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1 Bakgrunn

Skipinga av eit europeisk senter for forebygging av
og kontroll med sjukdommar (smittevernbyraet) —
European Center for Disease Prevention and Con-
trol (ECDC) - vart formelt vedteken i EU 21. april
2004 ved europaparlaments- og radsforordning nr.
851/2004/EF.

Foremalet med det nye senteret er 4 auke EUs
vernebuing i samband med epidemiar og smittsa-
me sjukdommar, anten desse er resultat av smitte
som skjer naturleg eller som folge av tilsikta smit-
tespreiing.

Senteret skal yte fagleg hjelp og gje informa-
sjon om aktuelle helsetrugsmal til nasjonale sty-
resmakter, Europakommisjonen og folk i med-
lemsstatane i tillegg til & medverke til krisehand-
tering og planarbeid. Formelt vert senteret eit EU-
byra av radgjevande karakter, utan lovgjevings- el-
ler regelverkskompetanse. Byraet skal vere
plassert i Stockholm og vil etter planen vere i drift
innan 20. mai 2005.

Ettersom norsk deltaking i verksemda til smit-
tevernbyraet krev budsjettvedtak over fleire ar,

vart avgjerda i EOS-komiteen teken med atterhald
om samtykke fra Stortinget, i samsvar med § 26
andre leddet i Grunnlova.

Avgijerd i EOSkomiteen nr. 23/2005 av 8. fe-
bruar 2005 og uoffisiell norsk omsetjing av europa-
parlaments- og radsforordning nr. 851/2004/EF
om smittevernbyraet folgjer som trykte vedlegg til
denne proposisjonen.

2 Neermare om Europeisk senter for
forebygging av og kontroll med
sjukdommar

Smittevernbyraet — European Center for Disease
Prevention and Control (ECDC) - skal sta sentralt
i overvakinga av smittsame sjukdommar i Europa,
og skal samarbeide naert med Den europeiske sty-
resmakten for neeringsmiddeltryggleik (EFSA),
Det europeiske kontoret for leekjemiddelvurdering
(EMEA), Verdshelseorganisasjonen (WHO) og re-
levante frivillige organisasjonar.

Eit styre som er samansett av representantar
for alle land som tek del i byraet, skal leie verksem-
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da. Byraet skal ha en relativt liten kjernestab med
30-40 personar i startfasen. Det er ikkje meint &
skulle erstatte nasjonale folkehelseinstitusjonar,
men skal samordne og formalisere samarbeidet
mellom desse. Smittevernbyraet skal ha ein sjolv-
stendig rolle med omsyn til nasjonale helsestyres-
makter for & sikre fagleg uavhengig hjelp av heg
kvalitet. Det formaliserte samarbeidet vil gjere det
enklare 4 samanlikne data over landegrensene og
a planleggje og samordne prosjekt der fleire land
tek del.

Hovudoppgavene til byraet vil vere 4 identifise-
re, vurdere og varsle om smittsame sjukdommar
og andre helsetrugsmal, bade i samband med epi-
demiar og faresituasjonar som folgje av tilsikta
smittespreiing. Malet er a gjere det enklare for dei
nasjonale helsestyresmaktene & vurdere, handsa-
me og varsle om aktuelle helsefarar ved slike hove.
Det vil 0g verte utarbeidd framlegg og tilrddingar
for handtering av krisesituasjonar.

Vernebuingsarbeidet vil byggje pa og samord-
ne eksisterande europeiske nettverk. Noreg, ved
Helse- og omsorgsdepartementet og Folkehelsein-
stituttet, har i fleire ar teke aktivt del i nettverka og
har hatt godt utbyte av samarbeidet. Eksisterande
nettverk vert finansierte innanfor ramma av EUs
folkehelseprogram (2003-2008), som Noreg tek
del i, jf St.prp. nr. 11 (2002-2003) om EQS-EFTA-
statane si deltaking i folkehelseprogrammet til EU
(2003-2008).

Innan 20. mai 2007 skal det gjennomferast ei
uavhengig evaluering av verksemda og mandatet
til smittevernbyraet.

3 Avgjerda i E@S-komiteen

Ved avgjerd i EOS-komiteen av 8. februar 2005 vart
det vedteke at smittevernsbyréaet under europapar-
laments- og radsvedtak nr. 851/2004/EF skal inn-
lemmast i protokoll 31 til EJS-avtala om samar-
beid pa seerlege omrade utanfor dei fire fridomma-
ne. Avgjerda i EQS-komiteen inneheld ei innleiing
og tre artiklar. I innleiinga vert det vist til EQJS-
avtala og artikkel 86 og 98, som gjer det mogleg for
EOS-komiteen & endre vedlegga til og visse pro-
tokollar i avtala. Vidare vert det slatt fast at avta-
lepartane skal utvide samarbeidet til & omfatte av-
gjerda om skiping av eit europeisk senter for fore-
bygging av og kontroll med sjukdommar.

Artikkel 1 slar fast at denne avgjerda vert inn-
lemma i protokoll 31 artikkel 16 nr. 4 (a-h) i EQS-
avtala.

Bade representantar fra EJS-EFTA-statane og
fra Europakommisjonen enskjer brei deltaking fra

EOJS-EFTA-statane i verksemda til det nye byraet.
EJS/EFTA-statane far m.a. delta i senteret sitt sty-
re, med same rettar og plikter som EU sine med-
lemsstatar, men vil ikkje ha reysterett. Dette om-
fattar rett til 4 mote, tale og gjere framlegg i styret
og full deltaking i det radgjevande faglege utvalet.
Borgarane i EOS-EFTA-statane vil f4 hove til 4 so-
kje arbeid ved byraet pa like vilkar som borgarane i
EU-landa. Alle deltakarland vil dessutan fa heve til
a plassere nasjonale ekspertar ved byraet i avgren-
sa periodar.

EOQS/EFTA-statane vil vidare delta i det rad-
gjevande organet, med dei same rettane og plik-
tene som EU sine medlemsstatar.

Finansielt bidrag til senteret fra EQJS/EFTA-
statane vert basert pa den vanlege bidragsnykelen
i EQS-avtala.

Artikkel 2 slar fast at avgjerda tek til & gjelde
dagen etter at EOS-komiteen har motteke den sis-
te meldinga i medhald av artikkel 103 nr. 1 i avtala.
Ho skal nyttast fra 1. januar 2005.

Artikkel 3 slar fast at avgjerda skal kunngjerast
i E@S-avdelinga av og EQS-tillegget til Tidend for
Den europeiske unionen.

4 @konomiske og administrative
konsekvensar

Budsjettet til senteret for skipingsaret 2005 er rek-
na ut til & vere pd om lag 39,5 millionar kroner
(4,753 millionar euro). For 2006 er budsjettet pa
om lag 118,5 millionar kroner (14,3 millionar eu-
ro). Tilsvarande tal for 2007 er pa om lag 239 millio-
ner kroner (28,8 millionar euro). I 2005 er senteret,
som vert etablert i slutten av mai, i drift berre i om
lag eit halvt ar. Den generelle budsjettauken fra
2006 til 2007 kjem av at senteret er i ein oppbyg-
gingsfase, og dette forer med seg auka aktivitet og
ressursbruk. P4 grunnlag av artikkel 82 nr. 1 bok-
stav a) i EQS-avtala vil EOS-EFTA-statane i 2005 til
saman gje om lag 832 000 kroner (100 288 euro)
for deltaking i senteret. Dette tilsvarar 2,11 % av det
totale budsjettet til senteret. Av denne summen vil
Noregs yting vere om lag 95 %, dvs. om lag 790 000
kroner (basert pad kursen 1 euro = 8,30 kroner).
For dei neste ara vil den norske kontingenten —
basert pa ei ferebels utrekning fra Kommisjonen —
auke til om lag 2,4 millionar kroner i 2006 og om
lag 4,8 millionar kroner i 2007.

Senteret er omtala i St.prp. nr. 1 (2004-2005)
kapittel 703, Internasjonalt samarbeid. Kostnadene
som er knytte til deltaking i senteret, vert dekte
over budsjettet til Helse- og omsorgsdepartemen-
tet kapittel 703, Internasjonalt samarbeid, post 21.
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Helse- og omsorgsdepartementet vil dekkje meir-
utgiftene innanfor ei eiga ramme ogsa for seinare
ar.

Slik det gar fram av avgjerda i EJS-komiteen
vil det vere mogleg for EOS-EFTA-statane a plasse-
re nasjonale ekspertar ved senteret. Lon og godt-
gjersle til desse kjem i tillegg til arskontingenten.
Desse utgiftene vert og dekte over budsjettet til
Helse- og omsorgsdepartementet (kapittel 703, In-
ternasjonalt samarbeid).

Gjennomferinga i norsk rett gjer det ikkje
naudsynt med lov- eller forskriftsendringar.

5 Vurdering og tilrading

Utbrota av sars og fugleinfluensa har vist kor viktig
det er 4 ha tilstrekkeleg vernebuing mot epidemiar
med nye smittestoff. Vidare har ei rekkje hendin-
gar dei siste ara aktualisert kravet til heg grad av
vernebuing med omsyn til situasjonar med tilsikta
spreiing av smittestoff. Samarbeidet i Europa ved
utbrot av nye epidemiar har til no vore ad hoc, og
det trengst ei formalisering av samarbeidet for &
kunne reagere raskt, foremalstenleg og samordna
ved framtidige utbrot. For smittestoff finst det
ikkje landegrenser, og for & halde ved lag ein hog

grad av vernebuing i Noreg ber norske helse-
styresmakter ta del i verksemda til det nye sente-
ret. Deltaking vil 0g vere viktig for norsk fagutvik-
ling og forsking.

Helse- og omsorgsdepartementet tilrar at No-
reg tek del i ei avgjerd i ES-komiteen nr. 23/2005
av 8. februar 2005 om innlemming i E@S-avtala av
forordning (EF) — nr. 851/2004/EF om skiping av
eit europeisk senter for forebygging av og kontroll
med sjukdommar (smittevernbyréet). Utanriksde-
partementet sluttar seg til dette.

Utanriksdepartementet
tilrar:

At Dykkar Majestet godkjenner og skriv under
eit framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
samtykke til godkjenning av ei avgjerd i EOS-ko-
miteen nr. 23/2005 av 8. februar 2005 om innlem-
ming i E@S-avtala av forordning (EF) nr. 851/
2004/EF om skiping av eit europeisk senter for
forebygging av og kontroll med sjukdommar
(smittevernbyraet).

Vi HARALD, Noregs Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak om samtykke til godkjenning av ei avgjerd i EQOS-komiteen nr.
23/2005 av 8. februar 2005 om innlemming i E@S-avtala av forordning (EF) nr. 851/2004/EF om skiping
av eit europeisk senter for forebygging av og kontroll med sjukdommar (smittevernbyréet), i samsvar

med eit vedlagt forslag.
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Forslag

til vedtak om samtykke til godkjenning av ei avgjerd i EQS-
komiteen nr. 23/2005 av 8. februar 2005 om innlemming i
E@S-avtala av forordning (EF) nr. 851/2004/EF om skiping av
eit europeisk senter for farebygging av og kontroll med
sjukdommar (smittevernbyraet)

I

Stortinget gjev sitt samtykke til godkjenning av ei (EF) nr. 851/2004/EF om skiping av eit europeisk
avgjerd i EOS-komiteen nr. 23/2005 av 8. februar  senter for ferebygging av og kontroll med sjuk-
2005 om innlemming i EJS-avtala av forordning  dommar (smittevernbyraet).
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Vedlegg 1

Avgjerd i E@S-komiteen nr. 23/2005 av 8. februar 2005 om
endring av protokoll 31 til E#S-avtala om samarbeid pa
serlege omrade utanfor dei fire fridommane

EOS-KOMITEEN HAR -
med tilvising til avtala om Det europeiske gko-

nomiske samarbeidsomrédet, endra ved protokol-

len om justering av avtala om Det europeiske ako-
nomiske samarbeidsomrédet, heretter kalla «av-
tala», saerleg artikkel 86 og 98, og

pa folgjande bakgrunn:

1. Protokoll 31 til avtala vart endra ved avgjerd i
EQS-komiteen nr. 90/2004 av 8. juni 20041,

2. Samarbeidet mellom avtalepartane ber utvidast
til & omfatteeuropaparlaments- og radsforord-
ning (EF) nr. 851/2004 av 21. april 2004 om
skiping av eit europeisk senter for forebygging
av og kontroll med sjukdommar?,

3. Protokoll 31 til avtala ber difor endrast for a
gjere eit slikt utvida samarbeid mogleg fra 1.
januar 2005 —

TEKE DENNE AVGJERDA:

Artikkel 1

I protokoll 31 artikkel 16 etter nr. 3 i avtala skal nytt

nr. 4 lyde:

«4.a) EFTA-statene skal delta fullt ut i det euro-
peiske senter for forebygging av og kontroll
med sykdommer, heretter kalt «senteret»,
opprettet ved folgende fellesskapsrettsakt:
— 32 004 R 0851: Europaparlaments- og

radsforordning (EF) nr. 851/2004 av 21.
april 2004 om skiping av eit europeisk
senter for ferebygging av og kontroll
med sjukdommar (EUT L 142 av
30.4.2004, s. 1).

b) EFTA-statene skal bidra finansielt til virk-
somheten omhandlet i bokstav a) i samsvar
med avtalens artikkel 82 nr. 1 bokstav a) og
protokoll 32.

c¢) EFTA-statene skal delta fullt ut i senterets
styre, og der ha de samme rettigheter og

I'TEU L 349 av 25.11.2004, s. 54, og EOS-illegget til TEU nr. 59
av 25.11.2004, s. 26.

2TEU L 142 av 30.4.2004, s. 1.

3 Forfatningsrettslege krav oppgjevne.

forpliktelser som EU-medlemsstatene, med
unntak av stemmerett.

d) EFTA-statene skal delta fullt ut i det radgi-
vende organ, og der ha de samme rettigheter
og forpliktelser som EU-medlemsstatene.

e) EFTA-statene skal la De europeiske felles-
skaps protokoll om privilegier og immunitet
fa anvendelse for senteret.

f) Som et unntak fra artikkel 12 nr. 2 bokstav a)
i Tilsettingsvilkar for andre tjenestemenn
ved De europeiske fellesskap, kan statsbor-
gere i EFTA-stater som nyter fulle borgerret-
tigheter, tilsettes pd kontrakt av senterets
daglige leder.

g) I samsvar med avtalens artikkel 79 nr. 3 far
avtalens del VII (Bestemmelser om organe-
ne) anvendelse pa dette nummer.

h) Europaparlaments- og radsforordning (EF)
nr. 1049/2001 av 30. mai 2001 om offentlig
tilgang til Europaparlamentets, Radets og
Kommisjonens dokumenter, skal for anven-
delsen av denne forordning gjelde for alle de
av senterets dokumenter som ogsé angér EF-
TA-statene.»

Artikkel 2

Denne avgjerda tek til 4 gjelde dagen etter atEQS-
komiteen har motteke alle meldingar etter artikkel
103 nr. 1 i avtala®.

Avgijerda skal nyttast fra 1. januar 2005.

Artikkel 3

Denne avgjerda skal kunngjerast i EQJS-avdelinga
av og EQSHtillegget til Tidend for Den europeiske
union.

Utferda i Brussel, 8. februar 2005.

For EOS-komiteen
Formann
R. Wright
Sekreteerar for EOS-komiteen
g. Hovdkinn M. Brinkmann
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Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 851/2004 av
21. april 2004 om skiping av eit europeisk senter for
ferebygging av og kontroll med sjukdommar

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPEISKE UNIONEN HAR —

med tilvising til traktaten om skipinga av Det

europeiske fellesskapet, sarleg artikkel 152 nr. 4,

med tilvising til framlegget fra Kommisjonen,
med tilvising til frasegna frd Det europeiske

gkonomi- og sosialutvalet!,

etter samrad medRegionutvalet,
etter den framgangsmaten som er fastsett i ar-

tikkel 251 i traktaten?, og

1.

ut frd desse synsmaétane:

Fellesskapet har plikta seg til 4 verne og betre
menneskehelsa ved i forebyggje sjukdom hja
menneske, sarleg smittsame sjukdommar, og
til & kjempe mot moglege trugsméal mot helsa
med sikte pa & sikre eit hegt niva for vern av
helsa til europeiske borgarar. Effektive tiltak
mot utbrot av sjukdom krev ein samanhengan-
de innsats av medlemsstatane og medverking
fra reynde folkehelsesakkunnige, som vert sa-
mordna pa fellesskapsplan.

Fellesskapet ber pd ein samordna og saman-
hengande mate ta omsyn til borgarane si uro
over risikoar for folkehelsa. Ettersom vern av
helsa kan innebere ulike tiltak, som mellom
anna ferebuing og kontrolltiltak for a ferebyg-
gje sjukdom hja menneske, bor verkeomradet
til tiltaka vere stort. Faren for utsetting av agen-
sar krev 0g ein samanhengande innsats fra Fel-
lesskapet.

Medlemsstatane ma sende inn opplysningar
om smittsame sjukdommar gjennom dei in-
stansane og/eller styresmaktene som er peikte
utisamsvar med artikkel 4 i europaparlaments-
og radsvedtak nr. 2119/98/EF av 24. septem-
ber 1998 om opprettelse av eit nett for epide-
miologisk overviking av og kontroll med smitt-

I'TEU C 32 av 5.2.2004, s. 57.

2 Europaparlamentsfrasegn av 10.2.2004 (enno ikkje offentleg-
gjord i TEU) og radsavgjerd av 30.3.2004.

3TEF L 268 av 3.10.1998, s. 1. Vedtaket sist endra ved forord-
ning (EF) nr. 1882/2003 (TEU L 284 av 31.10.2003, s. 1).

6.

7.

somme sykdommer i Fellesskapet?, som krev
snegge vitskaplege analysar for at effektive fel-
lesskapstiltak kan verte sette i verk.

I vedtak nr. 2119/98/EF vert det uttrykkjeleg
oppmoda til betring av dekningsgraden og ef-
fektiviteten til eksisterande seerskilde nett for
overvaking av smittsame sjukdommar mellom
medlemsstatane, som fellesskapstiltaka ber
byggje pa, og det vert framheva at det er naud-
synt & fremje samarbeid med tredjestatar og
internasjonale organisasjonar som har kompe-
tanse pa folkehelseomradet, og sarleg & sam-
arbeide naermare med Verdshelseorganisasjo-
nen (WHO). Senteret for ferebygging av og
kontroll med sjukdommar ber difor innfere kla-
re framgangsmaétar for samarbeid med WHO.
Eit uavhengig organ som vert kalla Senteret for
forebygging av og kontroll med sjukdommar,
bor utgjere ei fellesskapskjelde til uavhengig
vitskapleg radgjeving, hjelp og sakkunne fra
utdanna medisinsk, vitskapleg og epidemiolo-
gisk personale fra senteret sine eigne ressursar
eller fra godkjende rette organ som handlar pa
vegner av dei styresmaktene i medlemsstatane
som har ansvar for menneskehelsa.

Denne forordninga gjev ikkje senteret makt til
a utferde regelverk.

Ansvarsomréadet til senteret bor vere 4 identifi-
sere, vurdere og formidle opplysningar om
eksisterande og nye trugsmal mot menneske-
helsa fra smittsame sjukdommar. Ved utbrot av
sjukdom av ukjend opphav som vert spreidd
innanfor eller til Fellesskapet, ber senteret ha
makt til & handle pa eige initiativ inntil kjelda til
utbrotet vert kjend, og deretter i samarbeid
med dei relevante rette styresmaktene pa na-
sjonalt og fellesskapsplan, alt etter kva som he-
ver.

Pia denne maten vil senteret styrkje den vit-
skaplege sakkunna i Fellesskapet og stotte Fel-
lesskapet sine planar for ferebuing. Det ber
stotte eksisterande verksemd, som til demes
relevante fellesskapshandlingsprogram innan
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10.

11.

12.

13.

folkehelsesektoren, med omsyn til forebygging
av og kontroll med smittsame sjukdommar,
epidemiologisk overvaking, utdanningspro-
gram og system for tidleg varsling og reaksjon
og fremje utveksling av god praksis og reynsler
pa med omsyn til vaksinasjonsprogram.
Ettersom nye helsetrugsmaél kan ha bade psy-
kiske og fysiske konsekvensar for helsa, ber
senteret innanfor ansvarsomradet sitt, samle
inn og analysere data og informasjon om nye
trugsmal mot folkehelsa og ny utvikling innan
vern av folkehelsa i Fellesskapet ved hjelp av
forebuing. Det ber hjelpe og syte for samord-
ning med medlemsstatane med omsyn til & ut-
vikling og vedlikehald av kapasiteten til & rea-
gere i tide. Ved naudssituasjonar som utgjer eit
trugsmal mot folkehelsa, ber senteret samar-
beide tett med kontora til Kommisjonen og
andre organ, medlemsstatar og internasjonale
organisasjonar.

Senteret bor leggje vinn pa a alltid holde ved
lag den vitskaplege fagkunnskapen gjennom
eiga sakkunne og sakkunne i medlemsstatane
og ber fremje, utvikle og styre bruksretta vit-
skaplege granskingar. Dette vil gjere den den
vitskaplege sakkunna i Fellesskapet meir syn-
leg og truverdig. Vidare vil det stette forebuin-
ga til Fellesskapet, styrkje kontakten med eller
mellom det kliniske fagomradet og folkehelse-
sektoren, styrkje folkehelselaboratoria si evne
til snegg diagnostisering og stotte og samord-
ne utdanningsprogram.

Styret ber vere samansett pa ein méate som si-
krar storst mogleg kompetanse og brei og rele-
vant sakkunne hja repesentantar for medlems-
statane, Europaparlamentet og Kommisjonen.
Styret ber ha den makta som er naudsynt for &
utarbeide budsjettet, kontrollere gjennomferin-
ga av det, utarbeide interne reglar, sikre sa-
manheng med fellesskapspolitikken, vedta fi-
nansreglementet til senteret i samsvar med
foresegnene i finansforordninga som vert nytta
pa det allmenne budsjettet til Dei europeiske
fellesskapa?, heretter kalla «finansreglemen-
tet», og oppnemne direkteren etter ei hoyring i
Europaparlamentet av den kandidaten som er
vald ut.

Eit radgjevande forum ber hjelpe direkteren
med & utfere oppgévene sine. Det ber vere sa-
mansett av representantar fra rette organ i
medlemsstatane som utferer oppgaver som til-
svararar oppgéavene til senteret, og represen-

4 Radsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 (TEF L 248 av
16.9.2002, s. 1).

14.

15.

16.

17.

18.

19.

tantar fra dei partane som det gjeld pa europe-
isk plan, som til demes ikkje-statlege organisa-
sjonar, bransjeorgan og det akademiske mil-
joet. Det radgjevande forumet er eit forum for
utveksling av opplysningar om moglege risi-
koar og felles bruk av kunnskap og for overva-
king av den vitskaplege sakkunna og den uav-
hengige stillinga til senteret.

Det er sveert viktig at Fellesskapsorgana, al-
menta og dei partane som det gjeld, har tillit til
senteret. Difor er det absolutt naudsynt & sikre
at senteret er uavhengig, har heg vitskapleg
kvalitet, gjev heve til innsyn og er effektivt.
Ettersom senteret er uavhengig og har som
oppgave & informere dlmenta, ber det kunne
kommunisere pa eige initiativ innanfor ansvar-
somrédet sitt, med det maélet & gje objektive,
palitelege og lettforstielege opplysningar for &
auke tilliten hja borgarane.

Senteret ber finansierast over det allmenne
budsjettet til Den europeiske unionen, utan at
det rorer ved dei prioriteringane som budsjett-
styresmakta er samd om innanfor ramma av
dei finansielle overslaga. Budsjetthandsaminga
til Fellesskapet vert framleis nytta med omsyn
til tilskot som vert dekte over det allmenne
budsjettet til Den europeiske unionen, og som
vert vurdert kvart ar. Revisjonsretten bor revi-
dere rekneskapa.

Det er naudsynt & tillate deltaking fra statar
som ikkje er medlemmer av Den europeiske
unionen og som har inngatt avtaler der dei
pliktar seg til 4 gjennomfere fellesskapsregel-
verket pa det omradet som denne forordninga
omfattar.

Det ber gjerast ei uavhengig, ekstern vurde-
ring av kor viktig senteret er med omsyn til
forebygging av og kontroll med sjukdommar
hja menneske og om det er naudsynt a utvide
ansvarsomradet til senteret til 4 omfatte andre
relevante tiltak innanfor folkehelse pa felles-
kapsplan, serleg helseovervaking.

Senteret ber 0g kunne ta initiativ til 4 setje i
verk dei vitskaplege undersegkingane som
trengst for at det skal kunne stette pliktene sine
og samstundes sikre at dei kontaktene som er
knytte med Kommisjonen og medlemsstatane,
inneber at ein unngar dobbeltarbeid. Dette ber
gjerast pa ein open og tydleg mate og senteret
ber ta omsyn til sakkunne, instansar og organ
som alt finst i Fellesskapet —

VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:
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omsyn til ferebygging av og kontroll med smitt-

Kapittel | same sjukdommar og europaparlaments- og
Allmenne feresegner radsvedtak av nr. 2119/98/EF om opprettelse
Artikkel 1 av et nett for epidemiologisk overvaking av og
. kontroll med smittsomme sykdommer i Felles-

Verkeomrade skapet®.
1. Ved denne forordninga vert det fastsett eit uav-

hengig senter for ferebygging av og kontroll

med sjukdommar og det ansvarsomrédet, dei A tikkel 3

oppgéavane og den organiseringa som senteret
skal ha.
2. Senteret skal heite Det europeiske senteret for

Ansvarsomradet og oppgavene til senteret
1. For & auke kaspasiteten til Fellesskapet og

forebygging av og kontroll med sjukdommar,
heretter kalla «senteret».

Artikkel 2

I denne forordninga tyder

medlemsstatane til 4 verne menneskehelsa
gjennom ferebygging av og kontroll med sjuk-
dom hja menneske, skal ansvarsomradet til
senteret vere 4 identifisere, vurdere og formid-
le eksisterande og nye trugsmal mot mennes-
kehelsa fra smittsame sjukdommar. Ved utbrot

a. «rett organ» alle instansar, institutt, kontor el- av sjukdom av ukjend opphav som vert spreidd
ler andre vitskaplege organ som er godkjende innanfor eller til Fellesskapet, skal senteret
av medlemsstatane som organ som kan gje handle péa eige initiativ inntil kjelda til utbrotet
uavhengige vitskaplege og tekniske rad eller vert kjend. Ved utbrot som heilt klart ikkje
gjere tiltak pa omradet forebygging av og kon- skuldast ein smittsam sjukdom, skal senteret
troll med sjukdom hja menneske, berre handle i samarbeid med og etter opp-

b. «ferebygging av og kontroll med sjukdom hja moding fra den rette styresmakta. Senteret
menneske» dei tiltaka som dei rette folkehel- skal innanfor ansvarspomradet sitt ta fullt ut
sestyresmaktene i medlemsstatane vedtek for omsyn til det ansvaret som ligg pd medlems-
a forebyggje og stoppe spreiinga av sjukdom, statane, Kommisjonen og andre fellesskapsin-

c. «sarskilde nett for overvaking av smittsame stansar og internasjonale organisasjonar som
sjukdommar» alle seerskilde nett for sjukdom- er verksame pa folkehelseomradet, med sikte
mar eller spesielle helsesporsmél som vert val- pa & sikre at tiltaka er omfattande, samanhen-
de ut til epidemiologisk overvaking blant god- gande og at dei utfyller kvarendre.
kjende instansar og styresmakter i medlems- . Innfor ansvarsomradet sitt skal senteret
statane, a. sekje, samle inn, samordne, vurdere og

d. «smittsame sjukdommar» dei kategoriane av spreie relevante vitskaplege og tekniske
sjukdommar som er ferde opp i vedlegget til data,
vedtak nr. 2119/98/EF, b. gje vitskaplege frisegner og vitskapleg og

e. <«helsetrugsmal» ein tilstand, ein agens eller ei teknisk hjelp, medrekna utdanning,
hending som direkte eller indirekte kan fore til c. levere opplysningar i god tid til Kommisjo-
sjukdom, nen, medlemsstatane, fellesskapsinstansa-

f. «epidemiologisk overvaking» det same som i ne og internasjonale organisasjonar som er
vedtak nr. 2119/98/EF, verksame pé folkehelseomradet,

g. «fellesskapsnett» det same som i vedtak d. samordne det europeiske nettsamarbeidet
nr. 2119/98/EF, mellom organ som har verksemd innanfor

h. «system for tidleg varsling og reaksjon» det ansvarsomradet til senteret, medrekna nett

nettet som er skipa ved vedtak nr. 2119/98/EF
for ferebygging av og kontroll med smittsame
sjukdommar, der Kommisjonen og dei rette fol-
kehelsestyresmaktene i kvar medlemsstat har
jamleg kontakt med kvarandre ved hjelp av he-
velege middel som er definerte i kommisjons-
vedtak 2000/57/EF av 22. desember 1999 om
systemet for tidleg varsling og reaksjon med

*TEF L 21 av 26.1.2000, s. 32.

som vert skipa i samband med folkehelse-
verksemd med stotte frA Kommisjonen, og
drive dei saerskilde overvakingsnetta,
0g

e. utveksle informasjon, sakkunne og god
praksis i tillegg til 4 lette utviklinga og gjen-
nomferinga av felles tiltak.

. Senteret, Kommisjonen og medlemsstatane

skal samarbeide for & fremje effektiv saman-
heng mellom dei hevesvise verksemdene sine.
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Artikkel 4
Pliktene til medlemsstatane

Medlemsstatane skal

a.

i god tid levere til senteret tilgjengelege vit-
skaplege og tekniske data som er relevante for
ansvarsomradet til senteret,

sende over til senteret alle meldingar som er
sende til fellesskapsnettet gjennom systemet
for tidleg varsling og reaksjon,

0og

identifisere, innanfor ansvarsomréadet til sente-
ret, godkjende rette organ og sakkunnige inn-
an folkehelse som kan gjerast tilgjengelege i
samband med reaksjonane pa helsetrugsmal,
som til demes undersekingar i marka ved opp-
samling av tilfelle eller utbrot av sjukdom.

Kapittel 2 Artikkel 5

Drift av seerskilde overvakingsnett og
nettverksverksemd

1.

3.

Senteret skal statte nettverksverksemda til dei
rette organa som er godkjende av medlems-
statane, gjennom drifta av dei saerskilde overva-
kingsnetta og yting av teknisk og vitskapleg
hjelp til Kommisjonen og medlemsstatane.
Senteret skal syte for at seerskilde overvakings-
nett som er samansette av styresmakter og in-
stansar som er peikte ut i medhald av vedtak
nr. 2119/98/EF, arbeider saman, eventuelt
med stottte fra eitt eller fleire av overvakings-
netta. Det skal sarleg:

a. syte for kvalitetssikring ved 4 overvake og
vurdere overvakingsverksemdene til dei
seerskilde overvakingsnetta for 4 sikre best
mogleg drift,

b. oppdatere databasane for slik epidemiolo-
gisk overvaking,

c. formidle resultata av analysen av dataa til
fellesskapsnettet, og

d. harmonisere og rasjonalisere arbeidsmeto-
dane.

Ved & oppmuntre til samarbeid mellom eks-
pertlaboratorium og referanselaboratorium
skal senteret fremje utvikling av tilstrekkjeleg
kapasitet innan Fellesskapet til diagnostise-
ring, pavising, identifisering og karakterisering
av smittsame agensar som kan truge folkehel-
sa. Senteret skal vedlikehalde og utvide slikt
samarbeid og stette gjennomferinga av kvali-
tetssikringsordningar.

Senteret skal samarbeide med dei rette organa

som er godkjende av medlemsstatane, serleg

(EF) nr. 851/2004/EF om skiping av eit europeisk senter for forebygging av og kontroll med sjukdommar (smittevernbyraet)

med omsyn til ferebuande arbeid i samband
med vitskaplege frasegner, vitskapleg og tek-
nisk hjelp, innsamling av data og identifisering
av nye helsetrugsmal.

Artikkel 6
Vitskaplege frasegner og undersgkingar

1.

Senteret skal syte for uavhengige vitskaplege
frasegner, sakkyndige rad, data og opplysnin-
gar.

Senteret skal leggje vinn pa a kontinuerleg hal-
de ved lag den vitskaplege kompetansen gjen-
nom den beste sakkunna som er tilgjengeleg.
Det kan skipe uavhengige ad hoc-grupper av
vitskapleg sakkunnige dersom uavhengig vit-
skapleg sakkunne ikkje er tilgjengeleg gjen-
nom eksisterande sarskilde overvakingsnett.
Senteret kan fremje og ta initiativ til vitskaplege
undersekingar som er naudsynte for a stette
ansvarsomradet sitt, i tillegg til & nytte bruks-
retta vitskaplege undersegkingar og prosjekt for
4 undersekje om verksemdene deira er gjen-
nomferbare, og for 4 undersekje utviklinga og
forebuinga av dei.

Senteret skal radsperje Kommisjonen om plan-
legging og fastsetjing av prioriteringar med
omsyn til forsking og undersekingar pa folke-
helseomradet.

Artikkel 7
Framgangsmatar for vitskaplege frasegner

1.

2.

Senteret skal leggje fram ei vitskapleg frasegn

a. pa oppmoding fri Kommisjonen om alle
spersmal som kjem inn under ansvarsom-
radet til senteret, og i alle tilfeller der det er
fastsett i fellesskapsregelverket at senteret
skal radsperjast,

b. péa oppmoding frd Europaparlamentet eller
ein medlemsstat om spersmal som kjem
inn under ansvarsomradet til senteret,
0g

C. pa eige initiativ om spersmal som kjem inn
under ansvarsomradet til senteret.

Bakgrunnsinformasjon som forklarer det vit-

skaplege spersmalet som skal handsamast og

interessen til Fellesskapet, skal folgje med dei

oppmodingane som er nemnde i nr. 1.

Senteret skal leggje fram vitskaplege frasegner

innan ein tidsfrist som er fastsett i fellesskap.

Dersom det vert gjort fleire oppmodingar om

dei same sporsmadla eller dersom oppmodinga
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ikkje er i samsvar med nr. 2 eller er uklar, kan
senteret anten avsla oppmodinga eller gjere
framlegg om endringar i oppmodinga om ei
frasegn i samrad med den institusjonen eller
den/dei medlemsstaten/medlemsstatane som
la fram oppmodinga.

Dersom senteret alt har gjeve ei vitskapleg fra-
segn om det spesifikke emnet i ei oppmoding
og konkludert med at det ikkje finst vitskaple-
ge element som gjev grunn til at spermaélet ber
undersgkjast pa nytt, skal den institusjonen el-
ler den/dei medlemsstaten/medlemsstatane
som la fram oppmodinga motta informasjon
som stetter denne konklusjonen.

I dei interne reglane for senteret skal det vere
fastsett krav til format, grunngjeving og offent-
leggjering av vitskaplege frasegner.

Artikkel 8

Drift av systemet for tidleg varsling og
reaksjon

1.

Senteret skal stotte og hjelpe Kommisjonen
ved & drive systemet for tidleg varsling og reak-
sjon og ved saman med medlemsstatane 4 sik-
re at det er kapasitet til & reagere pa ein sa-
mordna mate,

Senteret skal analysere innhaldet i dei meldin-
gane som det mottek gjennom systemet for
tidleg varsling og reaksjon. Senteret skal syte
for informasjon, sakkunne, radgjeving og risi-
kovurdering. Senteret skal og gjere tiltak for &
sikre at systemet for tidleg varsling og reaksjon
pa ein feremalstenleg og effektiv mate er knytt
til andre varslingssystem i Fellesskapet (t.d.
dyrehelse, naeringsmiddel og for og sivil verne-
buing).

Artikkel 9
Vitskapleg og teknisk hjelp og utdanning

1.

Senteret skal yte vitskapleg og teknisk sakkun-
ne til medlemsstatane, Kommisjonen og andre
fellesskapsinstansar i utviklinga, den jamlege
revisjonen og oppdateringa av planane for fore-
buing, og i utviklinga av innsatsstrategiar pa
dei omrada som kjem inn under ansvarsom-
radet til senteret.

Kommisjonen, medlemsstatane, tredjestatar
og internasjonale organisasjonar (serleg
WHO) kan oppmode senteret til 4 yte vitska-
pleg og teknisk hjelp pa alle omrade som kjem
inn under ansvarsomradet til senteret. Vitskap-

(EF) nr. 851/2004/EF om skiping av eit europeisk senter for ferebygging av og kontroll med sjukdommar (smittevernbyraet)

leg og teknisk hjelp fra senteret skal vere ba-
sert pa vitskaplege og tekniske prov. Slik hjelp
kan omfatte hjelp til Kommisjonen og med-
lemsstatane til & utvikle tekniske retningslinjer
for god praksis og for vernetiltak som skal nyt-
tast ved trugsmal mot menneskehelsa, yting av
sakkunnig hjelp og mobilisering og samord-
ning av undersekingsgrupper. Senteret skal
yte hjelp innanfor ramma av ansvarsomradet
og den gkonomiske evna til senteret.

3. Ved oppmodingar til senteret om vitskapleg el-
ler teknisk hjelp skal det fastsetjast ein frist i
samrad med senteret.

4. Dersom senteret ikkje har skonomisk evne til &
handsame ei oppmoding frd Kommisjonen, ein
medlemsstat, tredjestat eller internasjonal or-
ganisasjon, skal senteret vurdere oppmodinga
og undersekje om det er mogleg 4 reagere di-
rekte eller gjennom andre fellesskapsordnin-
gar.

5. Senteret skal straks informere styresmaktene i
medlemsstatane og Kommisjonen om alle opp-
modingar innanfor ramma av det fellesskaps-
nettet som er skipa ved vedtak 2119/98/EF, og
om kva det har tenkt & gjere.

6. Senteret skal eventuelt stotte og samordne ut-
danningsprogram med sikte pid 4 gjere det
mogleg for medlemsstatane og Kommisjonen &
ha tilstrekkjeleg med utdanna sakkunnige til
radvelde, saerleg med omsyn til epidemiologisk
overvaking og undersekingar i marka, og &
vere i stand til 4 definere helsetiltak for 4 kon-
trollere utbrot.

Artikkel 10
Identifisering av nye helsetrugsmal

1. Senteret skal innanfor ansvarsomradet sitt og i
samarbeid med medlemsstatane fastsetje fram-
gangsmatar for 4 systematisk segkje etter, sam-
le inn, samordne og analysere informasjon og
data med sikte pa 4 identifisere nye helsetrugs-
mal som kan ha bade psykiske og fysiske kon-
sekvensar for helsa og som kan paverke Felles-
skapet.

2. Senteret skal sende over til Europaparlamen-
tet, Ridet og Kommisjonen ei arleg vurdering
av dei eksisterande og nye trugsmala mot helsa
i Fellesskapet.

3. Senteret skal 0g informere Kommisjonen og
medlemsstatane si snegt som radd om funn
som krev omgéande merksemd.
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Artikkel 11
Innsamling og analysering av data

1. Senteret skal samordne innsamling, validering,
analyse og spreiing av data pa fellesskapsplan,
medrekna om vaksinasjonsstrategiar. Innsam-
linga av statistiske opplysningar skal utviklast i
samarbeid med medlemsstatane, om naudsynt
ved bruk av statistikkprogrammet til Dei euro-
peiske fellesskapa for & fremje sameverknad og
unngé dobbeltarbeid.

2. Med omsyn til nr. 1 skal Kommisjonen
— saman med dei rette organa i medlemssta-

tane og Kommisjonen, utvikle feremalsten-
lege framgangsmaétar for 4 lette samrad og
dataoverforing og -tilgang,

— gjere ei teknisk og vitskapleg vurdering av
forebyggings- og kontrolltiltak pa felles-
skapsplan,
0g

— arbeide i neert samarbeid med dei rette or-
gana i organisasjonar som er verksame inn-
an datainnsamling fra fellesskapet, tredjes-
tatar, WHO og andre internasjonale organi-
sasjonar.

3. Senteret skal stille relevant informasjon som er
samla inn slik det er nemnt i nr. 1 og 2, til
radvelde for medlemsstatane péa ein objektiv,
paliteleg og lett tilgjengeleg mate.

Artikkel 12
Informasjon om verksemda til senteret

1. Senteret skal sjolv ta inititiativ til & gje informa-
sjon innanfor ansvarsomrédet sitt, etter forst &
ha gjeve informasjon til medlemsstatane og
Kommisjonen. Det skal sikre at almenta og alle
partar som det kjem ved, snegt far objektiv,
paliteleg og lett tilgjengeleg informasjon om
resultata av arbeidet sitt. For 4 nd desse maéla
skal senteret gjere informasjonen tilgjengeleg
for dlmenta, mellom anna gjennom ein sar-
skild nettstad. Det skal og offentleggjere dei
frasegnene det har gjeve i medhald av artik-
kel 6.

2. Senteret skal handle i naert samarbeid med
medlemsstatane og Kommisjonen for & fremje
den samanhengen som er naudsynt med om-
syn til framgangsmaten for risikokommunika-
sjon om helsetrugsmal.

3. Senteret skal eventuelt samarbeide med dei
rette organa i medlemsstatane og andre partar
som det kjem ved, med omsyn til informasjons-
kampanjar.

Kapittel 3
Organisasjon
Artikkel 13

Organa til senteret
Senteret skal omfatte:

a.

eit styre,

b. ein direkter med eige personale og

C.

eit radgjevande forum.

Artikkel 14
Styret

1.

4.
o.

Styret skal vere samansett av eitt medlem som

er oppnemnt fra kvar medlemsstat, to medlem-

mer som er oppnemnde av Europaparlamentet,
og tre medlemmer som er oppnemnde av Kom-
misjonen.

Medlemma av styret skal oppnemnast ut pa ein

slik méte at det vert sikra eit hegst mogleg

kompetanseniva og eit breitt spekter av rele-
vant sakkunne.

Varamedlemmer, som skal representere styre-

medlemmene nér dei ikkje er til stades, skal

peikast ut pa den same maten.

Medlemmene vert oppnemnde for ein periode

pa fire ar som kan lengjast.

Styret skal vedta dei interne reglane til senteret

pa grunnlag av eit framlegg fréa direkteren. Des-

se reglane skal offentleggjerast.

Styret skal velje eitt av medlemmene sine til

formann for ein periode pa to ar som kan leng-

jast.

Styret skal metast minst to gonger i aret etter

innkalling fra formannen eller pd oppmoding

frd minst ein tredel av medlemmene.

Styret skal fastsetje meteforesegnene sine.

Styret skal:

a. fore tilsyn med direkteren og oppnemne
eller avsetje han/ho i samsvar med artik-
kel 17,

b. sikre at senteret stettar ansvaret sitt og ut-
forer dei oppgavene som det er palagd, pa
dei vilkara som er fastsette i denne forord-
ninga og pa grunnlag av jamlege, uavhengi-
ge og eksterne vurderingar som vert gjen-
nomferde kvart fjerde ar,

c. utarbeide og offentleggjere ei liste over dei
rette organa som er nemnde i artikkel 5,

d. fer 31.januar kvart ar vedta arbeidspro-
grammet til senteret for det komande aret.
Det skal o0g vedta eit fleirarig program som
kan reviderast. Styret skal sikre at desse
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programma er i samsvar med dei lovgje-
vingsmessige og politiske prioriteringane
til Fellesskapet innanfor ansvarsomréadet til
senteret. For 30. mars kvart ar skal styret

Artikkel 16
Direktor
1. Styret skal leiast av direkteren som skal vere

vedta ein allmenn rapport om verksemda til
senteret i det foregdande aret,

e. vedta finansreglementet til senteret etter
samrad med Kommisjonen. Reglementet
kan ikkje bryte med kommisjonsforordning
(EF, Euratom) nr. 2343/2002 av 19. novem-
ber 2002 om det finansielle rammeregle-
ment for organene nevnt i artikkel 185 i
radsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/
2002 om finansreglementet som far anven-
delse pa De europeiske fellesskaps almin-
nelige budsjett’, med mindre det er saerskilt
naudsynt for drifta av senteret og i sa fall
etter godkjenning pa ferehand av Kommi-
sjonen,

f. fastsetie med samroystes tilslutnad hja
medlemma, feresegnene om kva sprak sen-
teret skal nytte, medrekna hevet til & skilje
mellom internt arbeidssprak ved senteret
og ekstern kommunikasjon, samstundes
som det vert teke omsyn til at det ma sikrast
at alle dei partane som det gjeld, i begge
tilfella har tilgang til og kan ta del i arbeidet
til senteret.

6. Direkteren skal ta del i mote i styret utan stem-

merett og skal ta hand om sekretariatsoppgéve-
ne.

Artikkel 15
Raysting

1.

Styret skal ta avgjerder med vanleg fleirtal
blant alle medlemmene. Det er krav om to tre-
dels fleirtal av alle medlemma for & vedta mete-
foresegnene, dei interne reglane for verksem-
da til senteret, budsjettet, det arlege arbeids-
programmet og oppnemning eller avsetjing av
direktoren.

fullstendig uavhengig med omsyn til stetting av
oppgavane som han/ho er tildelt, utan at det
rorer ved den hevesvise kompetansen til Kom-
misjonen og styret.

. Styret skal vere den rettslege representanten

til senteret og skal ha ansvaret for:

a. den daglege administrasjonen av senteret,

b. utarbeiding av eit utkast til arbeidspro-
gram,

c. ferebuing av dreftingar i styret,

d. gjennomfering av arbeidsprogrammet og
vedtaka som er gjorde av styret,

e. asikre at det vert gjeve hoveleg vitskapleg,
teknisk og administrativ stette til det rad-
gjevande forumet,

f. & sikre at senteret stettar oppgavene sine i
samsvar med krava til brukarane, saerleg
med omsyn til det hege vitskapelege nivaet
og den uavhengige stillinga til verksemder
og frasegner, yting av feremaélstenlege te-
nester og tidsbruk,

g. &utarbeide oversikten over inntekter og ut-
gifter og gjennomfere budsjettet til sente-
ret,

h. alle personalspersmal, og serleg uteving av
dei fullmaktene som er fastsette i artik-
kel 29 nr. 2.

. Kvart ar skal direkteren leggje fram for god-

kjenning i styret:

a. eitutkast til ein allmenn rapport om all verk-
semda til senteret i det feregaande éaret,

b. utkast til arbeidsprogram,

c. utkast til arsrekneskap for det foregdande
aret,

d. utkast til budsjett for det komande éaret.

. Seinast 15. juni skal direkteren, etter at styret

har vedteke den arlege rapporten om verksem-
da til senteret, sende denne rapporten over til
Europaparlamentet, Rddet, Kommisjonen, Re-

2. Kvart medlem skal ha ei stemme. Direkteren visjonsretten, Det europeiske gkonomi- og so-
for senteret skal ikkje stemme. sialutvalet og Regionutvalet. Senteret skal
3. Dersom medlemmet ikkje er til stades, har va- kvart ar sende over til budsjettstyresmakta all
ramedlemmet stemmerett. informasjon som er relevant for resultata av
4. I meteforesegnene skal det fastsetjast meir de- framgangsmatane for vurdering.

taljerte stemmeordningar, seerleg vilkara for at
eit medlem kan handle pa vegner av eit anna
medlem.

STEF L 357 av 31.12.2002, s. 72.

. Direktoren skal rapportere til styret om verk-

semda til senteret.
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Artikkel 17
Oppnemning av direktgren

1.

Styret skal oppnemne direkteren for ein perio-
de pa fem ar som kan lengjast éin gong med ein
periode pa inntil fem &r, pa grunnlag av ei liste
over kandidatar som Kommisjonen har gjort
framlegg om, etter ein open konkurranse etter
offentleggjering av ei interesseteikning i 73-
dend for Den europeiske unionen og andre sta-
der.

For oppnemninga skal den kandidtaten som
styret har peika ut, straks leggje fram ei fra-
segn for Europaparlamentet og svare pa spers-
mal frd medlemmer av denne institusjonen.

Artikkel 18
Radgjevande forum

1.

Det radgjevande forumet skal vere samansett
av medlemmer fra organ med teknisk kompe-
tanse i medlemsstatane, som har oppgaver som
liknar pa oppgéavene til senteret, og skal omfat-
te eitt medlem med godkjend vitskapleg kom-
petanse oppnemnt frd kvar medlemsstat, i til-
legg til tre medlemmer utan stemmerett som
vert oppnemnde av Kommisjonen, og som re-
presenterer dei partane som det gjeld pa euro-
peisk plan, som til demes ikkje-statlege organi-
sasjonar som representerer pasientar, bransje-
organ og det akademiske miljget. Medlemme-
ne kan la seg representere av varemedlemmer
som vert oppnemnde samstundes.
Medlemmer av det radgjevande forumet skal
ikkje vere medlemmer av styret.
Det radgjevande forumet skal hjelpe direkte-
ren 4 sikre at verksemdene og frasegnene til
senteret er uavhengige og av hegste vitskaple-
ge kvalitet.
Det radgjevande forumet skal vere eit forum
for utveksling av informasjon om helsetrugs-
mal og for felles bruk av kunnskap. Det skal
sikre neert samarbeid mellom senteret og dei
rette organa i medlemsstatane, szerleg med
omsyn til:

a. samanheng mellom dei vitskaplege under-
sekingane til senteret og medlemsstatane,

b. tilfelle der senteret og eit nasjonalt organ
samarbeider,

c. fremjing, oppstarting og overvaking av dei
europeiske netta innanfor ansvarsomradet
til senteret,

d. tilfelle der senteret eller ein medlemsstat
identifiserer eit nytt helsetrugsmal,

(EF) nr. 851/2004/EF om skiping av eit europeisk senter for forebygging av og kontroll med sjukdommar (smittevernbyraet)

e. tilfelle der senteret skipar grupper av vit-
skapleg sakkunnige,

f. vitskaplege og folkehelsemessige priorite-
ringar som skal handsamast i arbeidspro-
grammet.

5. Det radgjevande forumet skal leiast av direk-
toren eller eit varamedlem fra senteret nar di-
rektoren ikkje er til stades. Det skal metast
jamleg etter innkalling fra direkteren eller pa
oppmoding frd minst ein tredel av medlemma
og minst fire gonger i aret. Framgangmatar for
verksemda til forumet skal fastsetjast i dei in-
terne reglane til senteret og skal offentleggje-
rast.

6. Representantar frd kontora til Kommisjonen
kan ta del i arbeidet til det radgjevande foru-
met.

7. Senteret skal yte den tekniske og logistiske
stotten som er naudsynt for det radgjevande
forumet, og ta hand om sekretariatsoppgavene
i samband med meta.

8. Direktoren kan invitere sakkunnige eller repre-
sentantar for vitskaplege organ eller bransjeor-
gan eller ikkje-statlege organisasjonar med
godkjend reynsle pa omrade som er relevante
for arbeidet til senteret, til & samarbeide om
seerskilde oppgéver og til & ta del i relevant
verksemd i det radgjevande forumet.

Kapittel 4

Klarleik og vern av opplysningar
Artikkel 19

Interesseteikning

1. Medlemmene av styret, medlemmene av det
radgjevande forumet, grupper av vitskapleg
sakkunnige og direkteren skal handle i inter-
essa til almenta.

2. Medlemmene av styret, direkteren, medlem-
mene av det radgjevande forumet, grupper av
vitskapleg sakkunnige og eksterne som tek del
i grupper av vitskapleg sakkunnige, skal utar-
beide ei pliktfrisegn og ei interessefrasegn der
dei anten forer opp at dei ikkje har nokre inte-
resser som vil kunne verke negativt inn pa den
uavhengige stillinga deira, eller at dei har visse
direkte eller indirekte interesser som vil kunne
kunne verke negativt inn pd den uavhengige
stillinga deira. Desse frasegnene skal utarbei-
dast skriftleg kvart ar.

3. Direktoren, medlemmene av det radgjevande
forumet og dei eksterne som tek del i gruppene
av vitskapleg sakkunnige, skal pa kvart mete
gjere merksam pa alle interesser som vil kunne
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verke negativt inn pa den uavhengige stillinga
deira i samband med punkta pa dagsordenen. I
slike tilfelle skal desse personane avsta fra a ta
del i dei relevante diskusjonane og vedtaka.

Artikkel 20
Klarleik og vern av opplysningar

1.

3.

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr.
1049/2001 av 30. mai 2001 om offentlig tilgang
til Europaparlamentets, Radets og Kommisjo-
nens dokumenter’ vert nytta pd dokument som
senteret har til radvelde.

Styret skal vedta dei praktiske foresegnene for
gjennomfering av forordning (EF) nr. 1049/
2001 innan seks manader etter at denne forord-
ninga har teke til 4 gjelde.

Vedtak som senteret gjer i medhald av artik-
kel 8 1 forordning (EF) nr. 1049/2001, kan Kla-
gast inn for ombudsmannen eller leggjast fram
for Domstolen til Dei europeiske fellesskapa pa
dei vilkira som er fastsette i hevesvis artik-
kel 195 og 230 i traktaten.
Personopplysningar skal ikkje handsamast el-
ler gjevast vidare bortsett fra i tilfelle der det er
absolutt naudsynt for stettinga av ansvarsom-
radet til senteret. Europaparlaments- og rads-
forordning (EF) nr. 45/2001 av 18. desember
2000 om personvern i forbindelse med behand-
ling av personopplysninger i Fellesskapets in-
stitusjoner og organer og om fri utveksling av
slike opplysninger® vert nytta i slike tilfelle.

Artikkel 21

Fortruleg handsaming

1.

Utan at det rorer ved artikkel 20, kan senteret
ikkje gje vidare til tredjemann fortrulege opp-
lysningar som det mottek saman med ei
grunngjeven oppmoding om fortruleg handsa-
ming, bortsett fra opplysningar som ma offent-
leggjerast dersom omstenda krev det for 4 ver-
ne folkehelsa. Utan at det rerer ved vedtak
nr. 2119/98/EF, skal fortrulege opplysningar
som er lagde fram av ein medlemsstat, ikkje
gjevast vidare utan at medlemsstaten har gjeve
samtykke til det pa ferehand.

Medlemmer av styret, direkteren, dei eksterne
som tek del i gruppene av vitskapleg sakkunni-

"TEF L 145 av 31.5.2001, s. 43.
$TEF L 8 av 12.1.2001, s. 1.
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ge, medlemmer av det radgjevande forumet og
medlemmer av personalet til senteret er sjolv
etter at vervet deira er avslutta, omfatta av kra-
va om fortruleg handsaming i medhald av artik-
kel 287 i traktaten.

Konklusjonane av dei vitskaplege frasegnene
som senteret har utarbeidd med omsyn til fere-
seielege helseverknader, skal under ingen om-
stende handsamast fortruleg.

Senteret skal i dei interne reglane sine fastsetje
dei praktiske feresegnene for gjennomfering
av reglane om fortruleg handsaming som er
nemnde i nr. 1 og 2.

Kapittel 5

Finansielle feresegner
Artikkel 22

Utarbeiding av budsjettet

1.

For kvart rekneskapsar, som svarar til kalen-

deraret, skal det utarbeidast overslag over alle

inntektene og utgiftene til senteret som skal
forast opp i budsjettet til senteret.

Inntektene og utgiftene til senteret skal vere i

balanse.

Utan at det rorer ved andre ressursar, omfattar

inntektene til senteret:

a. eittilskot fra Fellesskapet som vert ford opp
i det allmenne budsjettet til Den europeiske
unionen (avsnitt «Kommisjonen»),

b. betaling for tenesteytingar,

c. eventuelle finansielle bidrag fré rette organ
som er nemnde i artikkel 5,

d. eventuelle frivillige bidrag frd medlemssta-
tane.

Utgiftene til senteret skal omfatte mellom anna

utgifter til lon til personalet, administrasjon, in-

frastruktur og drift i tillegg til utgifter i sam-
band med kontraktar som er gjorde med insti-
tusjonane eller tredjemann.

Kvart ar skal styret pa grunnlag av eit utkast

som er utarbeidd av direkteren, leggje fram eit

overslag over inntektene og utgiftene til sente-
ret for det komande rekneskapsaret. Innan

31. mars skal styret sende over til Kommisjo-

nen dette overslaget, som skal omfatte eit ut-

kast til stillingsplan.

Kommisjonen skal sende overslaget til Europa-

parlamentet og Radet (heretter kalla «<budsjett-

styresmakta») saman med det forebelse utkas-
tet til budsjett for Den europeiske unionen.

P4 grunnlag av overslaget skal Kommisjonen

fore opp i det forebelse utkastet til det allmenne

budsjettet til Den europeiske unionen, dei ut-
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rekningane som han finn naudsynte med om-
syn til stillingsplanen og det bidraget som skal
ytast over det allmenne budsjettet, og leggje
det fram for budsjettstyresmakta i samsvar
med artikkel 272 i traktaten.

8. Budsjettstyresmakta skal fastsetje leyvingane
for bidraget til senteret. Budsjettstyresmakta
skal vedta stillingsplanen til senteret.

9. Budsjettet til senteret skal vedtakast av styret.
Det vert endeleg etter den endelege vedtakin-
ga av det allmenne budsjettet til Den euro-
peiske unionen. Om naudsynt skal det tilpas-
sast i samsvar med det.

10. Styret skal sa snegt som rad melde fra til bud-
sjettstyresmakta om eventuelle prosjekt som
det tek sikte pa & gjennomfere, og som kan ha
store finansielle folgjer for finansieringa av
budsjettet til styret, seerleg alle prosjekt i sam-
band med fast eigedom, som til demes leige
eller kjop av bygningar. Det skal melde fra til
Kommisjonen om dette.

Dersom ein av partane til budsjettstyresmakta har
meldt frd om at han tek sikte pa & gje ei frasegn,
skal han sende frasegna si til styret innan seks
veker frd den dagen meldinga om prosjektet vart
send over.

Artikkel 23
Gjennomfgring av budsjettet til senteret

1. Direktoren skal gjennomfere budsjettet til sen-
teret.

2. Innan 1. mars etter det rekneskapséret som er
avslutta, skal rekneskapsferaren sende over til
rekneskapsforaren til Kommisjonen, den fore-
belse rekneskapen saman med ein rapport om
den budsjettmessige og skonomiske forvaltin-
ga i det same rekneskapsaret. Rekneskapsfora-
ren til Kommisjonen skal konsolidere dei fore-
belse rekneskapane for institusjonane og dei
desentraliserte organa i samsvar med artik-
kel 128 i finansforordninga.

3. Seinast 31. mars etter det rekneskapsaret som
er avslutta, skal rekneskapsferaren til Kommi-
sjonen sende over til Revisjonsretten den fore-
belse rekneskapen til senteret saman med ein
rapport om den budsjettmessige og ekonomis-
ke forvaltinga i det same rekneskapsaret. Rap-
porten om den budsjettmessige og skonomiske
forvaltinga i det same rekneskapsaret skal og
sendast over til Europaparlamentet og Radet.

°TEF L 136 av 31.5.1999, s. 1.
OTEF L 136 av 31.5.1999, s. 15.

4. Nar direkteren har motteke merknadene til Re-
visjonsretten om den forebelse rekneskapen til
senteret i samsvar med artikkel 129 i finansfor-
ordninga, skal direkteren pa eige ansvar utar-
beide den endelege rekneskapen til senteret og
sende han til styret for ei frisegn.

5. Styret skal gje ei frasegn om den endelege rek-
neskapen til senteret.

6. Innan 1. juli etter det rekneskapsaret som er av-
slutta, skal direktoren sende over til Europapar-
lamentet, Radet, Kommisjonen og Revisjonsret-
ten den endelege rekneskapen og frasegna til
styret.

7. Den endelege rekneskapen skal offentleggje-
rast.

8. Innan 30. september skal direkteren sende Revi-
sjonsretten eit svar pad merknadene. Han/ho
skal 0g sende dette svaret til styret.

9. Dersom Europaparlamentet ber om det skal di-
rektoren sende over alle opplysningar som
krevst for ei tilfredsstillande gjennomfering av
framgangsmaten for tildeling av ansvarsfridom
for det aktuelle rekneskapsaret, slik det er fast-
sett i artikkel 146 nr. 3 i finansforordninga.

10. Innan 30. april ar N+2 skal Europaparlamentet
pa oppmoding fra Radet, som gjer vedtak ved
kvalifisert fleirtal, gje direktoren ansvarsfridom
med omsyn til gjennomferinga av budsjettet for
ar N.

Artikkel 24
Gjennomfgring av finansforordninga

Artikkel 185 i finansforordninga skal nyttast pa til-
deling av ansvarsfridom for budsjettet, revisjonen
og rekneskapsreglane til senteret.

Artikkel 25
Motkjemping av svik

1. For & kjempe mot svik, korrupsjon og anna
ulovleg verksemd, skal feresegnene i europa-
parlaments- og radsforordning (EF) nr. 1073/
1999 av 25. mai 1999 om undersekelser som
foretas av Det europeiske kontor for bedrage-
ribekjempelse (OLAF)? nyttast uavgrensa pa
senteret.

2. Senteret skal nytte den tverrinstitusjonelle av-
tala av 25. mai 1999 om dei interne undersekin-
gane som vert gjorde av Det europeiske konto-
ret for motkjemping av svik (OLAF)! og straks
fastsetje hovelege foresegner som skal nyttast
pa heile personalet til senteret.
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3. Ideivedtaka som gjeld finansiering og avtalene
og instrumenta for gjennomfering av desse
vedtaka, skal det fastsetjast uttrykkjeleg at Re-
visjonsretten og OLAF om naudsynt kan utfere
kontroll pa staden av mottakarar av midlar fra
senteret og dei organa som som tildelar dei.

Kapittel 6

Allminnelege foresegner
Artikkel 26

Rettsleg status og seerrettar

Senteret skal ha rettsevne. I kvar medlemsstat skal
det ha den mest omfattande rettslege handleevna
ein juridisk person kan ha i medhald av lovgjevin-
ga. Det kan sarleg erverve eller avhende lauseyre
og fast eigedom og vere part i ein rettssak.
Protokollen til dei europeiske fellesskapa om
seerrettar og immunitet skal nyttast pa senteret.

Artikkel 27
Skadebotansvar

1. Skadebotansvaret til senteret i kontraktstilheve
skal vere i medhald av den lova som gjeld for
den einskilde kontrakta. Domstolen til Dei
europeiske fellesskapa skal ha makt til 4 treffe
avgjerder i heve til ein valdgiftsklausul i kon-
traktar som er gjorde av senteret.

2. Ttilfelle av skadebotansvar utanfor kontraktstil-
hove skal senteret, i samsvar med dei allminne-
lege prinsippa som er felles for lovgjevinga til
medlemsstatane, yte skadebot for skadar som
er valda av senteret eller dei tilsette der under
utferinga av arbeidet deira. Domstolen skal ha
makt til & avgjere tvistar om skadebot for slike
skadar.

3. Det personlege ansvaret til dei tilsette andsy-
nes senteret skal regulerast av feresegnene
som gjeld for dei tilsette ved senteret.

Artikkel 28
Prgving av lovgrunnlaget

1. Alle eksplisitte eller implisitte handlingar som
senteret gjer, kan meldast til Kommisjonen av
medlemsstatar, medlemmer av styret og tredje-
mann som handlinga far direkte og individuelle
folgjer for, med sikte pa preving av lovgrunnla-
get for handlinga.

2. Meldinga skal sendast over til Kommisjonen
innan 15 dagar fra den dagen da den parten

som det gjeld, for forste gong fekk kjennskap
til den aktuelle handlinga.

3. Kommisjonen skal ta ei avgjerd innan ein méa-
nad. Dersom det ikkje er teke ei avgjerd innan
denne fristen vert saka rekna som avvist.

4. 1 samsvar med artikkel 230 i traktaten kan det
reisast sak for Domstolen med péstand om opp-
heving av den eksplisitte eller implisitte avgjer-
da om avvising av saka, som er nemnd i nr. 3.

Artikkel 29
Personale

1. Vedtektene for tenestemenn og andre tilsette i
Dei europeiske fellesskapa skal nyttast pa per-
sonalet ved senteret.

2. Senteret skal uteve den makta som tilsettings-
styresmakta har fatt, med omsyn til sitt eige
personale.

3. Innanfor dei gjeldande reglane vert det opp-
moda til at sakkunnige innan folkehelse, med-
rekna epidemiologar, for eit avgrensa tidsrom
vert utstasjonerte ved senteret for a loyse visse
spesifiserte oppgaver.

Artikkel 30
Deltaking for tredjestatar

1. Senteret skal vere ope for deltaking for tred-
jestatar som har inngétt avtaler med Fellesska-
pet som inneber at dei har vedteke og nyttar ei
lovgjeving som har tilsvarande verknad som
regelverket til Fellesskapet pad det omradet
som denne forordninga omfattar.

2. I'medhald av relevante foresegner i desse avta-
lene vil det verte utarbeidd ordningar som mel-
lom anna skal fastsetje arten, omfanget og ut-
forminga av deltakinga til desse statane i arbei-
det til senteret, medrekna feresegner om delta-
king i netta til Fellesskapet, oppfering i lista
over rette organisasjonar som senteret kan
overfore visse oppgéaver til, finansielle bidrag
og personale.

Kapittel 7
Sluttforesegner
Artikkel 31
Revisjonsklausul

1. Innan 20. mai 2007 skal senteret be om ei uav-
hengig ekstern vurdering av resultata sine pa
grunnlag av dei rammene som er fastsette av
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styret etter avtale med Kommisjonen. Vurde-

ringa skal omfatte:

a. det eventuelle kravet om & utvide ansvar-
somréadet til senteret til anna relevant verk-
semd innanfor folkehelse pa fellesskaps-

Europaparlamentet og Radet og offentleggjere
dei. Etter 4 ha granska vurderingsrapporten og
tilrddingane kan Kommisjonen leggje fram dei
framlegga om endringar av denne forordninga
som han finn naudsynte.

plan, sarleg helseovervaking,
0g

b. fastsetjing av tidspunkt for ytterlegare slike
vurderingar.
Denne vurderinga skal ta omsyn til opp-
gévene og arbeidsmetodane til senteret og
den innverknaden det har pa ferebygginga
av og kontrollen med sjukdom hja mennes-
ke, i tillegg til & omfatte ein analyse av sam-
verknadseffekten og dei finansielle konse-
kvensane som felgjer av ei slik utviding. I
vurderinga skal det o0g takast omsyn til

Artikkel 32
Iverksetjing av verksemda til senteret
Senteret skal vere 1 drift innan 20. mai 2005.

Artikkel 33
Iverksetjing

Denne forordninga tek til 4 gjelde tjuande dagen
synspunkta til dei partane som det gjeld, etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske
bade pa fellesskapsplan og pa nasjonalt  unionen.
plan. Denne forordninga er bindande i alle delar og

2. Styret skal granske konklusjonane av vurde-  gjeld direkte i alle medlemsstatane.

ringa og sende over til Kommisjonen dei til- Utferda i Strasbourg, 21. april 2004.
radingane som er naudsynte med omsyn til

endringar av senteret og arbeidsmetodane og For Europaparlamentet For Radet
ansvarsomradet til senteret. Kommisjonen skal P. COX. D. ROCHE
sende vurderingsrapporten og tilrddingane til President Formann
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