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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM AND-
RING AV FORORDNING (EG) NR 851/2004 OM INRATTANDE AV ETT EUROPEISKT
CENTRUM FOR FOREBYGGANDE OCH KONTROLL AV SJUKDOMAR

1 Bakgrund och syfte

Den 11 november 2020 antog Europeiska kommissionen ett omfattande lagstiftningspaket om
en sa kallad europeisk hélsounion i syfte att fornya EU:s beredskap infor hilsokriser. Paketet
omfattar ett meddelande samt forslag till férordningar om allvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors hélsa, ett forstarkt mandat for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) och ett utvidgat mandat for Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA).
En E-skrivelse (E 152/2020 rd) har utarbetats om kommissionens meddelanden om en europeisk
hilso-union och ladkemedelsstrategi. Ett av lagstiftningspaketets tre forslag till férordning hand-
lar om att stirka och utvidga uppdraget for Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll
av sjukdomar (European Centre for Disease Prevention and Control, nedan ”ECDC” eller “’cent-
rumet”) nir det giller 6vervakning av sjukdomar, beredskap samt tidiga varningar och insatser
(COM(2020) 726 final).

Covid-19-pandemin har avsldjat brister i unionens mekanismer for hantering av hilsohot. En
forstarkning av ECDC:s stéllning ingér i kommissionens mal om mer strukturerade atgérder pa
unionsniva. | bakgrundsinformationen om kommissionens forslag till forordning betonas dven
ECDC:s andel i One Health-modellen, dér vixelverkan mellan méanniskor, djur och milj6 beak-
tas i samarbete med andra EU-organ.

Centrumets uppdrag, faststillt genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
851/2004, antogs fore mekanismerna och strukturerna i den nuvarande ramen foér EU:s hilsosé-
kerhetsarbete enligt beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot mot ménni-
skors hilsa. Med beaktande av oversynen av denna ram behdver ECDC:s inrédttandeférordning
dndras for att sdkerstélla forenlighet med andra unionsinstrument och med forslaget till férord-
ning om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa. Genom dversynen sékerstélls
det ocksa att centrumet till fullo uppfyller den gemensamma ansatsen for decentraliserade or-
gan, i enlighet med det gemensamma uttalandet frdn Europaparlamentet, Europeiska unionens
rdd och Europeiska kommissionen om decentraliserade organ. Forslaget till forordning om
ECDC:s verksamhet har darmed flera berdringspunkter med och korsvisa hanvisningar till de
tva andra forslagen i lagstiftningspaketet, dvs. forordningen om allvarliga grinsoverskridande
hot mot ménniskors hélsa (COM(2020) 727 final) och forordningen om Europeiska lakemedels-
myndigheten (EMA) (COM(2020) 725 final).

ECDC inrdttades genom ovanndmnda forordning i april 2004 och inledde sin verksamhet den
20 maj 2005 i Stockholm. Under de senaste 15 &ren har ECDC vuxit till ett organ med cirka 300
experter och en arsbudget pa knappt 60 miljoner euro. ECDC har i uppgift att forbattra Europas
skydd mot smittsamma sjukdomar med hjilp av EU-6vergripande sjukdomsdvervakning, in-
fektionsepidemiologi, vetenskaplig riskbedomning, mikrobiologisk sakkunskap och utvirde-
ring av nodvéndiga beredskapsinsatser. ECDC uppritthaller ett flertal ndtverk med samarbets-
partner i EU:s medlemsstater och ETA-/EFTA-stater samt publicerar den vetenskapliga tidskrif-
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ten Eurosurveillance med fackgranskade artiklar. ECDC samarbetar med nationella hélso-
skyddsmyndigheter och experter i syfte att forstdrka och utveckla de EU-omfattande elektro-
niska systemen for tidig varning och reaktion (Early Warning Response System, EWRS) samt
avger vetenskapliga yttranden om risker i samband med nya smittsamma sjukdomar.

ECDC anses allmint taget ha utfort ett bra arbete, till exempel nir det giller att snabbt reagera
pé och bedoma riskerna med nya, grinsoverskridande epidemier och sjukdomshot (bl.a. covid-
19, ebola). Aven dvervakningen av sjukdomar och expertsamarbetet mellan medlemsstaterna i
sam-band med den har utvecklats mérkbart, och medlemsstaterna har fatt stod exempelvis ge-
nom att utmaningar till f61jd av den snabba utvecklingen av laboratorieanalytiken har bemétts,
inom ramarna for de tillgédngliga resurserna.

ECDC:s expertroll inom EU:s ram for hélsosékerhet dr mycket viktig. Genom den nya forord-
ningen utvidgas tillimpningsomradet for den nuvarande férordningen om centrumet. Avsikten
ar bland annat att forbattra ECDC:s riskbedomningskapacitet och epidemiologiska 6vervakning
med hjélp av heltdckande, elektroniska informationssystem i realtid och genom inréttandet av
nya nétverk pd EU-niva. [ férordningen foreslds det bland annat ett automatiskt system for att
effektivisera sparningen av smittkedjor, 6vervakning och utvardering av kapaciteten och bered-
skapen 1 medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem samt upprittande av ett nytt ndtverk av
referenslaboratorier inom EU.

Kommissionens forslag innehaller inte nagon konsekvensbedomning, vilket kommissionen mo-
tiverar med forslagets bradskande karaktér.

2 Forslagets huvudsakliga innehall

Genom forslaget skapas ramar for att forebygga och bekdmpa hot mot folkhilsan och andra
storre handelser. Malet dr att forbattra unionens kapacitet att reagera snabbt, effektivt och sam-
ordnat i nddsituationer.

Med storre hindelse avses en hiandelse som sannolikt utgdr en allvarlig risk for folkhéilsan i fler
an en medlemsstat, sdsom det konstateras i forslaget till Europaparlamentets och radets forord-
ning om allvarliga grinsoverskridande hot mot méinniskors hélsa och om upphévande av beslut
nr 1082/2013/EU (nedan forslaget till forordning om gransdverskridande hilsohot). En sadan
hindelse giller ett livshotande eller pa annat sétt allvarligt hilsohot av biologiskt, kemiskt, mil-
jorelaterat eller annat ursprung som stéller krav pa snabb samordning pa unionsniva for att man
ska kunna sékerstélla en hog hilsoskyddsniva.

De viktigaste omradena i kommissionens forslag till forordning ér f6ljande:
e Situationsmedvetenhet: snabb digitalisering av integrerade dvervakningssystem.

e Biittre beredskap i medlemsstaterna: utarbetande av planer for forebyggande av och insatser
mot framtida epidemier och stirkta kapaciteter for integrerade snabba insatser.

e Forstirkta atgirder for att kontrollera epidemier och sjukdomsutbrott: tillhandahallande av
icke-bindande rekommendationer om riskhantering.

e Forbittrad kapacitet att mobilisera och sétta in EU:s insatsgrupp for hélsofragor (Health Task
Force) for att stodja medlemsstaternas dtgérder.
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e Forstérkt kapacitet och uppbyggnad av viktig kompetens for att Gvervaka och bedéma hélso-
och sjukvardssystemens kapacitet for att diagnostisera, forebygga och behandla smittsamma
sjukdomar samt patientsdkerheten.

e Forstarkt kapacitet och identifiering av riskutsatta befolkningsgrupper som ér i behov av rik-
tade forebyggande atgirder och motatgérder.

e Kopplingar mellan forskning, beredskap och insatser: uppritthdllande av forbindelserna mel-
lan folkhilsosektorn och forskarsamhéllet, bidra till att definiera forskningsprioriteringar med
anknytning till beredskap och insatser, sékerstilla integreringen av forskningsresultat i politiska
rekommendationer.

e Uppbyggnad av viktig kompetens for hilsoskydd i medlemsstaterna: centrumet kommer att
fa 1 uppdrag att samordna ett nytt ndtverk av referenslaboratorier for folkhilsan och ett nytt
nétverk av nationella tjdnster for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad befrukt-
ning.

e Utveckling av arbetet med forebyggande av smittsamma sjukdomar och sirskilda hélsofragor,
t.ex. antimikrobiell resistens, vaccinering och bioskydd.

e Forstirkning av bidraget till EU:s internationella samarbete och utveckling samt EU:s &ta-
gande for den globala hilsosakerhetsberedskapen.

Forslaget striavar ocksa efter att sikerstélla ett smidigt samarbete i krissituationer mellan cent-
rumet och EU:s 6vriga decentraliserade organ, i synnerhet med Europeiska likemedelsmyndig-
heten.

Andringar och tilligg foreslas i flera artiklar i gillande forordning (EG) nr 851/2004 om inrit-
tande av ECDC. Nedan redogors det for de dndringar och tilldgg som far de storsta konsekven-
serna.

Enligt artikel 3 ska ECDC 1 fortséttningen bland annat dvervaka hélso- och sjukvérdssystemens
kapacitet att hantera smittsamma sjukdomar samt pa begéran av kommissionen eller hilsosiker-
hetskommittén, eller pa eget initiativ, tillhandahalla riktlinjer fér behandling och fallhantering
av smittsamma sjukdomar och andra hilsofragor av relevans for folkhdlsan. ECDC ska dven pa
begéran av kommissionen eller den av kommissionen ledda hélsosdkerhetskommittén tillhan-
dahalla information direkt till allminheten, vilket for ndrvarande &r en uppgift for de nationella
experterna och behdriga myndigheterna pa det sitt som respektive medlemsstat finner mest
lampligt.

Enligt artikel 4 ska medlemsstaterna, utover den nuvarande 6vervakningen av smittsamma sjuk-
domar, dven underritta ECDC om sina beredskapsplaner och om hélso- och sjukvardssystemens
kapacitet att upptécka, forebygga, hantera och dterhdmta sig fran utbrott av smittsamma sjukdo-
mar.

Enligt artikel 5 ska ECDC sirskilt sikerstélla vidareutvecklingen av digitala plattformar och
applikationer som stoder epidemiologisk dvervakning pa unionsniva genom att stodja medlems-
staterna med teknisk och vetenskaplig radgivning for att inrétta integrerade 6vervakningssystem
som mojliggdr dvervakning i realtid och utnyttjar EU:s befintliga rymdinfrastruktur och rymd-
tjénster. Vidare ska ECDC meddela resultaten av dataanalyser till kommissionen och medlems-
staterna samt harmonisera och rationalisera arbetsmetoderna.
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Som en helt ny uppgift for ECDC foreslas det i artikel 5 6vervakning av &mnen av ménskligt
ursprung, sdsom blod, organ, vdvnader och celler, samt beddmning av hilso- och sjukvardssy-
stemens kapacitet vad giéller diagnostisering, forebyggande och behandling av specifika smitt-
samma sjukdomar samt patientsékerhet.

ECDC ska dven sikerstilla driften av det ndtverk av EU-referenslaboratorier som avses i artikel
15 i forslaget till forordning om gransoverskridande hélsohot for diagnostisering, upptackt och
identifiering av smittosamma sjukdomar.

Vidare ska ECDC sékerstélla driften av ett ndtverk av medlemsstaternas tjénster for transfusion,
transplantation och medicinskt assisterad befruktning.

Enligt den i sin helhet nya artikeln 5a ska ECDC tillsammans med Europeiska ldkemedelsmyn-
digheten och en ny plattform for vaccindvervakning samordna oberoende studier om effektivi-
teten hos vacciner efter godkénnande for forséljning och om sékerhetsévervakning.

Enligt artikel 5b, som ocksa dr ny, ska ECDC bidra till utarbetandet, regelbunden 6versyn och
uppdatering av beredskapsplaner och utkast till hotspecifika beredskapsplaner for antagande av
hilsosdkerhetskommittén. Dessutom ska ECDC bidra till rapportering och revision av bered-
skaps- och insatsplaneringen enligt artiklarna 7 och 8 i forslaget till férordning om gransoéver-
skridande hélsohot och till 6vervakning av beredskapsbrister.

Enligt den nya artikeln 8a ska ECDC tillhandahélla snabba riskbeddmningar i enlighet med
forslaget till forordning om grénsdverskridande hilsohot, och i riskbedomningarna inbegripa
allménna och riktade rekommendationer om insatser som grund fér samordningen inom den av
kommissionen ledda hélsosdkerhetskommittén.

Enligt den nya artikeln 8b ska ECDC stodja insatssamordningen i1 hilsosdkerhetskommittén i
enlighet med artikel 21 i forslaget till forordning om gréansdverskridande héilsohot, 1 synnerhet
genom att tillhandahélla rekommendationer om insatsatgérder for nationella insatser mot all-
varliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. ECDC ska éven stodja antagandet av
riktlinjer for medlemsstaterna for forebyggande och kontroll av allvarliga grinsoverskridande
hot mot ménniskors hilsa.

Enligt forslaget kommer uppfoljningen av aktuell och jamforbar nationell information och rap-
porteringen av denna till ECDC i fortsdttningen att bli betydligt mer omfattande och dven in-
kludera kapacitets- och beredskapsplanering for hédlso- och sjukvardssystemet. For medlems-
staterna foreslés det detaljerade skyldigheter att rapportera om data fran hélso- och sjukvarden
och om service-systemets funktionalitet. En av de nya uppgifter som foreslds for centrumet ar
att granska medlemsstaternas beredskapsplaner infor en hilsokris. Malet ar att centrumet i fort-
séttningen ska kunna ge medlemsstaterna starkare rekommendationer dn i dag, men dven kon-
kret stod. Forordningen gor det dven mojligt att sdnda ut experter for att bistd sdval medlems-
stater som tredjelénder i en krissituation.

Enligt det géllande uppdraget hor det till ECDC:s uppgifter att samarbeta med medlemsstaternas
expertinstitut och experter, inklusive kommunikationsansvarig personal inom social- och hélso-
vardsministeriets forvaltningsomrade. En nyhet som foreslds ar att ECDC ska kommunicera
direkt med befolkningen. Andra nyheter &r att ECDC ska samordna verksamheten i ett nitverk
av tjanster for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad befruktning samt en platt-
form for vaccindvervakning dar den information som myndigheterna har kan anvéndas for obe-
roende Overvakningsstudier om vacciners effektivitet och sékerhet, som ECDC samordnar i
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samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten. Det sistndimnda forslaget dr ett mal som
Finland redan i flera ar har stott via ECDC.

3 Forslagets rittsliga grund och beslutsforfarandet

Den rittsliga grunden for den foreslagna forordningen ér artikel 168.5 om folkhélsopolitiken i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Enligt artikel 168.1 andra
stycket ska unionens insatser komplettera den nationella politiken och innefatta kamp mot de
stora folksjukdomarna genom att framja forskning om deras orsaker, hur de 6verfors och hur de
kan forebyggas samt hélsoupplysning och hélsoundervisning, liksom dvervakning av, tidig var-
ning for och bekédmpning av allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa. Enligt
artikel 168.2 ska unionen frdmja samarbete mellan medlemsstaterna pa de omrédden som avses
i artikeln och vid behov stddja deras insatser. Enligt artikel 168.5 far Europaparlamentet och
radet ocksa, i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet och efter att ha hort Ekono-
miska och sociala kommittén och Regionkommittén, besluta om stimulansétgirder som syftar
till att skydda och forbattra méanniskors hélsa och sirskilt for att bekdmpa de stora grinsover-
skridande folksjukdomarna, atgirder for 6vervakning av, tidig varning for och bekdmpning av
allvarliga griansdverskridande hot mot ménniskors hélsa.

Syftet med forslaget &r att genom Gvervakning och tidig varning skydda och forbéttra ménni-
skors hilsa och i synnerhet att bekdmpa gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa. Mot
bakgrund av detta syfte kan den rittsliga grunden for forslaget i princip anses vara lamplig.
Enligt artiklarna 2.5 och 6 a i EUF-fordraget ska unionens atgirder nir det giller skydd for
manniskors hilsa stodja, samordna eller komplettera medlemsstaternas atgéarder, dock utan att
ersitta deras befogenhet pd omradet. Unionens atgérder far inte omfatta nigon harmonisering
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar.

Enligt artikel 168.7 ska unionen nir den vidtar atgirder dock respektera medlemsstaternas an-
svar for att besluta om sin hélso- och sjukvardspolitik. Medlemsstaternas ansvarsomraden inbe-
griper dven hélso- och sjukvérdsforvaltning och fordelning av de resurser som tilldelas denna.
Dessa fragor omfattas av medlemsstaternas befogenheter.

4 Forslagets rattsliga grund och forhillande till proportionalitets- och
subsidiaritetsprincipen

Enligt kommissionen kan malen i forslaget inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlems-
staterna sjdlva, utan pa grund av atgérdernas omfattning och konsekvenser kan de béttre uppnas
pa unionsniva. Kommissionen anser att &ven om medlemsstaterna &r ansvariga for att hantera
folkhélsokriser pd nationell nivd kan ingen stat pa egen hand hantera en grinsoverskridande
folkhalsokris.

Allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa har till sin natur transnationella kon-
sekvenser. I ett globaliserat samhélle ror sig ett stort antal ménniskor och varor 6ver landsgrén-
ser, vilket gor det lattare for sjukdomar och smittade produkter att snabbt sprida sig dver virlden.
Landernas folkhilsodtgirder méste dérfor vara samstimmiga och samordnade for att ytterligare
spridning ska kunna forhindras och konsekvenserna av dessa hot minimeras. Kommissionen
anser att unionen far vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i EUF-
fordraget, och att forslaget dven respekterar proportionalitetsprincipen och inte gar utdver vad
som &r nddvéndigt for att uppnd malen.
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Forslaget till forordning innehéller emellertid ett flertal rapporteringsskyldigheter som géller
kapacitet, beredskap och insatser i samband med de nationella hélso- och sjukvirdssystemen.
Med hjélp av dessa rapporter ska ECDC beddma medlemsstaternas handlingsférméga och un-
derrétta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om sin bedémning samt utarbeta anvis-
ningar och rekommendationer for samstimmiga atgérder i medlemsstaterna for att bekdmpa
hélsohot. For att ECDC ska kunna utféra denna uppgift behdver centrumet kénna till den &ver-
gripande situationen i friga om varje medlemsstats hilso- och sjukvardssystem och beredskap,
det ricker inte med en ldgesbild av 6vervakningen av smittsamma sjukdomar. Det foreslas att
beslut om bekdmpningsétgirder som rekommenderas av ECDC ska fattas av den av kommiss-
ionen ledda hilsosdkerhetskommittén, vars uppgifter faststills i den forordning om granséver-
skridande héalsohot som ingér i lagstiftningspaketet om en hilsounion. Vid den fortsatta behand-
lingen av paketet om en hilsounion bor man fésta sdrskild uppmairksamhet vid att fordelningen
av befogenheter mellan medlemsstaterna och EU respekteras i verksamheten inom ECDC och
den av kommissionen ledda halsosédkerhetskommittén.

Enligt statsradets preliminira bedomning dr kommissionens forslag forenligt med subsidiari-
tetsprincipen och proportionerligt. Nér det géller subsidiaritetsprincipen ar den granséverskri-
dande karaktiren hos de hot som avses i forordningen av betydelse och stoder atgarder pa un-
ionsniva. For proportionalitetsprincipens del maste man vid den fortsatta beredningen under-
s0ka om alla foreslagna atgédrder dr nddvindiga for att uppna syftet med férordningen.

5 Forslagets konsekvenser for Finland

Eftersom forslaget enligt kommissionen &r bradskande ingér det inte ndgon konsekvensbedém-
ning.

Forslaget utvidgar i hog grad ECDC:s nuvarande skyldigheter i samband med 6vervakning av
och rapportering om smittsamma sjukdomar samt nér det géller social- och hélsovardssystemets
kapacitet och beredskap. Det foreslas dven att centrumet ska befatta sig med hélso- och sjuk-
vardspersonalens yrkesverksamhet genom att tillhandahélla riktlinjer for behandlingsmetoder.

Den 6vervakning som grundar sig pa olika uppséttningar av data ska utvidgas till att omfatta
epidemiologisk dvervakning som utnyttjar den senaste tekniken i syfte att dvervaka utbrott av
smittsamma sjukdomar utifrdn gemensamma standarder och definitioner. Detta forutsétter att
det nationella elektroniska systemet for sjukdomsdvervakning utvecklas ytterligare och att In-
stitutet for hélsa och vilfard, kommunerna, samkommunerna och sjukvérdsdistrikten avsétter
resurser for detta.

Det elektroniska systemet for tidig varning kommer i fortsdttningen inte endast att anviandas for
informationsutbyte mellan medlemsstaterna i syfte att vidta nationella bekdmpningsétgarder,
utan ECDC kommer att samordna systemet och med dess hjélp 6vervaka den nationella verk-
samheten och édven tillhandahalla anvisningar for uppréttandet av beredskapsplaner. I praktiken
utvidgas det nuvarande nédtverksarbetet och informationsutbytet s att ECDC omarbetar sina
anvisningar och riskbedomningar till konkreta atgérdsrekommendationer.

Samarbetet mellan medlemsstaternas experter utvidgas bland annat till ett ndtverk for referens-
laboratorier, ett natverk for de myndigheter som ansvarar fér anviandningen av blod, celler och
viavnader av ménskligt ursprung och till en plattform for vaccindvervakning som samordnas
gemensamt av ECDC och EMA. For detta krévs ett betydligt ndirmare samarbete mellan de
nationella expertinstituten, i synnerhet Institutet for hélsa och vélfard, Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet Fimea och eventuellt ocksé Tillstdnds- och tillsynsverket for
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social- och hilsovarden Valvira, en utveckling och samordning av informationssystemen och
en utokning av resurserna.

5.1 Konsekvenser for lagstiftningen

Férordningen ir direkt tillimplig i medlemsstaterna. Aven om forordningen i princip inte for-
utsétter ndgra nationella lagstiftningsatgérder kan ett effektivt genomfoérande av den krdva nya
bestammelser om exempelvis arbetsférdelningen och det inbdrdes forhallandet mellan de beho-
riga myndigheterna. Dessutom forutsitter kommissionens forslag till forordning om samordnad
informationsinsamling, rapportering och beredskapsplanering att de lagar som hanfor sig till de
nationella social- och hélsovardssystemens dvervaknings- och rapporteringssystem ses dver
mycket noga sé att eventuella motséttningar kan upptéckas. Andringar kommer sannolikt att
behdva goras i lagen om Institutet for hilsa och vilféard, lagen om smittsamma sjukdomar, hélso-
och sjukvérdslagen, beredskapslagen och lagen om ordnande av social- och hélsovard. Nér det
géller hanteringen av &mnen av ménskligt ursprung krivs det dndringar i det nationella genom-
forandet av EU:s bloddirektiv och ldkemedelsdirektiv, dvs. i lakemedelslagen.

5.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheterna

Forslaget till forordning innebér nya dvervaknings- och rapporteringsskyldigheter for medlems-
staterna. Dessutom maéste Overvakningssystemen vara kompatibla pd EU-niva och nationell
niva.

Kommissionen foreslar regelbunden rapportering mellan medlemsstaterna och centrumet om
sjukdomsovervakning och beredskaps- och kapacitetsplanering. Ett beslut i enlighet med {6r-
slaget innebdr en avsevird 6kning av arbetsmidngden och kostnaderna vad géller social- och
hilsovardsaktorernas allminna beredskapsplanering pa savél lokal, regional, nationell som in-
ternationell niva.

En del av de uppgifter som enligt forslaget ska 6verlimnas kan vara sekretessbelagda och kon-
trollen av sekretessen i fraga om dessa uppgifter maste antingen goras separat varje gang upp-
gifter overldmnas eller, om mdjligt, med hjilp av elektroniska informationssystem.

Enligt forslaget ska de diagnostiserings- och behandlingsmetoder som anvénds av social- och
hélsovérdspersonalen inom social- och hélsovardssystemet samordnas (diagnostiseringsme-
toder: skil 11 och artikel 5.2 ¢ och e, behandlingsmetoder: skél 6 och artikel 3.2 e och g) med
metoderna och arbetssitten i de dvriga medlemsstaterna.

53 Ovriga konsekvenser

Forslaget utokar overvaknings- och rapporteringsskyldigheterna i kommunerna och sjukvards-
distrikten samt pa nationell niva.

6 Alands behorighet

De fragor som behandlas i forslaget omfattas enligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) i
huvudsak av rikets behdrighet.
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7 Behandling av drendet

Forslaget har behandlats i radets arbetsgrupp 19.11.2020, 25.11.2020, 4.12.2020, 14.12.2020
och 17.12.2020. De stdndpunkter som medlemsstaterna har framfort har i regel varit aterhéll-
samma och prelimindra. Avsaknaden av sprakversioner fore arbetsgruppens behandling i no-
vember och december fordrojde dessutom de nationella parlamentens behandling av forslaget
till férordning.

For den nationella beredningen av skrivelsen om forslaget till forordning har det inréttats ett
inofficiellt ndtverk bestdende av experter och tjdnsteméin inom social- och hélsovardsministeri-
ets forvaltningsomrade. Forslagets rittliga grund har diskuterats med experter pd EU-rdtten vid
justitieministeriet, och ett stdllningstagande om i synnerhet forslagets réttsliga grund i forhal-
lande till den nationella lagstiftningen har begérts av dem.

E-skrivelsen (E 152/2020 rd) om meddelandet om en hélsounion behandlades i EU-ministerut-
skottet den 9 december 2020.

Arendet ska behandlas i ett skriftligt forfarande i sektionen for rittsliga och inrikes fragor (EU7)
och sektionen for hélsa (EU33) 19.1-22.1.2021.

Behandlingen av forslaget till forordning om allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU och forslaget om andring av forordning
(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 ordférandeskap realiserad arbetsgrupp diskussion framskridades till
forslag till forordning av ECDC fram till artikel 5b, ddrav behandlingen har fortsatts under Por-
tugals ledning efter mitten av januari till artikla 21.

8 Statsradets staindpunkt

Statsrédets tidigare stdndpunkter i frdga om en hédlsounion har behandlats i E-skrivelse E
152/2020 rd.

Statsradet stoder i huvudsak kommissionens forslag till forordning. Forslaget till férordning
innehéller inte ndgon allmén konsekvensbedomning, vilket férsvarar en bedomning av de nat-
ionella konsekvenserna i detalj.

De forslag som ingar i paketet om en hdlsounion har ménga berdringspunkter sinsemellan, var-
for det ér 1&mpligt att behandla dem samtidigt. Statsrédet betonar att det i forslagen om en hél-
sounion &r fraga om atgérder pa lang sikt och om att forbereda sig infor framtida hot, och att det
inte handlar om att bemota den pagdende akuta krisen. Det bor ske en noggrann analys och
behandling av forslagen pa arbetsgruppsniva och tillracklig tid bor avsittas for detta. Detta ar
sarskilt viktigt eftersom det inte har gjorts ndgon konsekvensbeddmning eller hallits ndgot sam-
rad med medlemsstaterna om forslagen, vilket normalt &r fallet.

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar ECDC har genom sin verk-
samhet utgjort ett bra stod for EU-samarbetet och hanteringen av covid-19-pandemin. Statsradet
vialkomnar en forstarkning av unionens kapacitet och ECDC:s verksamhetsforutséttningar att
bemota hot mot folkhélsan.
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Vid de fortsatta forhandlingarna om forslaget dr det viktigt att sékerstélla att befogenhetsfordel-
ningen mellan unionen och medlemsstaterna respekteras och att man vid behandlingen av for-
slaget beaktar att ordnande, tillhandahdllande och férvaltning av hilso- och sjukvard samt for-
delning av de resurser som tilldelas for detta hor till medlemsstaternas befogenheter.

Statsradet anser att forslaget till forordning vid den fortsatta behandlingen behover ses dver och
fortydligas till den del det handlar om arbetsférdelningen mellan medlemsstaterna, ECDC, de
ovriga EU-byraerna och kommissionen samt EU-organens befogenheter.

Statsradet vilkomnar att man inom de nuvarande strukturerna frimjar och effektiviserar inform-
ationsutbyte, forvaltningsdvergripande samarbete och samordning i samband med internation-
ella hot mot hilsan samt att det internationella hélsoreglementet (IHR) och EU-férordningarna
genomfors pa ett enhetligt sétt.

Samtidigt maste man sékerstélla att informationssystemen é&r sékra och att informationsutbytet
sker i tid samt &r 6ppet och proportionerligt i forhallande till medlemsstaternas behov. Till denna
del bor man undvika att 6ka den administrativa bordan mer &n nddvandigt. Hilsoorganens
(ECDC, EMA, EFSA och nya HERA) uppgifter bor stodja varandra och eventuella 6verlapp-
ningar avligsnas.

Statsradet ser positivt pé att centrumets mojligheter att reagera pa hot mot folkhélsan forstérks
med hjilp av nya strukturer. Vid genomforandet av uppgifterna maste sarskild uppmarksamhet
fastas vid medlemsstaternas faktiska mojligheter att delta i och paverka faststillandet av en
nddsituation, beslut om rekommenderade atgirder samt ledningen av situationer.

Vid de fortsatta forhandlingarna om forslaget &r det viktigt att sékerstélla att befogenhetsfordel-
ningen mellan unionen och medlemsstaterna respekteras och att man vid behandlingen av for-
slaget beaktar att medlemsstaterna sjélva har det priméira ansvaret for att utveckla beredskaps-
planeringen och krisberedningen och att kommissionens atgérder ska vara stodjande och kom-
pletterande. Forslaget till férordning innehéller flera punkter som kréver ytterligare information.
Detta giller bland annat de fragor som handlar om de nationella beredskapsplanerna och gransk-
ningen av dem, och det &r viktigt att dessa fragor utreds vid den fortsatta behandlingen.

Statsradet betonar att forhallandet mellan de uppgifter som foreslas i forslaget till forordning
samt ECDC:s nuvarande strukturer och uppgifter och temporira strukturer och uppgifter som
inforts under pandemin behdver utredas. Man bor ocksa utreda vilka uppgifter de strukturer som
nu skapas har i andra nddsituationer &dn hot mot folkhélsan.

Statsrédet anser att det ér viktigt att EU och ECDC har en aktiv internationell roll nér det géller
hélsosdkerheten. Covid-19-pandemin har visat att samordning och samarbete pa internationell
niva ar av stor betydelse vid bekdmpningen av smittsamma sjukdomar. Statsradet stoder atgér-
der for att forbattra ECDC:s internationella synlighet, och anser att det ar viktigt att centrumet
ytterligare forstérker sitt samarbete med Vérldshélsoorganisationen WHO och myndigheter {or
smittsamma sjukdomar utanfoér EU.

I enlighet med principen om overgripande sikerhet stoder statsradet en forstarkning av ett sam-

arbete som omfattar hela samhaéllet och olika forvaltningsomraden liksom en forstarkning av
One Health-aspekten, dar médnniskornas, djurens och miljons hélsa beaktas som en helhet.
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