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(Upplysningar)

IV

UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

RADET

Rédets slutsatser om den europeiska pakten for psykisk hilsa och vilbefinnande: resultat och
framtida dtgirder

(2011/C 202/01)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

ERINRAR om att enligt artikel 168 i férdraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt ska unionens insatser kom-
plettera den nationella politiken och inriktas pd att for-
bdttra folkhilsan, forebygga ohilsa och sjukdomar hos
miénniskor och undanrdja faror f6r den fysiska och men-
tala hilsan. Unionen ska ocksd frimja samarbete mellan
medlemsstaterna pa de omrdden dir de i samverkan med
kommissionen inbordes ska samordna sin politik och sina
program, och kommissionen kan i nira kontakt med med-
lemsstaterna ta lampliga initiativ f6r att frimja en sddan
samordning, sirskilt initiativ med syftet att faststilla riktlin-
jer och indikatorer, organisera utbyte av bista praxis och
utforma de delar som behovs for periodisk 6vervakning
och utvirdering,

ERINRAR om kommissionens gronbok av den 14 oktober
2005 Forbattring av befolkningens psykiska hdlsa — Mot en
strategi for psykisk hdlsa i Europeiska unionen,

ERINRAR om Virldshilsoorganisationens europeiska mi-
nisterkonferens den 15 januari 2005 om att mota utma-
ningarna ndr det giller den mentala hilsan och utarbeta
16sningar,

ERINRAR om EU:s hognivikonferens Tillsammans for psy-
kisk halsa och vilbefinnande, som dgde rum i Bryssel den
13 juni 2008, dir den europeiska pakten for psykisk hilsa
och vilbefinnande inrittades,

ERINRAR om Virldshilsoorganisationens rapport 2010
om mental hilsa och utveckling: Inriktning pd mdanniskor
med mental ohdlsa som sarbar grupp som vilkomnades av
FN:s  generalforsamling i resolution 65/95 av den
1 december 2010 om global hilsa och utrikespolitik,

10.

ERINRAR om Europa 2010-strategins flaggskeppsinitiativ
Den europeiska plattformen mot fattigdom, dir det sigs att
minniskor med psykiska problem i nistan alla avseenden
ar en av de mest utestdngda grupperna i samhillet, och att
de konsekvent anger stigmatisering, diskriminering och
utestangning som allvarliga hinder for halsa, vilfard och
livskvalitet,

ERINRAR om Europa 2010-strategins flaggskeppsinitiativ
En agenda for ny kompetens och nya arbetstillfallen och kom-
missionens meddelande om ett EU-bidrag till full sysselsitt-
ning ("), dar det anges att for att visentligt hoja sysselsatt-
ningsgraden mdste man beakta arbetstagarnas fysiska och
psykiska halsa med tanke pa de krav som stalls i arbetslivet
i dag som karakteriseras av fler overgdngar till mer inten-
siva och krivande arbeten och nya arbetsformer,

ERINRAR om konferensen Discovery research in neuropsychi-
atry: depression, anxiety and schizophrenia in focus som holls i
Budapest den 18 och 19 mars 2011,

ERKANNER att mentalt vilbefinnande dr en visentlig be-
stdndsdel i friga om hilsa och livskvalitet och en forutsitt-
ning for formdgan att utbilda sig, arbeta och bidra till
sambhallslivet,

ERKANNER att enligt senaste forskningsresultaten dr en
hog mental hilso- och vilbefinnandenivd bland befolk-
ningen en viktig faktor for ekonomin och att mentala stor-
ningar leder till ekonomisk forlust, t.ex. genom lagre pro-
duktivitet, lagre deltagande i arbetslivet och kostnader for
enskilda, familjer och samhillsgrupper som hanterar men-
tala storningar,

(1) KOM(2010) 682 slutlig.
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11. ERKANNER att mentala stérningar ar funktionsnedsittande 20. VALKOMNAR resultaten av foljande fem tematiska kon-

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

och utgor den storsta andelen av funktionsjusterade lev-
nadsdr inom EU dir depression och dngest r de frimsta
orsakerna till denna sjukdomsborda,

ERKANNER att enligt Virldshilsoorganisationens berik-
ningar drabbas var fjirde medborgare minst en ging i
sitt liv av mentala storningar och dessa kan drabba mer
in 10 % av EU:s befolkning under ett visst ar,

ERKANNER att sjilvmord fortfarande ar en viktig orsak till
for tidig dod i Europa med 6ver 50 000 doda per ar inom
EU, och att sjalvmord i nio fall av tio foregds av utveck-
lingen av mentala stérningar,

ERKANNER att det rider avsevirda skillnader i mental
hilsostatus mellan medlemsstaterna och inom medlemssta-
terna och ocksd mellan olika samhillsgrupper dir socio-
ekonomiskt missgynnade grupper dr de mest sirbara,

ERKANNER att de bestimmandefaktorer som paverkar
mental hilsa och vilbefinnande, t.ex. social utslagning, fat-
tigdom, arbetsloshet, dédliga bostiader och déliga arbetsfor-
héllanden, problem med utbildningen, dvergrepp mot barn,
vanvdrd och délig behandling, ojamlikheter mellan konen
samt sddana riskfaktorer som alkohol- och narkotikamiss-
bruk dr samverkande orsaker och att man ofta kan finna
dem utanfor vérdsystemen, varfor det krdvs innovativa
partnerskap mellan hilso- och sjukvérdssektorn och andra
sektorer, t.ex. social trygghet, boende, sysselsittning och
utbildning, for att forbattra mental hilsa och vilbefinnande

bland befolkningen,

ERKANNER vikten av att sitta in dtgirder for mental hilsa
och vilbefinnande pa utbildningsanstalter och arbetsplatser
samt de fordelar de kan vinna genom sadana atgirder for
sina egna syften,

ERKANNER att myndigheter och andra aktorer pa regional
och lokal nivd spelar en nyckelroll i atgirder f6r mental
hilsa och vilbefinnande, bdde som agerande for att for-
bittra mentalt vilbefinnande for egen rikning och som
fraimjare av andra sektorers och samhallsgruppers delta-
gande,

ERKANNER att utnyttjare av mental hilsovird och deras
familjemedlemmar, védrdare och deras organisationer kan
bidra med specifika och virdefulla sakkunskaper och bor
engageras i politiska atgdrder som ror mental hilsa och
vilbefinnande,

ERKANNER behovet av forskning om mental hilsa och
vilbefinnande samt mentala storningar och VALKOMNAR
det bidrag som limnas av EU:s ramprogram for forskning,

ferenser som anordnats inom ramen for den europeiska
pakten for psykisk hilsa och vilbefinnande (1):

— Konferensen om Frimjande av psykisk hdlsa och valbefin-
nande hos barn och ungdomar — Att sitta bollen i rullning
(Stockholm den 29 och 30 september 2009),

— Konferensen om Forebyggande av depression och sjalvmord
— Att sdtta bollen i rullning (Budapest den 10 och
11 december 2009),

— Konferensen Framjande av psykisk hdlsa och vilbefinnande
hos aldre — Att sdtta bollen i rullning (Madrid den 28 och
29 juni 2010),

— Konferensen Framjande av social delaktighet och kamp mot
stigma for bittre mental hdlsa och valbefinnande (Lissabon
den 8 och 9 november 2010),

— Konferensen Framjande av psykisk hdlsa och vilbefinnande
pa arbetsplatsen (Berlin den 3 och 4 mars 2011),

21. UPPMANAR medlemsstaterna att

— prioritera mental hélsa och vilbefinnande i sin folkhél-
sopolitik och utarbeta strategier och/eller handlingspla-
ner for mental hilsa, inbegripet forebyggande av de-
pression och sjilvmord,

— inbegripa forebyggandet av mentala storningar och
fraimjandet av mental hilsa och vilbefinnande som en
vasentlig del av dessa strategier och/eller handlingspla-
ner som ska genomforas i partnerskap med relevanta
intressenter och andra politiska sektorer,

— forbittra sociala bestimmandefaktorer och infrastruktur
som stoder mentalt vilbefinnande och forbittra till-
gingen till denna infrastruktur for mdanniskor med
mentala storningar,

— nir sd dr mojligt och relevant, frimja samhallsbaserade
modeller for behandling och vard for alla,

— vidta dtgirder mot stigmatisering, uteslutning och dis-
kriminering av ménniskor med mentala hilsoproblem
och frimja deras sociala delaktighet och tillging till
utbildning, yrkesutbildning, boende och arbete,

(") Dokument frdn temakonferenserna &terfinns pd foljande adress:
http://ec.europa.cu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.

tm


http://ec.europa.eu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.htm

8.7.2011

Europeiska unionens officiella tidning C 202/3

— pé basta sitt utnyttja de mojligheter som strukturfon-

derna erbjuder pad omrddet for mental hilsa, sirskilt
reformen och den vidare forbittringen av mentalhélso-
systemen utan att detta paverkar den framtida budget-
ramen,

anvianda den potential som tekniska tillimpningar er-
bjuder, inbegripet e-hilsa, for att forbattra mentalvards-
systemen och tjansterna, forebygga mentala storningar
och frimja vilbefinnande,

vidta atgarder for storre engagemang inom halso- och
sjukvardssektorn och den sociala sektorn och bland
arbetsmarknadens partner pd omrddet for mental hilsa
och vilbefinnande pd arbetsplatsen for att ndr sd ar
lampligt stodja och komplettera arbetsgivarstyrda pro-
gram,

stodja aktiviteter (t.ex. utbildningsprogram) som ger
personal och ansvariga sirskilt inom halso- och sjuk-
vérd och social trygghet samt pd arbetsplatser mojlighet
att hantera frigor som ror mentalt vilbefinnande och
mentala storningar,

forstirka mentalt hilsofrimjande bland barn och ung-
domar genom att stodja positiv foraldrakompetens, ett
holistiskt synsitt i skolan for att minska mobbning och
oka den sociala och emotionella kompetensen samt
stodja familjer nir en av fordldrar drabbas av mentala
storningar,

22. UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att

— fortsitta samarbetet som en uppfdljning av den euro-

peiska pakten for psykisk hilsa och vilbefinnande,

— inritta en gemensam atgdrd for mental hilsa och val-

befinnande inom ramen for EU:s folkhdlsoprogram
2008-2013 som ger en plattform for utbyte av syn-
punkter, samarbete och samordning mellan medlems-
staterna och for att faststilla evidensbaserade politiska
strategier och praxis och analysera framfor allt foljande
omrdden:

— hantera mentala storningar genom hilso- och sjuk-
véardssystem och sociala trygghetssystem,

— vidta evidensbaserade dtgirder mot depression,

— inrdtta innovativa partnerskap mellan halso- och
sjukvardssektorn och andra relevanta sektorer (so-
cial trygghet, utbildning, sysselsittning) for att ana-
lysera politikens konsekvenser for mental hilsa,
gripa sig an sdrbara gruppers mentala hilsoproblem
och kopplingarna mellan fattigdom och mentala
hilsoproblem, ta itu med forebyggande av sjilv-
mord, frimja mental hélsa och vilbefinnande och
forebygga mentala storningar i olika omgivningar,
tex. pa arbetsplatser och utbildningsanstalter,

— hantera utvecklingen av samhillsbaserade strategier
for alla,

— forbittra uppgifter och beldgg angdende befolkning-
ens mentala hilsostatus,

— stodja tvdrvetenskaplig forskning om mental hilsa,

— maximalt utnyttja virldsdagen for mental hilsa pé eu-

ropeisk, nationell och regional nivd genom limpliga
atgarder for att oka medvetenheten,

23. UPPMANAR kommissionen att

— fortsitta att behandla mental hilsa och vilbefinnande i

partnerskap med EU:s folkhilsopolitik och andra poli-
tiska omraden,

vidareutveckla den europeiska kompassen for atgirder
pad omrédet for mental hilsa och vilbefinnande,

stodja medlemsstaterna genom att limna uppgifter om
befolkningens mentala halsostatus och bedriva forsk-
ning pd omrddet for mental hilsa och dess bestim-
ningsfaktorer, inbegripet hilsokostnader samt ekono-
miska och sociala kostnader pd grund av mentala hal-
soproblem, med beaktande av Virldshilsoorganisatio-
nens och OECD:s arbete,

lagga fram en rapport om resultatet av den gemen-
samma dtgdrden, inbegripet en inventering av evidens-
baserade dtgirder inom mentalsjukvarden, social del-
aktighet, forebyggande och frimjande samt en reflexion
om eventuella framtida politiska atgdrder som en upp-
foljning av den europeiska pakten for psykisk hilsa och
vilbefinnande.
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Ridets slutsatser om immunisering av barn: framgangar och utmaningar nir det giller immunisering
av barn i Europa samt hur man ska ga vidare

(2011/C 202/02)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

ERINRAR OM att enligt artikel 168 i fordraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt ska unionens insatser kom-
plettera den nationella politiken och inriktas pa att for-
bittra folkhdlsan och dd sirskilt innefatta kamp mot de
stora folksjukdomarna, varvid unionen dven ska frimja
samarbete mellan medlemsstaterna pd folkhilsoomridet
och vid behov stodja deras insatser samt till fullo respek-
tera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge
halso- och sjukvérd,

ERINRAR OM att enligt artikel 168 i fordraget om Euro-
peiska unionens funktionssitt ska medlemsstaterna i sam-
verkan med kommissionen samordna sin politik och sina
program,

ERINRAR om Europaparlamentets och radets beslut nr
2119/98/EG av den 24 september 1998 om att bilda ett
ndtverk for epidemiologisk overvakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar i gemenskapen ('), ddr det krdvs
snar vetenskaplig analys sd att effektiva gemenskapsdtgar-
der kan vidtas.

ERINRAR om Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 851/2004 (?) om inrdttande av ett europeiskt cent-
rum for forebyggande och kontroll av sjukdomar, som ska
stodja befintlig verksamhet, som till exempel relevanta
handlingsprogram inom folkhalsosektorn pa gemenskaps-
nivd, angdende forebyggande och kontroll av smittsamma
sjukdomar, epidemiologisk overvakning, utbildningspro-
gram och mekanismer for tidig varning och reaktion, och
som ska frimja utbyte av basta metoder och erfarenheter i
forbindelse med vaccinationsprogram,

INSER att dven immunisering av barn faller under de en-
skilda medlemsstaternas ansvar och det finns olika vacci-
nationsprogram inom EU vad betriffar professionellt inne-
héll, obligatorisk eller frivillig art eller finansiering, finns
det ett mervirde i att ta upp denna frdga pd europeisk niva,

INSER att eventuella gemensamma anstrangningar for att
forbdttra vaccinationen av barn ocksd kan dra nytta av
bdttre synergier med andra av EU:s politikomrdden dir
man sarskilt beaktar utsatta grupper, t.ex. romer i vissa
medlemsstater,

() EGT L 268, 3.10.1998, s. 1.
() EUT L 142, 30.4.2004, s. 1.

10.

11.

12.

13.

VALKOMNAR resultaten av konferensen pa expertniva "For
en frisk framtid for vara barn — immunisering av barn” (For
a Healthy Future of Our Children — Childhood Immunisation),
som &dgde rum i Budapest den 3-4 mars 2011 och dir
deltagarna tog upp framgéngar och utmaningar i samband
med immunisering av barn i Europeiska unionen och un-
derstrok behovet av att uppnd och bibehdlla snabb och
omfattande immunisering av barn bide inom befolkningen
i allmanhet och i befolkningsgrupper dir vaccinationen ar
otillracklig, ha hogkvalitativa data for att dvervaka tickning
och kontroll pa subnationell och nationell nivd samt EU-
nivd av sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination,
samt samordna och finslipa kommunikationsstrategier for
att nd befolkningsgrupper dir vaccinationen ar otillracklig
eller manniskor som &r skeptiska till nyttan av vaccination,

NOTERAR att program for immunisering av barn visserli-
gen har bidragit till kontrollen av smittsamma sjukdomar i
Europa, men att médnga utmaningar fortfarande kvarstér,

ERINRAR om att det mest effektiva och ekonomiska sittet
att forebygga smittsamma sjukdomar ar vaccination, nir
sddan finns,

NOTERAR att okad mobilitet och migration ger upphov
till ett antal hilsorelaterade fragor, som ocksé ir relevanta
for immunisering av barn,

UNDERSTRYKER att vacciner har lett till kontroll, lagre
forekomst och till och med eliminering av sjukdomar i
Europa som tidigare fororsakat dod eller livslinga skador
for miljoner ménniskor och att den globala utrotningen av
smittkoppor och elimineringen av polio i de flesta lander i
virlden dr utmirkta exempel pd framgingsrika vaccina-
tionsprogram,

NOTERAR att epidemier av mdssling och roda hund fort-
farande forekommer i flera europeiska linder och UNDER-
STRYKER att Europa inte uppndtt malet att eliminera mass-
ling och roda hund 2010 eftersom vaccination pd subna-
tionell nivd inte hade den omfattning som krivdes och
ERINRAR dirfor om Virldshilsoorganisationens (WHO)
resolution av den 16 september 2010 om fornyat engage-
mang for att eliminera missling och roda hund och fore-
bygga det kongenitala rubellasyndromet senast 2015 samt
varaktigt stod for att den europeiska WHO-regionen ska
uppnd poliofri status,

UNDERSTRYKER vikten av att identifiera och rikta sig till
befolkningsgrupper dar risken att drabbas av sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination ar storre och NO-
TERAR samtidigt det betydelsefulla faktum att de sdrbara
befolkningsgrupperna ar olika i olika lander eller regioner,
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14.

15.

UPPMANAR medlemsstaterna att

— bedoma och kartligga hinder och utmaningar som pa-
verkar tillgdngen till vaccinationstjinster och deras moj-
lighet att nd befolkningsgrupper samt finslipa och/eller
forstarka sina nationella eller subnationella strategier i
enlighet med detta,

— efterstriva att uppratthédlla och forstirka sina processer
och forfaranden for att erbjuda vaccin till barn vars
vaccinationshistoria dr okdnd eller osiker,

— efterstriva att uppratthélla och stirka allmanhetens tillit
till program for immunisering av barn och férdelarna
med vaccination,

— efterstriva att oka hilsovardspersonalens medvetenhet
om fordelarna med vacciner och stirka deras stod for
immuniseringsprogrammen,

— forstdrka utbildningen av hilsovardpersonal och andra
berorda experter pd immunisering av barn,

— samarbeta nara med lokalsamhillen, sd att alla berorda
parter och nitverk involveras,

— identifiera grupper dér vaccinationen ar otillriacklig och
se till att de har lika tillgdng till barnvaccination,

— sorja for ett ndra samarbete mellan berérda folkhélso-
tjanster, pediatriska tjdnster och primarvardstjanster for
kontinuerlig uppf6ljning och utvirdering av enskilda
vaccinationsresultat, inbegripet om vaccination sker
vid ratt tidpunkt fran fodelsen till vuxen élder,

— cfterstriva att forbattra laboratoriekapaciteten nir det
giller diagnos och kontroll av sjukdomar som kan fo-
rebyggas genom vaccination,

— Overviga att i forekommande fall anvinda innovativa
vacciner som bevisats vara verksamma och kostnads-
effektiva for att hantera folkhilsobehov som dnnu inte

uppfyllts,

— Overviga att infora eller vidareutveckla system for infor-
mation om immunisering, inbegripet bittre registrering
ndr detta behovs, och system for sikerhetsovervakning
av likemedel,

UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att

— vidareutveckla samarbetet mellan nationella och subna-
tionella vaccinationstjinster, ytterligare finslipa och
samordna Overvakningen av vaccinationens omfattning
samt rapporteringssystemen,

— efterstrdva att forstirka Overvakningen av sjukdomar
som kan forebyggas genom vaccination, samt i fore-
kommande fall forbittra sdvil informationssystemen
som immuniseringsregistren,

— Overvdga att utarbeta en metodologi for anvindning av

gemensamma indikatorer for vaccination for att stodja
EU-omfattande datainsamling i ndra samarbete med
WHO,

overviaga vilka system och forfaranden som kan bidra
till att sikerstilla en passande kontinuitet for immuni-
sering av enskilda personer nir de flyttar frin en med-
lemsstat till en annan,

fraimja forbattring av vaccinationsprogrammen,

samarbeta for att ta fram skriddarsydda metoder och
kommunikationsstrategier for att bemota farhdgorna
hos personer som dr skeptiska till nyttan av vaccina-
tion,

utbyta erfarenheter och bista praxis for att 6ka vacci-
nationen av barn mot sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination, sdvil generellt som bland befolk-
ningsgrupper dir vaccinationen ar otillricklig,

i syfte att underldtta informationsutbytet mellan tillhan-
dahdllare av vaccinationstjinster och med stod av Eu-
ropeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) och Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMA) uppritta en icke uttdmmande férteckning
over uppgifter som man foreslar ska ingd i nationella
och subnationella immuniseringskort eller hilsohaften;
detta maste ske med vederborlig hansyn till medlems-
staternas egen folkhilsopolitik, samtidigt som man be-
aktar de uppgifter som ingdr i de vaccinationsintyg som
fortecknas i bilaga 6 till WHO:s internationella halso-
stadgar; denna information torde vara lattfattlig inom
EU,

16. UPPMANAR kommissionen att

— sorja for synergi mellan frimjande av vaccination av

barn och genomférande av relevant EU-lagstiftning
och EU-politik, samtidigt som nationell behorighet re-
spekteras fullt ut,

tillsammans med ECDC och EMA och i nira samarbete
med WHO och med beaktande av det arbete som hit-
tills utforts av WHO, undersoka mojligheterna att

— faststilla gemensamt overenskomna riktlinjer och
metoder for att nd storre befolkningsgrupper, bland
annat evidensbaserade kopplingar mellan vaccina-
tion och sjukdomar,

— faststilla gemensamt Gverenskomna metoder for att
overvaka och bedoma vaccinationens omfattning
och den faktiska skyddsnivan i samhallet,
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— faststilla metoder for att Overvaka allmanhetens — utveckla flersprakiga vaccinationsresurser inom EU
stod for vaccinationsprogram, for halsovardspersonalen och allminheten i syfte att
tillhandahalla objektiv, ldttillganglig (i webb- och/el-
— underldtta utarbetande och genomférande av kom- ler pappersform) och evidensbaserad information
munikationsstrategier i syfte att nd personer som ar om vacciner och immuniseringssystem, inbegripet
skeptiska till nyttan av vaccination och ge dem de vacciner som anvinds i medlemsstaterna,
tydlig och saklig information om fordelarna med
denna,

— stddja regionala och EU-omfattande projekt for att
— ge riktlinjer och verktyg som hjilper medlemssta- oka tillgdngen till vaccination for gransoverskri-
terna att utforma effektiva budskap, dande grupper dir denna ar otillracklig.
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Rédets slutsatser om innovation i sektorn for medicintekniska produkter

(2011/C 202/03)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

1. SOM ERINRAR OM rédets slutsatser av den 26 juni 2002 (')
och av den 2 december 2003 (?) samt om dirpd foljande
andringar av regelverket for medicintekniska produkter (%),

2. SOM UPPMARKSAMMAR slutsatserna (4) frin hilsokon-
ferensen pa hog nivd om innovation i friga om medicin-
tekniska produkter, som holls i Bryssel den 22 mars 2011,

3. SOM BEAKTAR

— de stora langsiktiga sociala utmaningar som Europa stdr
infor, tex. en aldrande befolkning, vilka kommer att
krava innovativa hilso- och sjukvardssystem,

— vikten av medicintekniska produkter i hilso-, sjuk- och
socialvarden, deras bidrag till att forbattra hilsoskydds-
nivdn och det faktum att medicintekniska produkter i
dag svarar for en betydande andel av folkhilsokost-
naderna,

— att utvecklingen av medicintekniska produkter kan leda
till innovativa losningar nir det géller diagnos, forebyg-
gande, behandling och rehabilitering, forbattra hilsan hos
och livskvaliteten for patienter, personer med funktions-
hinder och deras familjer och bidra till att begrdnsa bris-
ten pd hélso- och sjukvdrdspersonal samt bidra till att ta
itu med halso- och sjukvardssystemens hallbarhet,

— att innovation i frdga om medicintekniska produkter bor
bidra till fortsatt forbattring av patient- och anvandarsa-
kerhet,

— det europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och
hilsosamt aldrande, som Europeiska kommissionen lan-
serat i syfte att genom innovation gripa sig an sociala
utmaningar,

— att sektorn for medicintekniska produkter i Europa om-
fattar ca 18 000 smd och medelstora foretag och att
detta maste beaktas nir framtida lagstiftning och admi-
nistrativa forslag antas pd EU-nivd och nationell niva,

— nodvindigheten av att anpassa EU:s lagstiftning om me-
dicintekniska produkter till morgondagens behov for att
skapa ett passande, kraftfullt, oppet och héllbart regel-

() Dok. 10060/02.

(%) Dok. 14747]03.

(}) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007[47/EG av den
5 september 2007 om &ndring av radets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintek-
niska produkter for implantation, rddets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utslippande
av biocidprodukter pd marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21).

(* http:/[ec.europa/consumers/sectors/medical-devices|files/exploratory_
process/hlc_en.p

verk, vilket dr av central betydelse for att frimja utveck-
lingen av sikra, effektiva och innovativa medicintekniska
produkter till formén for europeiska patienter och hilso-
och sjukvardspersonal,

— vikten av att EU fortsitter att spela en ledande roll nar
det giller att fa till internationell konvergens mellan re-
gelverk och bista regleringsforfaranden i friga om me-
dicintekniska produkter, t.ex. genom specialgruppen for
global harmonisering och genom att delta i globala ini-
tiativ som global overvakning och globala instrument for
att forbattra medicintekniska produkters identifiering och
spérbarhet,

4. SOM FRAMHALLER att foljande 4r nodvindigt for att inno-
vation ska vara till nytta for patienter, hilso- och sjukvards-
personal, industrin och samhallet:

— innovation bor i allt hogre grad vara patient- och anvin-
darinriktad samt efterfrigestyrd, t.ex. genom oOkad del-
aktighet av patienter, deras familjer och anvindare i
forsknings-, innovations- och utvecklingsprocesser for
att forbittra individuell hilsa och livskvalitet,

— innovation bor vara en mer integrerad process som byg-
ger pd erfarenhet och kunskaper som forvirvats inom
andra sektorer som it och utvecklingen av nya material,

— innovation bor grundas pd en helhetssyn (dvs. att den
bor beakta hela hilsovardsprocessen och alla patienters
behov — fysiska, sociala, psykiska osv.),

— innovation bor inriktas pa folkhilsoprioriteringar och
hilso- och sjukvédrdsbehov for att bland annat forbattra
kostnadseffektiviteten,

— det dr nodvindigt att utvidga forskningen for att identi-
fiera folkhdlsobehov och prioriteringar som fortfarande
méste atgardas och for att battre definiera patienternas
medicinska behov,

— framtida lagstiftningsdtgirder pa detta omrdde maste vid
anpassningen av det europeiska regelverket sirskilt syfta
till att oka patientsikerheten samtidigt som ett héllbart
regelverk skapas som gynnar innovation av medicintek-
niska produkter som kan bidra till ett hilsosamt, aktivt
och oberoende liv,

5. UPPMANAR KOMMISSIONEN OCH MEDLEMSSTATERNA
att

— frdmja dtgirder som anvinder virdefulla innovativa 16s-
ningar med bevisade positiva effekter och forbattrar in-
formationen till och utbildningen av hilso- och sjuk-
vardspersonal, patienter och patienters familjer nir det
giller anviandningen av dessa,


http://ec.europa/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory_process/hlc_en.pdf
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— ytterligare kartligga och utbyta nationell och europeisk

basta innovationspraxis och frimja spridningen av forsk-
ning for att i tillimpliga fall underldtta Gverforingen av
erfarenheter som gjorts av nationella eller regionala stud-
ier och pilotprojekt till multinationell, multiregional eller
europeisk niva,

sakerstilla bidttre samarbete och dialog mellan de olika
aktorer som ar delaktiga i innovationsprocessen (t.ex.
genom nitverk och kluster),

fraimja virdefull innovation genom offentlig upphand-
lingspolitik, samtidigt som sikerhetsaspekter beaktas,

ta hansyn till befintliga dtgdrder och vid behov overviga
ytterligare atgdrder som stirker innovationskapaciteten,
tex. anvindningen av innovativa finansieringssystem
som sarskilt inriktas pd smd och medelstora foretag
och som ir utformade for optimalt utnyttjande av resur-
ser frn den privata och den offentliga sektorn,

dgna sirskild uppmarksamhet &t samverkansformédga och
sikerhetsfrigor som ror medicintekniska produkters in-
tegration i e-hilsosystem, sidrskilt personliga hilso- och
sjukvérdssystem och mobila hilso- och sjukvardssystem
(m-hilsa) och samtidigt beakta att spridningen av IKT-
system for hilso- och sjukvard dr en fraga som helt faller
under nationell behorighet,

uppmuntra bittre hansyn till patienternas och hilso- och
sjukvardspersonalens behov vid utformningen av medi-
cintekniska produkter,

overviga att ytterligare forbattra patienternas och hilso-
och sjukvardspersonalens delaktighet i 6vervakningen for
att forbattra systemet for anmalningar av ogynnsamma
effekter vid anviandningen av medicintekniska produkter,

frimja en tidig dialog mellan tillverkare, vetenskapliga
och kliniska experter, behoriga myndigheter och, i till-
limpliga fall, anmilda organ, sirskilt nir det giller "nya
produkter” och deras klassificering,

i tillimpliga fall stirka samarbetet mellan myndigheterna
i berorda sektorer,

undersoka hur och pé vilken nivé frimjandet av medicin-
tekniska produkter kan regleras pa effektivast och verk-
sammast satt,

6. UPPMANAR KOMMISSIONEN att beakta foljande i arbetet
med dess framtida regelverk:

— det behdvs mekanismer for att oka tillforlitligheten, for-

utsebarheten, snabbheten och insynen i beslutsfattandet
och dirfor maste man se till att beslutsfattandet grundar
sig péd vetenskapligt validerade uppgifter,

— systemet med riskbaserad klassificering bor forbattras

(sarskilt ndr det giller medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik respektive "nya produkter”),

kliniska data fran studier fore utslippandet pd marknaden
och erfarenhet efter utslippandet pd marknaden (olycks-
och tillbudsrapporter, klinisk uppfoljning efter utslippan-
det pd marknaden, europeiska register) méste samlas in
pa ett Oppet sdtt och i storre omfattning for att tillhan-
dahélla kliniskt evidensbaserade uppgifter som uppfyller
regelkraven och, i tillimpliga fall, kan bidra till halsotek-
nisk bedomning, samtidigt som den nationella behorig-
heten for detta fullt ut erkdnns och respekteras; metoder
for att sikerstilla att anmalda organ utrustas pd bittre
sitt med liamplig expertis for att meningsfullt kunna
analysera sddana uppgifter bor ocksd Gvervigas,

det finns ett behov av tydligare och enklare regler for att
definiera alla ekonomiska aktorers skyldigheter och an-
svar och andra intressenters roll (sdrskilt nationella beho-
riga myndigheter och anmaélda organ),

utvecklingen av modern it-infrastruktur for en central
och allmint tillgdnglig databas méste fortsitta i syfte
att tillhandahalla viktig information om medicintekniska
produkter, berorda ekonomiska aktorer, certifikat, kli-
niska undersokningar och korrigerande atgirder nir det
giller sdkerhet i praktiken; i detta sammanhang maéste
mojligheten att infora ett system till forbattring av pro-
dukters sparbarhet undersokas for att pd sa sdtt oka
sakerheten,

vid behov bor ett fortydligande goras av definitionen pa
medicintekniska produkter och kriterierna for deras klas-
sificering,

dessutom madste en enkel och snabb mekanism inrittas
for paskyndat antagande av bindande och konsekventa
beslut och genomforandet av dessa ndr det giller att
faststdlla att en produkt verkligen dr en medicinteknisk
produkt och ndr det giller klassificeringen av medicin-
tekniska produkter for att ta itu med det allt storre an-
talet "gransfall" mellan medicintekniska produkter och
andra produkter som omfattas av andra regelverk (sdr-
skilt reglerna for likemedel, men ocksa de avseende kos-
metika, skonhetsmedel, livsmedel eller biocider),

ndr det giller tillsynen av anmalda organ finns det ett
behov av att fortsitta att forbattra den harmoniserade
forteckningen 6ver kriterier som ska tillgodoses innan
de utses; processen for utseende bor sirskilt sikerstilla
att de endast utses for bedomningen av produkter eller
teknik som motsvarar deras bevisade expertis och kom-
petens; i processen bor hinsyn ocksé tas till nodvindig-
heten av att forbittra de nationella myndigheternas 6ver-
vakning av anmilda organ for att garantera EU-Gvergri-
pande, jamforbara och hogkvalitativa prestationer av an-
maélda organ; i detta sammanhang bor ocksd en stirkt
europeisk samordning mellan behoriga myndigheter och
mellan anmilda organ overviagas,
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— systemet for overvakning av medicintekniska produkter

mdste vidareutvecklas for att vid behov medge samord-
nade analyser samt snabba och konsekventa EU-overgri-
pande reaktioner pd sikerhetsproblem,

det dr onskvirt att overviga en europeisk samordnings-
mekanism som har en tydlig rdttslig grund och ett ritts-
ligt mandat att sdkerstilla effektiv och dndamdlsenlig
samordning mellan nationella myndigheter och samtidigt
skapa lika villkor; synergier med befintliga organ med
relevant expertis bor undersokas nar man beslutar om
mekanismer for sddan samordning; man bor ocksa Gver-
viga vilka aktiviteter som bist genomfors i samarbete
mellan medlemsstaterna,

eftersom sektorn f6r medicintekniska produkter 4r global
vore det onskvirt med starkare samordning med inter-

nationella partner for att se till att medicintekniska pro-
dukter tillverkas i enlighet med virldsomfattande krav pa
hog sikerhet,

det foreligger ett behov av ett héllbart regelverk for me-
dicintekniska produkter som garanterar sikerhet och
fraimjar innovation,

man bor undersoka pa vilket sitt luckor i regelsystemet
ska kunna dtgirdas, tex. nir det giller medicintekniska
produkter som tillverkas med anvindning av icke-viabla
minskliga celler och vdvnader,

— behovet av att infora fler harmoniserade bestimmelser

rorande innehallet i, presentationen och begripligheten
av instruktionerna for anvindning av medicintekniska
produkter bor Gvervigas ytterligare.
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Radets slutsatser: Mot moderna, flexibla och hillbara hilso- och sjukvérdssystem

(2011/C 202/04)

EUROPEISKA UNIONENS RAD

SOM ERINRAR OM att enligt artikel 168 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt en hog hilsoskyddsniva
ska sdkerstillas vid utformning och genomférande av all
unionspolitik och alla unionsitgirder och att unionens in-
satser ska komplettera den nationella politiken och inriktas
pd att forbittra folkhdlsan samt att unionen ocksd ska
frimja samarbete mellan medlemsstaterna pa folkhélso-
omradet och vid behov stodja deras insatser, med full re-
spekt for medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge
halso- och sjukvérd,

SOM ERINRAR OM rédets slutsatser om kommissionens
vitbok Tillsammans for hdlsa: Strategi for EU: 2008-2013,
som antogs den 6 december 2007,

SOM ERINRAR OM rddets slutsatser om gemensamma
virderingar och principer i Europeiska unionens hilso-
och sjukvardssystem, som antogs den 2 juni 2006 ('), sir-
skilt de Gvergripande virderingarna om universalitet, till-
gang till vard av god kvalitet, rittvisa och solidaritet,

SOM ERINRAR OM Tallinnstadgan om hilso- och sjuk-
virdssystem for hidlsa och vilstind, som undertecknades
den 27 juni 2008 under ledning av Virldshilsoorganisa-
tionen (WHO),

SOM ERINRAR OM den gemensamma rapport om hilso-
och sjukvardssystemen, som Europeiska kommissionen ut-
arbetat och kommittén for ekonomisk politik lade sista
handen vid den 23 november 2010 samt om radets slut-
satser om den gemensamma rapporten fran kommittén for
ekonomisk politik och kommissionen om hilso- och sjuk-
véardssystemen, som antogs den 7 december 2010,

SOM UPPSKATTAR det arbete som utforts av kommittén
for socialt skydd och ERINRAR OM de mal som Europe-
iska rddet i mars 2006 enades om inom ramen for den
oppna samordningsmetoden for socialt skydd och social
integration for att sdkerstilla tillganglig, hogkvalitativ och
hallbar vard och omsorg,

SOM ERINRAR OM diskussionen vid hilso- och sjukvards-
ministrarnas informella mote i Godollo den 4 och 5 april
2011 om patientrorlighet och védrdpersonals rorlighet i
Europa — Att investera i framtidens hdlso- och sjukvdrdssystem,

SOM ERINRAR OM Europa 2020-strategin och VALKOM-
NAR kommissionens initiativ att ta fram pilotprojektet av-
seende ett europeiskt innovationspartnerskap for aktivt och
hilsosamt dldrande och det arbete som nu pdgir med
detta,

() EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.

10.

11.

12.

13.

INSER att medlemsstaterna stdr infor gemensamma utma-
ningar pd grund av en dldrande befolkning, forindrade
behov hos befolkningen, 6kade forvantningar frdn patien-
ternas sida, snabb spridning av teknik och okande kost-
nader for hilso- och sjukvédrd och pd grund av det nuva-
rande osikra och 6mtéliga ekonomiska klimatet, som sar-
skilt r ett resultat av den senaste globala ekonomiska och
finansiella krisen och som gradvis begrinsar de medel som
star till forfogande for medlemsstaternas hilso- och sjuk-
vérdssystem; det 6kande antalet kroniska sjukdomar ar en
av de storsta utmaningarna for halso- och sjukvérdssyste-
men,

INSER att, samtidigt som sikerstillande av rattvis tillgdng
till hogkvalitativa halso- och sjukvérdstjanster med begrin-
sade ekonomiska och andra resurser alltid har varit en
viktig frdga, det for ndrvarande 4r situationens omfattning
och brddskande karaktir som dr pa vig att fordndras och
att detta, om det inte tgdrdas, kan bli en avgorande faktor
for EU:s framtida ekonomiska och sociala situation,

INSER behovet av smart och ansvarsfull innovation, inbe-
gripet social och organisatorisk innovation, for att balan-
sera den framtida efterfrigan mot 6verkomliga och hallbara
medel for att kunna bemota alla dessa utmaningar,

FRAMHALLER nédvindigheten av att hilso- och sjukvards-
sektorn spelar en lamplig roll vid genomforandet av Eu-
ropa 2020-strategin; investeringar i hilsa och sjukvérd bor
ses som bidragande till ekonomisk tillvixt; samtidigt som
halsa har ett virde i sig ar det ocksd en forutsittning for att
uppnd ekonomisk tillvixt,

BETONAR att Europeiska strukturfonden kan anvindas for
att skapa moderna, tillgingliga, effektiva, verksamma och
ekonomiskt héllbara hilso- och sjukvérdssystem som ger
alla réttvis tillgang till halso- och sjukvérdstjanster, utan att
detta pdverkar forhandlingarna om den framtida finansie-
ringsramen, genom att komplettera finansieringen av hélso-
och sjukvardssektorns utveckling i utvalda regioner i med-
lemsstaterna, inbegripet bland annat kapitalinvesteringar,
sarskilt eftersom

— det 4r av storsta vikt att uppnd social sammanhéllning,
minska stora skillnader samt Overbrygga allvarliga
hilso- och sjukvdrdsbrister mellan och i medlemssta-
terna,

— utvecklingen av en "ny generation" av strategier i friga
om hilso- och sjukvard kommer att kriva lamplig fi-
nansiering for att frimja hélso- och sjukvérdssystemens
omvandling och ge ny jimvikt it investeringar i nya
och héllbara vardsystem och vardfaciliteter,
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

UNDERSTRYKER den grundliggande betydelsen av effek-
tiva investeringar i framtidens hélso- och sjukvédrdssystem,
vilka bor mitas och overvakas av respektive medlemsstat,

INSER vikten av evidensbaserade politiska beslut och pro-
cesser for beslutsfattande som stods av adekvata system for
hilso- och sjukvérdsinformation,

INSER att det i Europeiska unionen finns ett behov av att
utbyta kunskaper om modernisering av hélso- och sjuk-
vérdssystem och om nya hilso- och sjukvérdsstrategier,

INSER att hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande ir
vasentliga faktorer for hilso- och sjukvardssystemens hall-
barhet pa lang sikt,

BETONAR att tillgdngen till ett tillrdckligt antal limpligt
utbildad hilso- och sjukvérdspersonal i varje medlemsstat
ar en viktig forutsittning for att moderna och dynamiska
halso- och sjukvardssystem ska fungera och att varje med-
lemsstat bor se till att tillgodose sina behov och ansluta sig
till WHO:s globala regler for god praxis angdende interna-
tionell rekrytering,

UNDERSTRYKER behovet av att arbeta med gemensamma
krafter och inleda ett mer samordnat samarbete pad EU-nivd
for att vid behov stodja medlemsstaterna i deras insatser
for att se till att deras halso- och sjukvardssystem kan klara
framtida utmaningar pd grundval av de resultat som upp-
ndtts genom nationella initiativ och EU-initiativ samt verk-
samhet som utférs av mellanstatliga organisationer som
organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) och WHO,

FRAMHALLER hilso- och sjukvirdsministrarnas ledande
roll ndr det giller att utveckla och efterstrava effektiva
hilsovardspolitiska strategier for att pa limpligt sitt gripa
sig an makroekonomiska och sociala utmaningar samt ut-
maningar i frdga om hilso- och sjukvard, bland annat
sddana som ror en dldrande befolkning, samt sdkerstilla
framtida, langsiktiga strategier f6r hilso- och sjukvérdssek-
torn, med sdrskild betoning pd investeringar i hdlso- och
sjukvardssektorn och manskliga resurser,

UPPMANAR medlemsstaterna att

— stdrka sitt dtagande att aktivt delta i utvecklingen av
effektiva och hilso- och sjukvardsinriktade strategier
for att pa lampligt sitt gripa sig an makroekonomiska
utmaningar samt sociala och hilso- och sjukvérdsinrik-
tade utmaningar,

— se till att hilso- och sjukvérd behandlas pa lampligt sitt
i de nationella reformprogram som medlemsstaterna
lagger fram inom ramen for Europa 2020-strategin,

— omvirdera uppfattningen om hilso- och sjukvardspoli-
tik, gora den mer synlig ndr makroekonomiska fragor
star i fokus samt Overgd frdn att endast se den som en
utgiftspost till att erkdnna den som ett bidrag till eko-
nomisk tillvixt,

— Overvdga innovativa strategier och halso- och sjukvards-
modeller som svarar mot utmaningarna samt utforma
framtida, langsiktiga strategier for hilso- och sjukvards-
sektorn, med sirskild betoning pd effektiva investe-
ringar i hilso- och sjukvérdssektorn och i manskliga
resurser 1 syfte att avldgsna sig fran sjukhuscentrerade
system till formén for mer integrerade vardsystem och
stirka rattvis tillgdng till hogkvalitativ vird samt
minska orittvisor,

— ytterligare stirka hilsofrimjande och sjukdomsforebyg-
gande pa ett integrerat sitt i samma anda som strategin
for "hdlsa i all politik",

— frimja utvirderingar av hilso- och sjukvérdsteknik och
sikerstalla battre anvandning av e-hilsolosningar for att
garantera valuta for pengarna och fordelar for hilsa och
hélso- och sjukvérdssystemen,

— pa bittre sitt utnyttja EU:s finansiella program, bland
annat strukturfonderna, som kan bidra till innovation
av hilso- och sjukvardssystemen och minskning av
ojamlikheterna pd hilso- och sjukvardsomradet samt
leda till ytterligare ekonomisk tillvixt,

22. UPPMANAR medlemsstaterna och kommissionen att

— inleda en reflektionsprocess under ledning av arbets-
gruppen for folkhilsa pd hogre tjanstemannaniva i syfte
att faststdlla effektiva sitt att investera i halsa for att
ddrigenom forsoka uppnd moderna, flexibla och hall-
bara hilso- och sjukvérdssystem,

— 1 syfte att pdborja reflektionsprocessen och uppnd ma-
len med denna

— uppmana arbetsgruppen for folkhilsa pd hogre
tjdnstemannanivd att styra reflektionsprocessen,
uppritta en firdplan och utforma villkoren for
denna,

— uppmana arbetsgruppen for folkhilsa pd hogre
tjanstemannanivd att fora en regelbunden dialog
med kommittén for ekonomisk politik och kom-
mittén for socialt skydd,

— underlitta medlemsstaternas tillgang till informell
och oberoende rddgivning av experter pd politik-
omraden som ir relevanta for reflektionsprocessen,

— 1 reflektionsprocessen sirskilt inbegripa foljande mal:

— forstiarkning av lamplig hélso- och sjukvardsrepre-
sentation inom ramen for Europa 2020-strategin
och i arbetet med den europeiska planeringstermi-
nen,

— utbyte och analys av erfarenheter, bista praxis for
att bygga upp framgéingsrika sdtt att effektivt an-
vinda strukturfonderna for hilsoinvesteringar,
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— utbyte av erfarenheter, basta praxis och expertis nir
det galler att forstd och pd lampligt sdtt reagera pa
samhillets vixande och stindigt fordndrade hilso-
och sjukvérdsbehov, sirskilt genom en aldrande be-
folkning, samt utformning av effektiva och verk-
samma hélso- och sjukvardsinvesteringar,

— samarbete med mitning och 6vervakning av hilso-
och sjukvardsinvesteringarnas effektivitet,

— beaktande av de program, uppgifter, kunskaper, evi-
densbaserade fakta och den expertis som redan
finns i EU, vid mellanstatliga organisationer, sarskilt
WHO och OECD, och i medlemsstaterna for att
dirigenom undvika dubbelarbete,

23. UPPMANAR kommissionen att

— stddja medlemsstaterna med paborjandet och genom-

forandet av reflektionsprocessen,

— stodja reflektionsprocessen genom lampliga dtgarder,

bland annat genom att underlitta tillgdngen till infor-
mell och oberoende méngsektoriell expertrddgivning

som pd begdran ska limnas till medlemsstater och/eller
arbetsgruppen for folkhilsa pd hogre tjanstemannaniva,

se till att hilso- och sjukvérdssektorn ges en limplig
roll vid genomférandet av Europa 2020-strategin och
stodja regelbundna uppfoljningsdiskussioner med med-
lemsstaterna om laget,

framhalla halso- och sjukvardssektorns viktiga ekono-
miska roll i syfte att se till att hilsa inte endast ses som
en utgiftspost utan som en erkint bidragande faktor till
ekonomisk tillvaxt,

tillhandahélla effektiva verktyg och metoder for att
medlemsstaterna ska kunna utvirdera hur deras hilso-
och sjukvardssystem presterar,

frimja nya sitt att stodja medlemsstaterna med att
gripa sig an sina framtida behov av hilso- och sjuk-
vérdsinvesteringar,

regelbundet, och for forsta gdngen senast i slutet av
2012, lamna rapport till radet for att bidra till reflek-
tionsprocessen.
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AVTAL

mellan  Europeiska unionens

medlemsstater,

forsamlade i ridet, om skydd av

sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter som utbyts i Europeiska unionens intresse

(2011/C 202/05)

FORETRADARNA FOR REGERINGARNA I EUROPEISKA UNIONENS
MEDLEMSSTATER, FORSAMLADE 1 RADET, HAR INGATT DETTA
AVTAL

av foljande skal:

(1) Europeiska unionens medlemsstater (nedan kallade par-
terna) erkdnner att heltdckande och verkningsfullt samrdd
och samarbete kan kriva utbyte av sikerhetsskyddsklas-
sificerade uppgifter mellan parterna i Europeiska unio-
nens intresse och mellan parterna och Europeiska unio-
nens institutioner eller sidana organ, kontor eller byrder
som inrattats av unionen.

(2)  Parterna hyser en gemensam onskan att bidra till inrat-
tandet av en konsekvent och overgripande allmidn ram
for skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter som
harror fran parterna i Europeiska unionens intresse, vid
Europeiska unionens institutioner, eller sddana organ,
kontor eller byrder som inrittats av unionen eller som
erhdllits fran tredjestater eller internationella organisatio-
ner i detta sammanhang.

(3)  Parterna dr medvetna om att tillgdng till och utbyte av
sddana sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter kraver
lampliga sikerhetsdtgirder for skydd av uppgifterna.

HARIGENOM AVTALAS FOLJANDE.

Artikel 1

Syftet med detta avtal dr att sikerstilla att parterna skyddar
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter som

a) hdrror frén Europeiska unionens institutioner eller frdn or-
gan, kontor eller byrder som inrittats av unionen och som
lamnas till eller utbyts med parterna,

b) hirror fran parterna och limnas till eller utbyts med Euro-
peiska unionens institutioner eller organ, kontor eller byrder
som inrdttats av unionen,

¢) harror fran parterna i syfte att lamnas till eller utbytas mellan
dem i Europeiska unionens intresse och pd vilka det anges
att de omfattas av detta avtal,

d) erhdllits av Europeiska unionens institutioner eller organ,
kontor eller byrder som inréttats av unionen frén tredjestater

eller internationella organisationer och limnas till eller utbyts
med parterna.

Artikel 2

I detta avtal avses med sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter alla
uppgifter och allt material i alla former vars obehoriga réjande i
olika grad skulle kunna dsamka Europeiska unionens eller en
eller flera av medlemsstaternas intressen olika grader av skada,
och som placerats pé en av foljande EU-sdkerhetsskyddsklassifi-
ceringsniver eller motsvarande sdkerhetsskyddsklassificerings-
niva enligt bilagan:

— TRES SECRET UE/EU TOP SECRET. Denna markering ska
anvindas for uppgifter och material vars obehoriga rojande
skulle kunna medféra synnerligt men for Europeiska unio-
nens eller en eller flera medlemsstaters visentliga intressen.

— SECRET UE/EU SECRET. Denna markering ska anvindas for
uppgifter och material vars obehoriga rojande skulle kunna
medfora betydande men for Europeiska unionens eller en
eller flera medlemsstaters visentliga intressen.

— CONFIDENTIEL UE/ EU CONFIDENTIAL. Denna markering
ska anviandas for uppgifter och material vars obehoriga ro-
jande skulle kunna medféra ett inte obetydligt men for
Europeiska unionens eller en eller flera medlemsstaters va-
sentliga intressen.

— RESTREINT UE/EU RESTRICTED. Denna markering ska an-
vandas for uppgifter och material vars obehériga rojande
skulle kunna medfora endast ringa men for Europeiska
unionens eller en eller flera medlemsstaters intressen.

Artikel 3

1.  Parterna ska vidta alla limpliga &tgirder i enlighet med
sina respektive nationella lagar och andra forfattningar for att
sikerstilla att den sdkerhetsnivd som ges siakerhetsskyddsklas-
sificerade uppgifter som omfattas av detta avtal ar likvirdig med
den som ges enligt sikerhetsbestimmelserna inom Europeiska
unionens rad for sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter som
har motsvarande sikerhetsskyddsklassificeringsnivé enligt bila-
gan.

2. Ingenting i detta avtal ska pédverka parternas nationella
lagar och andra forfattningar nir det géller allmdnhetens tillging
till handlingar, skyddet for personuppgifter eller skyddet av si-
kerhetsskyddsklassificerade uppgifter.
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3. Parterna ska till depositarien for detta avtal anmila alla
andringar av sdkerhetsskyddsklassificeringsnivderna enligt bila-
gan. Artikel 11 ska inte tillimpas p& sddana anmilningar.

Artikel 4

1. Varje part ska sikerstdlla att sikerhetsskyddsklassificerade
uppgifter som ldmnas eller utbyts enligt detta avtal

a) inte placeras pd en lagre sikerhetsskyddsklassificeringsniva
eller att uppgifterna forklaras inte lingre vara sikerhets-
skyddsklassificerade utan foregdende skriftligt medgivande
fran upphovsmannen,

=

inte anvinds for andra indamal in dem som faststillts av
upphovsmannen,

¢) inte rojs for nagon tredjestat eller internationell organisation
utan foregdende skriftligt medgivande frdn upphovsmannen
och att det foreligger ett lampligt avtal eller en dverenskom-
melse for skydd av sdkerhetsskyddsklassificerade uppgifter
med den berorda tredjestaten eller internationella organisa-
tionen.

2. Principen om upphovsmannens medgivande ska respekte-
ras av alla parter i enlighet med deras konstitutionella bestim-
melser, nationella lagar och andra forfattningar.

Artikel 5

1. Varje part ska se till att tillgdng till sakerhetsskyddsklas-
sificerade uppgifter beviljas enligt principen om behovsenlig
behorighet.

2. Parterna ska garantera att tillgdng till sdkerhetsskyddsklas-
sificerade uppgifter pa sikerhetsskyddsklassificeringsnivin CON-
FIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL eller hogre eller motsva-
rande sikerhetsskyddsklassificering enligt bilagan endast beviljas
personer som har genomgatt limplig sikerhetsprovning eller
som pé annat sitt i kraft av sina arbetsuppgifter vederborligen
bemyndigas i enlighet med nationella lagar och andra forfatt-
ningar.

3. Varje part ska se till att alla personer som beviljats tillgang
till sikerhetsskyddsklassificerade uppgifter erhdller information
om sin skyldighet att skydda sidana uppgifter i enlighet med
vederborliga sikerhetsbestimmelser.

4. P& begdran ska parterna i enlighet med sina respektive
nationella lagar och andra forfattningar limna 6msesidigt bis-
tdnd i genomforandet av nodvindiga sikerhetsutredningar i
samband med sikerhetsprovning.

5. I enlighet med nationella lagar och andra forfattningar ska
varje part se till att alla de enheter inom dess jurisdiktion som
eventuellt kan erhdlla eller generera sikerhetsskyddsklassifice-

rade uppgifter har genomgdtt limplig sakerhetsprovning och
kan ge ett dandamalsenligt skydd, i enlighet med artikel 3.1,
pa lamplig sdkerhetsniva.

6. Inom tillimpningsomridet for detta avtal fir varje part
erkinna den sikerhetsprovning av personal och den sikerhets-
kontroll av anldggningar som gjorts av en annan part.

Artikel 6

Parterna ska sakerstdlla att alla de sikerhetsskyddsklassificerade
uppgifter som omfattas av detta avtal och som overlimnas,
utbyts eller 6verfors hos eller mellan dem har vederborligt
skydd i enlighet med artikel 3.1.

Artikel 7

Varje part ska sikerstilla att lampliga dtgdrder vidtas for skydd, i
enlighet med artikel 3.1, av de sikerhetsskyddsklassificerade
uppgifter som behandlas, forvaras eller dverlimnas i kommuni-
kations- och informationssystem. Sddana dtgarder ska sikerstalla
de sikerhetsskyddsklassificerade uppgifternas konfidentialitet, in-
tegritet, tillgdnglighet och, dar det dr tillimpligt, oavvislighet och
akthet samt en lamplig nivéd i frdga om ansvarsskyldighet och
sparbarhet av handlande i samband med dessa uppgifter.

Attikel 8

Parterna ska pd begdran limna relevanta uppgifter till varandra
om sina respektive sikerhetsbestimmelser.

Artikel 9

1. Parterna ska vidta alla lampliga &tgdrder i enlighet med
sina respektive lagar och andra forfattningar for att undersoka
fall dar det ar kint eller det finns rimliga skil att misstinka att
sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter som omfattas av detta
avtal har rojts eller gétt forlorade.

2. En part som uppticker rojande eller forlust ska via lamp-
liga kanaler omedelbart informera upphovsmannen om det in-
triffade och darefter informera upphovsmannen om slutresulta-
tet av undersokningen och om de korrigerande atgirder som
vidtagits for att forhindra en upprepning. Andra lampliga parter
far pd begdran tillhandahélla utredningshjalp.

Artikel 10

1. Detta avtal ska inte paverka befintliga avtal eller overens-
kommelser om skydd eller utbyte av sikerhetsskyddsklassifice-
rade uppgifter som ingdtts av ndgon av parterna.

2. Detta avtal ska inte hindra parterna frin att ingd andra
avtal eller overenskommelser om skydd och utbyte av sikerhets-
skyddsklassificerade uppgifter som harror frin dem, under for-
utsdttning att sddana avtal eller 6verenskommelser inte strider
mot det hir avtalet.
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Artikel 11

Detta avtal kan dndras pd grundval av en skriftlig verenskom-
melse mellan parterna. Andringar trader i kraft efter anmilan i
enlighet med artikel 13.2.

Artikel 12

Eventuella tvister mellan tvé eller flera parter rorande tolkningen
eller tillimpningen av detta avtal ska 16sas genom samrdd mel-
lan berorda parter.

Artikel 13

1.  Parterna ska till generalsekreteraren f6r Europeiska unio-
nens radd anmala att de interna forfaranden som 4r nodvindiga
for ikrafttradandet av detta avtal har slutforts.

2. Detta avtal trader i kraft den forsta dagen i den andra
ménad som foljer pd anmilan till generalsekreteraren for Euro-
peiska unionens rdd om att den sista parten slutfort de interna
forfaranden som dr nodvindiga for ikrafttradandet.

3. Generalsekreteraren for Europeiska unionens rdd ska vara
depositarie for detta avtal, som ska offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 14

Detta avtal dr upprittat i ett enda original pa bulgariska, danska,
engelska, estniska, finska, franska, grekiska, iriska, italienska,
lettiska, litauiska, maltesiska, nederlindska, polska, portugisiska,
ruminska, slovakiska, slovenska, spanska, svenska, tjeckiska,
tyska och ungerska spriken, vilka alla tjugotre texter ar lika
giltiga.

TILL BEVIS HARPA har de undertecknade foretridarna for med-
lemsstaternas regeringar, forsamlade i radet, undertecknat detta
avtal.

o

Som skedde i Bryssel den fjarde maj &r tjugohundraelva.
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Voor de regering van het Koninkrijk Belgié¢
Pour le gouvernement du Royaume de Belgique

Fir die Regierung des Konigreichs Belgien

3a mpasurencrBoto Ha Peny6rmka Borrapus

Za vladu Ceské republiky

Sits, [it0t:”

For Kongeriget Danmarks regering

Wi
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Fir die Regierung der Bundesrepublik Deutschland

i

Eesti Vabariigi valitsuse nimel

Thar ceann Rialtas na hEireann
For the Government of Ireland

L4t

Ta v Kupépvnon g ENvikig Anpokpartiag
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Por el Gobierno del Reino de Espafia

PIN

Pour le gouvernement de la République francaise

Per il Governo della Repubblica italiana

SANVA

Ta v Kupepvnon mg Kumplakng Anpokpartiag
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Latvijas Republikas valdibas varda

Lietuvos Respublikos Vyriausybés vardu

Pour le gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg

N G

A Magyar Koztdrsasdg kormdnya részérl

—=




C 202/20 Europeiska unionens officiella tidning

8.7.2011

Ghall-Gvern ta’ Malta

Voor de Regering van het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Regierung der Republik Osterreich

&/M

W imieniu Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej

o Y,Lx&

&
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Pelo Governo da Republica Portuguesa

Pentru Guvernul Romaniei

Wil

Za vlado Republike Slovenije

Za vladu Slovenskej republiky

—

Vo (Lo
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Suomen tasavallan hallituksen puolesta

For Republiken Finlands regering
4/ ? L/Mh’\
For Konungariket Sveriges regering

For the Government of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

(L 7Y ik,
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BILAGA
Likvirdighet mellan sikerhetsskyddsklassificeringsnivier
N CONFIDENTIEL UE/
EU TRES SECRET UE[EU TOP SECRET SECRET UE/EU SECRET EU CONFIDENTIAL RESTREINT UE/EU RESTRICTED
Belgien Tres Secret (Loi 11.12.1998) | Secret (Loi 11.12.1998) Confidentiel se fotnot (') nedan
Zeer Geheim Geheim (Wet 11.12.1998) (Loi 11.12.1998)
(Wet 11.12.1998) Vertrouwelijk
(Wet 11.12.1998)
Bulgarien CTporo cekperHo CekperHo IosepurenHo 3a ciykeOHO mOM3BaHe
Tjeckien Prisné tajné Tajné Duvérné Vyhrazené
Danmark Yderst hemmeligt Hemmeligt Fortroligt Til tjenestebrug
Tyskland STRENG GEHEIM GEHEIM VS () — VERTRAULICH VS — NUR FUR DEN
DIENSTGEBRAUCH
Estland Tdiesti salajane Salajane Konfidentsiaalne Piiratud
Irland Top Secret Secret Confidential Restricted
Grekland Akpog Amopprto Anoppnrto Epmioteutiko [epropiopévns Xprong
Abr: AAIT Abr: (AIN) Abr: (EM) Abr: (TX)
Spanien SECRETO RESERVADO CONFIDENCIAL DIFUSION LIMITADA
Frankrike Trés Secret Défense Secret Défense Confidentiel Défense se fotnot () nedan
Italien Segretissimo Segreto Riservatissimo Riservato
Cypern Akpog Anopprto Anopprto Epmioteutiko Iepropiopévg Xpriong
Abr: (AATI) Abr: (ATI) Abr: (EM) Abr: (MTX)
Lettland Seviski slepeni Slepeni Konfidenciali Dienesta vajadzibam
Litauen Visiskai slaptai Slaptai Konfidencialiai Riboto naudojimo
Luxemburg Tres Secret Lux Secret Lux Confidentiel Lux Restreint Lux
Ungern Szigordan titkos! Titkos! Bizalmas! Korlatozott terjesztést!
Malta L-Oghla Segretezza Sigriet Kunfidenzjali Ristrett
Nederlidnderna Stg. ZEER GEHEIM Stg. GEHEIM Stg. CONFIDENTIEEL Dep. VERTROUWELIJK
Osterrike Streng Geheim Geheim Vertraulich Eingeschrankt
Polen Scisle tajne Tajne Poufne Zastrzezone
Portugal Muito Secreto Secreto Confidencial Reservado
Ruménien Strict secret de importantd | Strict secret Secret Secret de serviciu
deosebitd
Slovenien Strogo tajno Tajno Zaupno Interno
Slovakien Prisne tajné Tajné Doverné Vyhradené
Finland ERITTAIN SALAINEN SALAINEN LUOTTAMUKSELLINEN KAYTTO RAJOITETTU
YTTERST HEMLIG HEMLIG KONFIDENTIELL BEGRANSAD TILLGANG
Sverige () HEMLIG/TOP SECRET HEMLIG/SECRET HEMLIG/CONFIDENTIAL HEMLIG/RESTRICTED
HEMLIG AV SYNNERLIG BE- | HEMLIG HEMLIG HEMLIG
TYDELSE FOR RIKETS SA-
KERHET
Forenade kungariket | Top Secret Secret Confidential Restricted

(") Diffusion Restreinte/Beperkte Verspreiding ar inte en sikerhetsskyddsmarkering i Belgien. Belgien hanterar och skyddar uppgifter pa sikerhetsskyddsklassificeringsnivan
RESTREINT UE/EU RESTRICTED p4 ett sitt som inte dr mindre striangt 4n de normer och forfaranden som anges i sikerhetsbestimmelserna for Europeiska unionens rid.
() Germany: VS = Verschlusssache.
(’) Frankrike anvinder inte sikerhetsskyddsklassificeringsnivd RESTREINT i sitt nationella system. Belgien hanterar och skyddar uppgifter pa sakerhetsskyddsklassificeringsnivé
RESTREINT UE/EU RESTRICTED pa ett sitt som inte dr mindre stringt 4n de normer och forfaranden som anges i sikerhetsbestimmelserna for Europeiska unionens rid.
(*) Sverige: Sikerhetsskyddsmarkeringarna i 6vre raden anvinds av forsvarsmyndigheter och de i den undre raden av 6vriga myndigheter.
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22 officiella EU-sprak

1100 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
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22 officiella EU-sprak

1200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
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22 officiella EU-sprak
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Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
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