)()).

Artikeln om bedomning av forstdende folkhilsorisk (20) dr densamma som artikeln i det gamla
beslutet (10) med skillnaden att behdriga &mbetsverk eller organ inom EU nu uppriknas och
specificeras (Art 20(1)) och dessas mandat for riskbedomning av smittsamma sjukdomar, av
grad av utsatthet eller av olika fenomen nu har angetts. Dessa instanser har nu dven i kommiss-
ionens nya forslag alagts skyldighet att utan drdjsmal till hilsoskyddskommittén l&mna inform-
ation eller fakta 6ver vilka de forfogar i fraga om situationen (Art 20(2)).

Till artikel 11 i det gamla beslutet har jamfort med den nya artikeln 21 (Samordning av insat-
serna i hilsoskyddskommittén) har fogats ett tilldgg till kommissionens befogenheter sdsom
redan i artikel 4 (hilsoskyddskommittén) har ndmnts, att hilsoskyddskommittén har rétt att om
overvakningen ldmna uttalanden och anvisningar i syfte att bekdmpa allvarliga gransdverskri-
dande hélsohot.

Artikel 22 som styr rekommendationer for gemensamma tillfalliga folkhélsoatgirder ar ny. En-
ligt artikeln skulle kommissionen ha rétt att utfirda rekommendationer om gemensamma till-
félliga folkhdlsoatgérder vid allvarliga gransoverskridande hélsohot. Rekommendationerna ska
grunda sig pa expertutldtanden fran ECDC eller nagot annat relevant utlatande fran en sakkun-
nigkommitté, vilket ndmns i artikel 24. Rekommendationerna ska respektera nationellt ansvar,
nationell hélsopolitik och landets organisation av hélsotjdnster, och vara av rétt proportion, s&
att unionens grundfunktioner — fri rorlighet for personer, varor och tjinster — inte dventyras.
Rekommendationerna ar i praktiken delvis bindande.

2.5 Kapitel V Ett folkhiilsohot pa unionsniva; indringar

En skillnad i jamforelse med artikel 12 i det gamla beslutet 23(1) 4r ett tilldgg av villkoret att
den permanenta hélsoskyddskommitténs radgivande kommitté maste ldmna ett positivt utla-
tande om att en pandemi ska utlysas. I artikel 18 om kommitténs forfaringssétt i det gamla be-
slutet (som saknar ordet radgivande) &r likasa ett positivt utldtande ett férhandsvillkor for att
deklarera ett folkhélsohot pa unionsniva. En annan skillnad jamfort med det gamla beslutet ar
att tillstdind av WHO inte léngre begérs for att deklarera ett folkhdlsohot pad unionsniva. Ytterli-
gare en skillnad jamfort med det gamla beslutet dr att beslutsfattande om nodlége regleras i
samma artikel.

[ jamforelse med artikel 18 1 det gamla beslutet &r en anmérkningsvird skillnad att den kommitté
som ldmnar utlatandet bendmns radgivande och att den radgivande kommitténs uppdrag och
arbete definieras i egen artikel (24). Kommittén fastslar genom sin asikt, huruvida kommiss-
ionen ska deklarera eller lita bli att deklarera ett hdlsonddlage. Kommittén ger likasé rad till
hélsoskyddskommittén genom att formulera bekdmpningsatgérder som inkluderar risk- och
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kriskommunikation och som ska formedlas till medlemsstaterna. Kommittén stoder genom att
definiera och lindra oenhetliga eller otillrickliga redan genomforda atgérder eller atgdrder som
ska genomforas mot specifika hot, och som vidtas f6r bekdmpning och kontroll av konsekven-
serna av hoten inklusive klinisk kontroll och behandling, icke-farmakologiska motétgérder samt
folkhilsoforskning. Kommittén bistér hélsoskyddskommittén genom radgivning om priorite-
ringar i hélsovarden, om befolkningsskyddet och andra stédfunktioner och resurser som orga-
niseras och anpassa inom unionen.

Art 24(2) Kommissionen (Art 24(2)) utser bland foretrddare for olika branscher en mangveten-
skaplig kommitté. Kommittén bor omfatta foretrddare for bland annat biomedicin, social- och
ekonomivetenskap samt sakkunskap i kulturfrdgor och internationella drenden. ECDC:s och
EMA:s experter deltar i sakkunnigkommitténs sammantraden. Beroende pé liget kan kommiss-
ionen kalla sakkunniga fran sina behoriga &mbetsverk och organ till ssmmantraden (Art 24(2)),
som alltid ska hallas da behov av sammantridden foreligger (Art 24(3)). Kommissionen for ordet
(Art 24(4)) i sakkunnigkommittén och star for dess sekreterartjanster (Art 24(5). Sakkunnig-
kommittén dverenskommer inom sig om regler for beslutsfattande som emellertid ska godkén-
nas av kommissionen (Art 24(6)).

Réttsverkan av att ett folkhélsohot pa unionsniva konstateras &r att det blir mojligt att vidta
atgirder som godkénts av EU:s ldkemedelsverk och som reglerar anviandning av likemedel och
medicintekniska apparater. Atgirderna tillimpas sé linge ett folkhilsohot bestar liksom dven
uppfdljningen av mekanismerna for brist pa medicinska motatgérder, utvecklande, upphandling,
kontroll och i bruk tagande av dessa. Att ett folkhédlsohot konstateras mdjliggdr dven hjilp fran
ECDC till medlemslénderna.

2.6 Kapitel VI Forfarandebestimmelser

I jamforelse med det gamla beslutet artikel 16 (Skyddande av personuppgifter) blir dndringen
pa principiell niva obetydlig. I det nya forordningsforslaget regleras den selektiva kommunikat-
ionen i systemet for tidig varning och insats, som beror sparning av kontakter, i detalj i en egen
artikel (26) med sarskilt beaktande av informationsteknikens utveckling. I artikeln definieras
och regleras emellertid systemet for tidig varning och insats i tekniskt avseende pa ett nytt sitt
bland annat genom att hinsyn tas till modaliteter for automatisk kontaktsparningsapparatur och
dessas kompatibilitet med andra system i samband med en prévning av tillstdnd for tredje lander
att delta i kontaktsparningssystemen.

2.7 Justering av genomforandeforordningar och delegerade forordningar; utvirdering
av forordningen

Rapporteringen av beredskaps- och insatsplaneringen, utbildningen av personalen inom hélso-
véarden och folkhélsobranschen, den epidemiologiska uppféljningen, allmén uppfdljning, platt-
formen for den epidemiologiska uppfdljningen, proceduren for justeringen av EU:s referensla-
boratorier samt genomforandeforordningarna for tillfallig uppfoljning skrivs ut i artikel 27. De-
legering av befogenheter ska Gverforas till kommissionen - att med stod av delegering av befo-
genheter godkénna delegerade bestimmelser avsedda for inspektioner forfaranden, standarder
och kriterier for bedomning av beredskaps- och insatsplanering pé nationell niva — skrivs ut i
artikel 28.

Kommissionen kommer att for forsta gangen utvirdera konsekvenserna av denna forordning ar
2025 och dérefter att vart femte &r rapportera om detta till rddet och Europaparlamentet (artikel
29). I evalueringen foljs kommissionens “béttre lagstiftningsvigledning frén kommissionen”
(engelska ”Commission’s better regulation guidelines™). I evalueringen fasts uppméarksamhet i
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synnerhet vid effektiviteten i systemet Tidig varning och insats samt vid utfallet av den mellan
medlemsldnderna och kommissionen samordnade insatsen.

3 Forslagets réittsliga grund och forhallande till subsidiaritetsprinci-
perna

3.1 Riittslig grund

Forslaget till forordning grundar sig pa fordraget om Europeiska unionens verksamhetssétt
(SEUT) om folkhélsopolitiken artikel 168 punkt 5. Enligt artikelns punkt 1 underpunkt 2 kom-
pletterar unionens verksamhet medlemsstaternas nationella politik och omfattar bekdmpning av
farliga sjukdomar som fétt stor spridning a genom att frémja forskning om deras orsaker, hur de
overfors och hur de kan forebyggas samt hédlsoupplysning och hilsoundervisning, liksom 6ver-
vakning av, varning for och bekdmpning av allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa. Enligt punkt 2 i artikeln ska unionen frimja samarbete mellan medlemsstaterna pa de
omréaden som avses i denna artikel och vid behov stddja deras insatser. Enligt punkt 5 i artikeln
far Europaparlamentet och radet ocksa, i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet och
efter att ha hort Ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén, besluta om stimu-
lansatgédrder som syftar till att skydda och forbdttra méinniskors hélsa och sérskilt for att be-
kédmpa de stora gransoverskridande folksjukdomarna, atgirder for 6vervakning av, tidig varning
for och bekédmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Enligt fordra-
gets 168 artikel 7 punkt ska unionen i sina atgirder ta hdnsyn till medlemsstaternas ansvar for
att besluta om sin hdlso- och sjukvardspolitik samt sitt att organisera och ge hilso- och sjukvéard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden inbegriper hélso- och sjukvéardsférvaltning och foérdelning
av de resurser som tilldelas denna. Dessa dtgirder omfattas av medlemsstaternas befogenheter.

Enligt en prelimindr uppskattning foljer kommissionens forslag géllande grundldggande avtal
och respekterar befogenhetsfordelningen i avtalen. Aven om forordningsforslaget inte innehal-
ler skyldigheter att forenhetliga medlemsldndernas lagstiftning, skulle férordningen till kom-
missionen overfora befogenhet att utfarda vissa bestimmelser om genomférande exempelvis av
modeller for formedling av information om beredskaps- och insatsplanering. Delegering av be-
fogenheter ska overforas till kommissionen - att med stod av delegering av befogenheter god-
kénna delegerade bestimmelser i enlighet med fordragets artikel 290 avsedda for inspektioner
forfaranden, standarder och kriterier for bedomning av beredskaps- och insatsplanering pa nat-
ionell niva. I den fortsatta behandlingen fasts sérskild uppmérksamhet vid hur och vilken niva
av sikerhetsklassificerad information Finland ska rapportera till kommissionen, om beredskaps-
och insatsplaner méste rapporteras till kommissionen. Kommissionen skulle ha befogenhet att
medelst genomforandeférordningar bestimma vilken information den vill ha. I radets arbets-
grupper ska dven dé folkhélsohot konstateras fastas uppmairksamhet vid fragor om befogenhet
som genom unionsbeslut mojliggdr kontroll och i bruk tagande av medicinska motatgérder (Ar-
tikel 25 (1b)).

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen
Enligt en prelimindr bedomning foljer forslaget subsidiaritetsprincipen och principen om pro-
portionalitet. Subsidiaritetsprincipen har en viss betydelse i1 fraga om den typ av gransoverskri-

dande hot som avses i férordningen, vilket foresprakar atgarder pa unionsniva.

Enligt Fordraget om Europeiska unionen och dess artikel 3 som definierar subsidiaritetsprinci-
pen verkar unionen pa omraden som inte ingar i dess exklusiva befogenheter, endast om och till
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den del medlemsstaterna inte i tillrdcklig utstrackning kan na de mal som planerats for verk-
samheten, utan malen pé grund av den omfattande planeringen eller verksamhetens konsekven-
ser effektivare kan forverkligas pa unionsniva.

I den fortsatta behandlingen fasts sérskild uppmérksamhet vid subsidiaritetsprincipen vid fragan
om huruvida de nu framfoérda mycket detaljerade kraven pa forenhetligande av medlemsstater-
nas beredskaps- och insatsplanering och rapporteringen om dessa dr av rétt proportionalitet, i
synnerhet som vi vet att kommissionen forutsdtter att medlemsstaterna lamnar sikerhetsklassi-
ficerad information om nationella beredskapsplaner, for att dessa ska kunna samordnas med
unionens beredskaps- och insatsplan. Beredskaps- och insatsplanering jémte allmén uppfolj-
ning, rapportering om och granskning av planeringen styrs medelst bindande genomférandefor-
ordningar och delegerade forordningar.

4 Hur forslaget paverkar Finland

Eftersom forslaget dr brddskande har ingen konsekvensbedomning tillagts. Initiativet &r ett an-
mérkningsvart sétt att utvidga tillimpningsomradet for de nu géllande lagstiftningen. Andring-
arna baserar sig huvudsakligen pa en utvirdering av den information om pandemin som har
insamlats under dess forsta manader och pa samtal som under coronapandemin forts med of-
fentliga och privata intressentgrupper. I detta ssmmanhang refereras till punkt 1.5 i redogdrelsen
for finansiering av lagforslaget.

I Finland utvecklas beredskapen i dess helhet med syftet att samordna den lokala, regionala,
nationella och internationella verksamheten sa att den bildar en enhetligt fungerande helhet.
Social- och hilsovardens beredskap utvecklas till en forméga att hantera flera olika nationella
risker. Exempel pé dessa dr pandemi, terroristtillslag, kdrnolycka, cyberattack och krig. Bered-
skapsplanering, ldgesbeskrivning, ledning och materiell beredskap sammanfaller i flera avseen-
den i en nationell forberedelse for riskbekdmpning.

Om beredskaps- och insatsplanering for strélningsrisker och mer omfattande planering for risk-
forberedelser inkluderas i den beredskaps- och insatsplan som ska ldmnas till kommissionen,
skulle detta medfora en betydande och omfattande paverkan pd Finlands beredskapsplanering
jamte auditering och styrande beredskapslagstiftning utan garantier for ett merviarde i gengéld.
Uppmairksamhet borde fastas vid beredskaps- och insatsplaneringen, emedan den foreslagna
detaljerade justeringen av lagstiftningen skulle innebéara en 6kande administrativ arbetsborda.
Forslaget skulle dessutom innebéra en overlappning, emedan till exempel EPREV, som omfat-
tas av den internationella atomenergiorganisationen (IAEA) och som undersoker stralningsris-
ker for Finlands del, nésta ging anordnar en auditering/kollegial granskning ar 2023. Vidare
kommer Finlands kommuner, samkommuner, sirskilda ansvarsomraden och samarbetsomraden
for miljohilsovarden eventuellt ocksa kommer att omfattas av en samordnad europeisk bered-
skaps- och insatsplanering jaimte auditeringar och stresstester. I Finland 4r kommunerna sjélv-
standiga beredskapsaktorer med skyldighet att utféra beredskaps- och insatsplanering for situ-
ationer med fara for hilsan, vilka omfattas av forordningsforslagets tillimpningsomrade.

Unionens, medlemslédndernas och de lokala aktorernas beredskaps- och insatsplaner ska enligt
det aktuella forordningsforslaget samordnas med unionens motsvarande plan och ska utformas
sd att de beaktar for folkhédlsoverksamheten viktiga samhéllssektorer sdsom energiforsorj-
ningen, trafiken, kommunikationen och befolkningsskyddet. Planerna ska integreras med djur-
sjukvarden och zoonosdvervakningen.
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4.1 Lagstiftningsméssiga konsekvenser

Forordningen skulle da den trader i kraft direkt inkluderas i den unionslagstiftning som tillaim-
pas i Finland.

Forordningen omfattar enligt principen alla hot (eng. all hazards) och IHR- hanvisningen i arti-
kel 7 den beredskaps- och insatsplanering som hénfor sig till strlningsrisksituationer. Emedan
forordningen dven skulle tillimpas pé sjdlvstindiga kommunala aktdrer skulle dess inverkan pé
lagstiftningen vara stor. Foljande lagar skulle &dndras: hdlsoskyddslagen (763/994), hilsovards-
lagen (1326/2010), livsmedelslagen (23/2006), raddningslagen (379/2011), inrikesministeriets
forordning om externa raddningsplaner (1286/2019), stralningslagen (859/2018), statsradets
forordning om joniserande stralning (1034/2018) och kdrnenergilagen (990/1987). Lagen om
Institutet for hilsa och vélfard (668/2008). Listan dr inte fullstindig (se nedan ministeriernas
ansvar), lagstiftning som styr kommunernas verksamhet samt géllande forfaranden for kontinu-
itetskontroll. Forordningsforslaget ér inte nddvéndigtvis till alla delar 6verensstimmande med
den nationella lagstiftningen. Aven om forordningen principiellt inte forutsétter nationella lag-
stiftningsatgérder, kan en effektiv tillimpning av forordningen likvil forutsétta vissa lagstift-
ningsétgirder som exempelvis reglering avseende behdriga myndigheter. Likasa borde eventu-
ella motstridigheter med den nationella lagstiftningen ses 6ver och vid behov justeras sé att de
motsvarar forordningen. Statsrddet kommer senare att till dessa delar komplettera U-skrivelsen.

4.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheter

De ekonomiska konsekvenserna av forordningen om allvarliga grinsdverskridande hélsohot ar
det svart att bedoma, emedan det inte dr klart i vilken form forordningen till slut kommer att
antas. Om en slutgiltig forordning kommer att antas i den form i vilken den nu framf6rs och om
exempelvis dven stralningsrisker inkluderas i den gemensamma beredskaps- och insatsplane-
ringen, skulle detta fa aterverkningar pa ménga beredskapsorganisationer understillda olika mi-
nisterier. Det skulle troligen medféra en anméirkningsvérd administrativ arbetsborda och dven
foranleda betydande extra kostnader. Beredskaps- och insatsplaneringen for hilsohot skulle in-
nebdra en omvilvning dtminstone for social- och hélsovardsministeriets, jord- och skogsbruks-
ministeriets samt inrikesministeriets forvaltningsomréden, sa dven for arbets- och néringsmi-
nisteriets samt trafik- och kommunikationsministeriets forvaltningsomraden.

Ifall beredskaps- och insatsplaneringen éndras i riktning mot en totalsékerhet, vilket forespeglas
av forslaget, kan dven forsvarsministeriets forvaltningsomrade komma i fraga. I den fortsatta
behandlingen fasts sérskild uppmérksamhet vid hur och vilken niva av sikerhetsklassificerad
information Finland ska rapportera till kommissionen, om exempelvis beredskaps- och insats-
planer med anknytning till stralningsrisker méste rapporteras till kommissionen. Enligt princi-
pen alla hot och hinvisningen till IHR 1 artikel 7 ska det delges kommissionen. Hur ménga
arsverken det kommer att behovas ar det svart att uppskatta, men nédgon oansenlig resursering
kommer det sannolikt inte att bli. Konsekvenserna for myndighetsverksamheten skulle bli be-
tydande savil i centralforvaltningen som eventuellt dven i region- och lokalforvaltningen. Reg-
ionforvaltningen samordnar och kontrollerar lokalforvaltningens lagstadgade beredskaps- och
insatsplanering i sdvil hilsovard som hélsoskydd.

5 Alands behorighet

De frégor som ingir i forslaget omfattas till storsta delen enligt Alands sjilvstyrelselag
(1144/1991) av rikets behdrighet.
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6 Arendets behandling

For nationell beredning av den skrivelse som sammanstillts om forordningsforslaget har inrat-
tats ett inofficiellt beredningsnitverk bestaende av social- och hdlsovardsministeriet, inrikesmi-
nisteriet, arbets- och niringsministeriet, Stralningssikerhetscentralen, Institutet for hélsa och
vélfard, de nationella ansvarsinstanserna for blod, organtransplantationer och assisterad befrukt-
ning samt zoonosnitverket.

Rétts- och inre drenden (EU7) och hélsosektionens (EU33) skriftliga férfarande 19. —22.1.2021.

E-brev om meddelandet om hélsounionen (E152/2020 rd) har behandlats i EU-ministerutskot-
tet.

Behandlingen av forslaget till forordning om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors
hilsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU och forslaget om dndring av férordning
(EG) nr 851/2004 om inrdttandet av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar har inletts i radets lakemedelsarbetsgrupp (WP on Medicinal Products and Medical
Devices) under Tysklands ordforandeskap och fortsétter under Portugals ordférandeskap. Man
har borjat handla preliminért artiklar 18-21 av forslaget till forordning om allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hélsa under Portugals ordférandeskap.

7 Statsradets staindpunkt

Statsradet upprepar den stdndpunkt som anges i E-brevet E 152/2020 rd (hdlsounionen) och
konstaterar foljande.

Statsradet understoder till huvuddelarna kommissionens forslag till forordning. Férordningsfor-
slaget innehaller ingen generell konsekvensbedomning, vilket forsvérar en uppskattning av de-
taljerade nationella konsekvenser.

Statsrddet understdder forebyggande och bekédmpning av hilsokriser jdmte en effektivare be-
redskap p&4 EU-niva. Viktigt dr det likasd att i ett nddlédge samordna medlemslédndernas atgérder.
Allt detta ska goras med respekt for fordelningen av befogenheter mellan medlemsstaterna och
EU. Det ar viktigt att det inte forekommer EU-atgiarder som dventyrar medlemsstaters exklusiva
befogenhet i fragor som exempelvis anordnande av héilsotjénster. Ansvaret for beredskapspla-
neringen och utvecklandet av krisberedskapen maste forbli medlemsstaternas. Forberedelserna
och beredskapen ska kompletteras och stodas med gemensamma insatser frdn kommissionens
sida. Sérskild uppmérksamhet méste féstas vid dessa aspekter i den fortsatta behandlingen av
beredskaps- och insatsplaneringen i artiklarna (5-11). Avsnitt som behandlar dessa teman &r
bland annat fragorna om beredskapsplaner och granskningen av dem. Det &r viktigt att reda ut
dessa fragor i den forestdende behandlingen.

Rapporteringen om beredskaps- och insatsplanering, utbildning i beredskaps- och insatsplane-
ring for personalen inom folkhélsovarden, forfaranden vid auditeringen av beredskaps- och in-
satsplanering, dess standarder och kriterier samt genomforandeforordningarna for allmén upp-
foljning ar fragor till vilka statsradet forhéller sig med viss reservation. Finland kan inte heller
i den form som foreslagits - att med stdd av delegering av befogenheter godkénna delegerade
bestimmelser avsedda for inspektioner av forfaranden, standarder och kriterier for bedomning
av beredskaps- och insatsplanering pé nationell niva.

Statsradet betonar att forordningsforslaget handlar om l&ngsiktiga atgirder och beredskap for
framtida hot och inte om insatser vid akuta kriser. Forslaget ska omsorgsfullt undersdkas och
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behandlas i arbetsgrupper. For arbetet ska dven reserveras tillrackligt 14ng tid. Detta dr synner-
ligen viktigt, emedan forslagen inte har varit féremél for vare sig konsekvensbeddémning i nor-
mal ordning eller konsultering av medlemslédnderna.

De forordningsforslag som ingar i hdlsounionen betraktad som helhet sammanfaller pé ett stort
antal punkter och kan dirfor med foérdel behandlas samtidigt. I den fortsatta behandlingen bor
synergier mellan instrumenten och tydliga roller for aktorerna bestimmas, sé att dubbelt arbete
kan undvikas. Likasé &r det bra att precisera forhallandet och olikheterna mellan medicinsk sa-
kerhetsupplagring i de nya forordningsforslagen som hénfor sig till rescEU- beredskaperna i
mekanismen for raddningstjanster (1313/2013/EU). Utifran sammanfallande malsdttning och
samordnade atgirder kan synergifordelar nds i EU:s forberedelser for kriser och forstérka med-
lemsléndernas inbordes bistdnd i kriser av samma typ som coronapandemin.

Statsradet understoder EU-samverkan i upphandling av medicinska motétgirder och sitt att sé-
kerstilla tillging till andra nddviandiga fornodenheter. Statsradet sétter viarde pd kommissionens
aktiva agerande for utvecklande och forstirkning av EU:s mekanism for gemensam upphand-
ling. I den fortsatta behandlingen bor &ven mdjligheten till nationella upphandlingar av vikt for
forsorjningssékerheten garanteras.

Forordningsforslaget om gransoverskridande hilsohot innehéller ett flertal punkter som forut-
sétter mer kompletterande information. I frigor om administration, medlemsstaternas besluts-
fattande och mojligheter till paverkan behdvs det mer information och ytterligare dversyn.

For identifiering av nodldgen behdvs tilldggsutredningar om rattsverkningar av ett konstaterat
nodlage, exempelvis i friga om administrering av medicinska motétgirder och gemensam upp-
handling.

Statsradet understryker att medlemsldnderna bor ha en genuin mojlighet att paverka beslutsfat-
tandet. | forslaget om griansoverskridande hilsohot har kommissionens och hilsoskyddskom-
mitténs befogenheter forstarkts. Forslaget inbegriper bland annat ett nytt forslag om inrdttande
av en radgivande kommitté under ledning av kommissionen. Den kommittén skulle verka som
foredragande for riskhanteringsbeslut i hélsoskyddskommittén. Medlemsldnderna har fatt en
storre rapporteringsskyldighet. I detta avseende bor en onddig utokning av den administrativa
arbetsbordan undvikas.

Statsradet understdder ett utbyte av information, en forbattring av det tviradministrativa sam-
arbetet, likasd av samordningen som behover effektiviseras inom det nuvarande ramverket i
samband med internationella hilsonodlagen. Det internationella hilsoregelverket IHR bor dven
genomforas pé ett sammanhidngande sitt.

Statsradet papekar betydelsen av EU:s aktiva internationella roll inom hilsoskyddet.
Statsradet stoder 1 enlighet med principen om en total sidkerhet att det samarbete forstéirks som

omfattar hela samhaéllet jadmte samtliga forvaltningsomraden och den Gemensamma hélsosynen
(One Health) som forenar hélsa for ménniskor, djur och miljo.
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