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Forkortningar
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1 Sammanfattning

Inom EU existerar i dag ett antal system fér information och tidig varning
kring allvarliga hdndelser som kan fa konsekvenser fér mer &n en av EU:s
medlemsstater. Systemen har vuxit fram sektorsvis och dess uppkomst kan
ofta sparas till specifika hdndelser som har paverkat unionens
medlemslander. Exempelvis skapades EU:s system for tidig varning
avseende radiologiska och karnkraftolyckor som en féljd av katastrofen i
Tjernobyl 1986.

D3 systemen har funnits olika lange, r@der det stora skillnader i rutiner.
Systemens skilda anvéndningsomraden medfér ocksa att vissa system
anvands mycket frekvent medan andra system anvands mer sallan. Detta
beror ocksd pa ifall systemet framst &r till for tidig varning eller fér
information.

De senaste aren har det pdbérjats ett arbete med att integrera och koppla
samman EU-kommissionens olika generaldirektorat (DG) i ett
sektorsdvergripande natverk fér att snabbt kunna informera alla berdrda
sektorer om en allvarlig handelse oavsett karaktar. Detta natverk betecknas
ARGUS och driften skdts av kommissionen. Enligt tjdnsteman vid ARGUS ar
féljande atta system en del av ARGUS: Monitoring and Information Centre
for Civil Protection coordination (MIC), European Community Urgent
Radiological Information Exchange System (ECURIE),

Animal Disease Notification System (ADNS), European Network of Plant
Health Information Systems (EUROPHYT), Early Warning and Response
System (EWRS), Rapid Alert System for Non-food Products (RAPEX), Rapid
Alert System for Food and Feed (RASFF) och Rapid Alert System for
Biological and Chemical Attacks and Threats (RAS BICHAT).

Flertalet system fungerar i dag som bade informations- och varningssystem
och for vissa system ar det ocksd ndgot oklart huruvida det &r ett varnings-
eller ett informationssystem d& inblandade aktorer inte alltid har samma
uppfattning. Utdver dessa oklara fall, behandlar kartlaggningen inte enbart
varningssystem utan d@ven rena informationssystem (MARS och TRACES).
Detta dd de senare ibland bendmns varningssystem, vilket kan vara
vardefullt att ha kdnnedom om. Kartlaggningen inkluderar tva system
(CIWIN, LEN) som annu inte ar i bruk men vars tillkomst diskuteras samt
ett system som skall sittas igdng under &r 2007, RAS CHEM.
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2 Inledning

Aven om det inom varje varningssystem finns mycket kunskap kring hur
respektive system fungerar i praktiken, ar denna kunskap sallan spridd
utanfér kretsen av anvandare. Detta géller inom sdvél kommissionen som
inom det svenska krishanteringssystemet. P8 EU-niva var skapandet av
kommissionens sektorsévergripande varningssystem ARGUS ar 2006 ett led
i att 6ka kontakterna mellan systemen och darmed troligtvis @ven
kunskapen om dessa utanfér den narmaste anvandarkretsen. ARGUS
kopplar samman kommissionens sektorsvisa varningssystem i syfte att
skapa en béattre samordning av EU:s atgarder i handelse av en stérre kris.

Eftersom kunskapen om EU:s varningssystem ar relativt begransad i det
svenska krishanteringssystemet i stort, ville KBM skapa sig en dverblick av
de system inom EU som existerar i dag. Detta d& dessa &r kopplade till
nagra av myndigheterna i det svenska krishanteringssystemet och darmed
utgor en viktig komponent i den svenska krisberedskapen. Den information
som skall férmedlas genom varningssystemen avser ocksd handelser som i
allra hogsta grad kan inverka pa det svenska samhallet.

Redovisningen &r rent deskriptiv och innehdller s3ledes ingen vérdering eller
analys av existerande utformning av och rutiner i respektive system. Inte
heller gérs ndgon prognos avseende framtida utveckling av systemen.

Information kring systemen har inhdmtats genom information pa EU-
kommissionens webbsida, genom EU-dokument och genom telefonintervjuer
med, samt i ndgot fall, besék pa plats hos, ansvariga for respektive system
pa saval kommissionen som pa ansvariga svenska myndigheter.

Det existerar sakerligen ett antal andra system inom EU som inte ingar i
denna redovisning. Urvalet har i detta fall utgatt fran de system som dels
har en svensk kontaktpunktsmyndighet och som dels ar kopplade till
ARGUS. Utdver dessa atta system, inkluderas &ven ett antal system i
redovisningen som ibland, bland annat p& EU-kommissionens webbsida,
bendamns som varningssystem.

Redovisningen inleds med en beskrivning av ARGUS for att sedan g& éver
till de system som &r antingen varningssystem eller bade varnings- och
informationssystem. Dessa indelas i kartldggningen efter vilket av
kommissionens DG de tillhor. Darefter presenteras de rena
informationssystemen och sedan de system som &nnu inte har satts i bruk,
och kanske inte heller kommer att sattas i bruk. Totalt presenteras fjorton
system av olika karaktar. Slutligen finns information relaterad till
varningssystem inom EU, vilken inte kan kategoriseras under tidigare
rubriker, under rubriken Ovrigt.

Avsnitten om de system som &r antingen varningssystem eller bade
varnings- och informationssystem, ar indelade i styckena Réttslig grund,
medlemmar och syfte, Kommissionens kontaktpunkt, Svensk kontaktpunkt,
och Rutiner. 1 de fall systemet ifr&ga har ndgon form av samarbete med
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system som inte ingar i EU-samarbetet, finns en rubrik med titeln Koppling
till system utanfér EU. Ovriga systembeskrivningar féljer inte denna
indelning da det finns mindre information kring dessa system och de &r inte

heller de mest relevanta dd de antingen inte existerar i nuldget eller endast
fungerar som informationssystem.
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3 Redovisning
3.1 Varningssystem

Kommissionens sektorsdvergripande varningssystem ARGUS
(Secure general rapid alert system)

For att 6ka samordningen inom kommissionen vid sektorsévergripande
kriser har kommissionen skapat ett dvergripande och avlyssningssakert
system - ARGUS.! Beslutet att inrdtta ARGUS tillkom till viss del som en
foljd av hanteringen av tsunamikatastrofen ar 2004, da det framkom att det
fanns brister i samordningen inom kommissionen. ARGUS inrattades efter
kommissionens beslut (2006/25/EG, Euratom) att gora ett tillagg till sina
interna rutiner och togs stegvis i bruk under &r 2006.

Syftet med systemet ar att utgéra en sektorsévergripande plattform for
snabbt utbyte av information mellan de olika delarna av kommissionen samt
att tillse politisk samordning pa hdg niva vid utbrott av en storre
sektorsdvergripande kris. ARGUS ldnkar samman de sektorsvisa
varningssystemen med ett stort antal delar av kommissionen:
Generalsekretariatet, DG Kommunikation, DG Miljé, DG Halsa och
konsumentskydd, DG Rattvisa, frihet och sdkerhet, DG Yttre férbindelser,
DG Humanitart bistdnd, DG Personal och administration, DG
Informationsteknik, DG Skatter och tullar samt Rattstjansten och Joint
Research Centre. Utdver det, kan ytterligare DG ansluta sig om de s énskar
och fler DG kan tillkomma i héandelse av en kris.

Ansvariga for driften av ARGUS inom kommissionen ar fyra till antalet och
tillhér Generalsekretariatets enhet Programming and resources.
Kommissionens sdakerhetsavdelning, Security Office, i Bryssel ar ARGUS
operativa kontaktpunkt med jour dygnet runt alla dagar om &8ret. Security
Office vilar under DG Personal och administrations direktorat Sakerhet,
enheten Protection and Crisis management. P& enheten arbetar 20 personer
och i deras arbetsuppgifter ingdr &ven kommissionens interna sikerhet
sdsom personalrelaterade fragor.” Tre personer ar standigt tillgéngliga under
dagtid och tva personer bemannar kontoret under nattetid.

Vid en incident i en sektor, larmar ansvarigt DG 6vriga DG genom ARGUS
elektroniska natverk, varpa informationen sprids till andra medlemmar av
ARGUS. Eftersom varningar normalt sprids via de sektorsspecifika
varningssystemen, larmas ARGUS via ansvariga for de respektive
varningssystemen pa kommissionen. De myndigheter som &r nationella
kontaktpunkter for de olika varningssystemen i medlemsstaterna har
saledes ingen direkt kontakt med ARGUS. Rapporteringsskyldigheten féljer
den skyldighet som géller fér respektive varningssystem och reaktionen pa

! Bilaga 1 visar ett flddesschema for aktivering av ARGUS.

2 Security Office &r dven framste larmmottagare for varningar genom systemen MIC och
ECURIE. Genom dess dygnet runt-funktion kan det ocksd i teorin anvéndas for att larma
ansvariga vid alla varningssystem. M&nga varningssystem har dock utvecklat egna

larmrutiner.
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krisen skots inom ramen for de sektorsspecifika systemen. Enligt
tjansteman vid ARGUS &r foljande atta system en del av ARGUS: Monitoring
and Information Centre for Civil Protection coordination (MIC), European
Community Urgent Radiological Information Exchange System (ECURIE),
Animal Disease Notification System (ADNS), European Network of Plant
Health Information Systems (EUROPHYT), Early Warning and Response
System (EWRS), Rapid Alert System for Non-food Products (RAPEX), Rapid
Alert System for Food and Feed (RASFF) och Rapid Alert System for
Biological and Chemical Attacks and Threats (RAS BICHAT).3 Dessa
beskrivs senare i kartlaggningen. Ansvariga vid ndgra av systemen menar
dock att de inte ar en del av ARGUS. Detta kan dels bero pa att situationer
som skulle kunna leda till en aktivering av ARGUS inte har intraffat sedan
systemet inférdes och dels pd att respektive system inte &r kopplade till
ARGUS i tekniskt hdanseende, vilket kan gbra kopplingen mindre tydlig.

Att ett system &r kopplat till ARGUS innebar alltsd inte att systemen &r
anslutna till varandra pd elektronisk vég. Det som sker &r att jourhavande
tjansteman vid respektive DG via ett manuellt inmatat meddelande i ARGUS
informerar 6vriga medlemmar av ARGUS att ndgot har hant. Sdledes har
ansvariga foér respektive system inte mdjlighet att kommunicera med
varandra genom att sektorssystemen férmedlar automatisk information till
ARGUS. Det som kommuniceras genom ARGUS beror darfér pd vad ARGUS-
korrespondenten eller annan ARGUS-ansvarig lagger in i systemet.

Varningar sker utifran nivan p& en kris, vilket delas upp i nivd I och II. En
kris pa niva I anses inte vara multisektoriell och krisen skall hanteras inom
de DG som ar narmast berdrda och foretradesvis genom berdrda
varningssystem samtidigt som évriga DG skall hallas underrattade. Niva II
ar av mer allvarlig karaktar och kréver mer koordinerade atgéarder internt.
Denna niva aktiveras efter beslut frdn kommissionens ordférande, antingen
pa eget initiativ eller pa begéran fran en annan medlem av kommissionen.
Ordféranden beslutar ocksd vilken kommissionér, om inte ordféranden sjalv,
som skall ha det évergripande ansvaret vid en niva II-situation. Darefter
kallar ordférande in Crisis Coordination Committee, vilken bestar av héga
tjansteman frdn kommissionens olika delar (frémst direktérer vid DG).
Kommittén skall dvervaka situationen och fatta interna beslut déarefter.

Medlemmarna av ARGUS ar listade utefter funktioner och inte utefter
personer och det DG som formedlar en varning via ARGUS ar ansvarigt for
att ange vilka 6vriga DG som ar berdrda. Nar ett varnande DG i
webbsystemet fyller i att varningen galler pa niva I, ndr denna berérda DG
via sms. I detta skede kopplas dven kommissionens kommunikationsservice
in via dess journummer. Skulle ett DG vilja begéra en aktivering av niva II,
skall det via sms kontakta vakthavande pa Security Office, som i sin tur

3 Aven funktioner som DG European Community Humanitarian Office, Crisis Response
Mechanism, Rapid Reaction Mechanism och Customs Information System ingdr i ARGUS.
Namnda funktioner &r av mer intern karaktar for kommissionen och har inga
kontaktpunkter pd myndigheter i medlemsstaterna. Dessa ar darfor inte inkluderade i
denna kartlaggning.
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kontaktar kommissionens ordférande. Ordféranden far darefter utifran
situationen ta stéllning till om niva II bér aktiveras. Tas beslut om en
aktivering av niva II, sprids detta av Security Office genom ett meddelande i
systemet, vilket generar ett sms till alla medlemmar av ARGUS. Security
Office har ansvar for att dven l6pande informera ARGUS medlemmar om
ordférandens beslut under processen.

ARGUS é&r aven en del av varningsférmedlingen infor ett aktiverande av CCA
(Crisis Coordination Arrangements) som ar en sektorsévergripande
krishanteringsfunktion pa politisk niva. Aktivering av CCA* sker d& en
medlemsstat eller ett EU-organ med information om en intraffad eller
potentiellt allvarlig kris via ett sarskilt larmtelefonnummer informerar
SITCEN® om situationen. SITCEN, som &r bemannat dygnet runt alla dagar,
formedlar i sin tur vidare informationen till ordférandeskapet (vakthavande
tjansteman i deras permanenta representation), kommissionens ordférande
(ansvarig tjansteman for ordférandes privata kontor), radssekretariatet
(stallféretradande generalsekreterare) samt kommissionen (vakthavande
tjansteman vid ARGUS). Radet kan aktivera CCA genom att larma
vakthavande tjansteman vid ARGUS direkt. Svensk kontaktpunkt for alla
typer av situationer med potentiell aktivering av CCA ar
Statsrddsberedningens enhet fér Beredskap och Analys (EBA).!

3.1 3.1.2 DG Miljo
3.1.1 MIC (Monitoring and Information Centre)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

MIC ar en av flera funktioner av EU:s gemenskapsmekanism, vilken
skapades genom radets beslut (2001/792/EG, Euratom), om inrdttandet av
en gemenskapsmekanism for att underlatta ett férstarkt samarbete vid
raddningsinsatser. Mekanismen bestdr av kommunikationssystemet CECIS
(Common Emergency and Information System), ett utbildningssystem, ett
system for erfarenhetsutbyte, en férteckning éver medlemsstaternas
inrapporterade experter och resurser samt mdojligheten att snabbt erbjuda
koordinerings- och utvarderingsgrupper till det land som har begart hjalp.
Mekanismen kan aktiveras av léander, saval inom som utanfér EU, i behov av
hjalp vid en stérre olycka eller katastrof. Medlemmar i
gemenskapsmekanismen ar utdver EU:s medlemsstater, dven Liechtenstein,
Norge och Island.

Genom gemenskapsmekanismen kan medverkande staters resurser och
experter kanaliseras till ett land som har drabbats av en storre olycka eller

4 Bilaga 2 innehdller ett flddesschema for férfaranden i medlemsstaterna infér eventuell
aktivering av CCA. Bilaga 3 visar flodesschemat for férfaranden inom EU vid eventuell
aktivering av CCA.

5 SITCEN (Situation Centre) &r EU:s gemensamma lédgescentral som samlar in och
bearbetar underréttelser fran bland annat EU:s medlemsstater. SITCEN &r placerat vid
r@dssekretariatet och har dygnet runt-bemanning i syfte att kunna ha sténdig bevakning
av pagdende eller uppblossande kriser och konflikter.
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katastrof och begart hjalp. Mekanismen avser framst stod till manniskor
som har drabbats, men daven miljé och egendom som har tagit skada vid
stérre olyckor och katastrofer. Exempel pa detta kan vara kemisk, biologisk,
radiologisk och nuklear terrorism, tekniska och radiologiska olyckor eller
oljeutslapp till havs och andra miljéolyckor.

Radsbeslutet om gemenskapsmekanismen innehaller inte enbart méjlighet
till forfrdgan om assistans, utan ocksd informationsskyldighet till EU i
handelse av en allvarlig olycka. Medlemsstaterna skall d& utan dréjsmal
underratta MIC och de medlemsstater som riskerar att berdras av olyckan.
Medlemsstaterna &r bundna att félja rddsbeslutet men det utfardas inga
sanktioner om en medlemsstat skulle underidta att meddela om en stérre
olycka. Eftersom det ocksd &r oklart vad som utgér en storre olycka, kan det
vara svart att tillse att beslutet efterlevs. I det finansiella instrument for
civilskydd som antogs genom radets beslut (2007/162/EG, Euratom) anges
foljande definition av en stdrre olycka: “varje situation som har eller kan ha
negativa effekter féor manniskor, miljé och egendom och som kan leda till en
begaran om hjélp via mekanismen.” Utifrdn det ar det upp till varje
medlemsstat att bestamma huruvida en olycka ar av den digniteten att MIC
bér informeras. Som regel rapporterar de medlemsstater som sjdlva vill ha
mycket information, mer frekvent om olyckor @n évriga medlemsstater.
Karaktéren pa de olyckor som rapporteras fran medlemsstaterna till MIC,
skiljer sig darfér i manga fall mycket at.

Kommissionens kontaktpunkt

MIC &r en del av enheten Civil Protection pd DG Miljés direktorat
Communication, Legal Affairs and Civil Protection. P& enheten finns ett 20-
tal handléggare vilka alla arbetar med MIC-relaterade fragor men dven med
andra fragor inom omradet Civil protection.

Svensk kontaktpunkt

Svensk kontaktpunkt fér gemenskapsmekanismen ar Raddningsverket,
vilket bland annat innebér att Raddningsverket tar emot forfragningar och
information fr&n MIC och sprider detta till berérda svenska myndigheter. Vid
en svensk katastrof som bedéms kréva hjalp fran gemenskapsmekanismen,
gar en sddan forfragan genom Raddningsverket till MIC, som i sin tur
kontaktar andra medlemsstater.

Rutiner

Tv& handlaggare pd@ MIC har beredskap dygnet runt enligt ett rullande
schema och tar emot larm dven under kontorstid. MIC &r inte bemannat
dygnet runt utan jourhavande tjansteman har en instéllelsetid pa 20
minuter vid allvarliga handelser.

Den 2 juli 2007 togs kommunikationssystemet CECIS i bruk, vilket ar ett
sdkert system for éverféring och lagring av information. I CECIS matar
medlemsstaterna och MIC in information om en allvarlig handelse varpa
systemet genererar en e-post till medlemmarna av systemet. Det kommer
dock att bli svart att omedelbart fr&nga det tidigare systemet med e-post

10
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och fax, och systemen planeras darfér |6pa parallellt fram till den 1
november 2007.

Kommissionens Security Office ar mottagare av CECIS samt av
medlemsstaternas telefonsamtal, fax och e-postmeddelanden avseende
allvarliga handelser. Vid ett larm frdn en medlemsstat kontaktar Security
Office jourhavande vid MIC per telefon. Vid varningar som inte gar genom
CECIS, har en medlemsstat inte mdjlighet att sénda ut ett larm till alla
medlemsstater samtidigt utan det gar genom MIC. Jourhavande vid MIC
vidarebefordrar da larmet till 6vriga medlemsstaters kontaktpunkter via
antingen CECIS, e-post eller fax enligt upprattad sandlista. MIC kan i
utskicket begdra att medlemsstaterna meddelar att de har uppmarksammat
det (det gors dock normalt inte d& det skulle generera ett onddigt
informationsfléde). Om larmet ar av mycket allvarlig karaktar, lagger
jourhavande upp ett informationsmeddelande pad ARGUS.

Larm frdn MIC sénds via CECIS, fax och e-post till alla medlemsstaters
kontaktpunkter. I Sverige gar faxet till SOS Alarm i Karlstad medan vanlig
e-post och CECIS gar till vakthavande tjansteman (VT) p@ Raddningsverket
samt till den Internationella Avdelningen. SOS Alarm ringer ocksa till VT,
vilken ocks3 alltid har en personsokare pa sig. VT &r tillganglig dygnet runt
med krav p& 10 minuters svarstid. Informationsspridning i det svenska
systemet sker genom ett nitverk bestdende av bland annat Banverket,
Kustbevakningen, Socialstyrelsen, Affarsverket Svenska kraftnat,
Sjofartsverket, Luftfartsverket, KBM, Statens stralskyddsinstitut, Statens
geotekniska institut, Statens Karnkraftinspektion och Totalférsvarets
forskningsinstitut. Nar Radddningsverket mottar ett larm fr&n MIC, skickas
larmet vidare som information till alla i natverket, utan ndgon bedémning av
vilka som &r berdrda, vid en hindelse som kan fa konsekvenser fér Sverige.
Internationella Avdelningen pa Raddningsverket gér sedan en bedémning
ifall Sverige har méjlighet att lamna hjalp, i forekommande fall med stéd av
andra berérda myndigheter. Ifall en insats anses befogad, och accepteras av
det frAgande landet, genomférs den av Raddningsverkets Internationella
Avdelning. Finansieringen sker fran Regeringskansliet, ifall det &r en insats i
ett icke bistandsland, och i annat fall av SIDA.

Raddningsverket har beredskap dygnet runt och vid en allvarlig svensk
olycka informerar denne MIC genom telefonsamtal till Security Office i
Bryssel. Raddningsverket har inte mandat att besluta om huruvida Sverige
maste begéra in katastrofhjalp fran EU, men eftersom Raddningsverket &r
forordnad kontaktpunkt for gemenskapsmekanismen i Sverige, gar svensk
forfrdgan om assistans alltid via Raddningsverket.

11
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3.1.3 DG Energi och transport

ECURIE (European Community Urgent Radiological Information
Exchange System)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

Enligt radets beslut (87/600/Euratom), krévs att omedelbart varsel ges till
medlemmarna av ECURIE om en ansluten stat vidtar atgarder fér den egna
befolkningens skydd. Detta for att sdkerstalla att alla medlemsstater
omgaende informeras i hdndelse av en nddsituation som medfor risk for
stralning. Den medlemsstat som uppmaétt onormalt héga halter av
radioaktivitet i miljén, eller som har drabbats av en olycka som medfor eller
kan medféra ett betydande utslapp av radioaktiva amnen, skall darfér
meddela berérda medlemsstater och kommissionen om vilka skyddsatgarder
och atgarder fér att informera befolkningen som har vidtagits eller
planerats. Det senare sker i enlighet med direktivet (89/618/Euratom) om
krav p3 information till allmanheten. Utéver EU:s medlemsstater, dr aven
Schweiz medlem av systemet. Rapporteringsskyldighet rdder och
kommissionen skulle i teorin kunna dra en medlemsstat infér EG-domstolen,
som ar hogsta instans for tolkningen av EG-ratten, om medlemsstaten
underldtit att rapportera i enlighet med beslutet. Enligt ansvariga for
ECURIE, ar det dock hogst osannolikt att s& skulle ske.

Kommissionens kontaktpunkt

P& kommissionen ansvarar DG Transport och Energi, direktoratet Nuclear
Energy, enheten Radiation Protection i Luxemburg fér hanteringen av
ECURIE. Ansvaret for de tekniska bitarna och utvecklingen av datasystemet
vilar pa Joint Research Centre (JRC). Tva personer pa enheten Radiation
Protection arbetar med ECURIE pa heltid och ytterligare 13 personer utgér
ett Emergency team som kallas in vid nédsituationer. Alla dessa har tillgdng
till informationen i ECURIE.

Svensk kontaktpunkt

Svensk larmmottagare vid en olycka i utlandet &r SMHI (Contact point).
Statens stralskyddsinstitut (SSI) ar svensk kontaktpunkt (Competent
authority) for kdrnenergiolyckor och radiologiska nédsituationer och hyser
Sveriges enda ECURIE-dator. S3val SMHI som SSI mottar ECURIE-larm.
Beslut om utgdende larm fran Sverige, tas av SSI varpd SOS Alarm larmar
utlandet. SSI larmar ocksd EU genom den svenska ECURIE-datorn.

Rutiner

Svensk larmmottagare vid en olycka i utlandet ar alltid SMHI (Contact
point), oavsett om larmet kommer fran EU, IAEA eller stater med bilaterala
avtal. SMHI har bemanning dygnet runt. Vid en olycka i utlandet, mottar
SMHI ett fax, varpa SMHI ringer SOS Alarm i Stockholm fér vidarespridning
av information till Statens Karnkraftinspektion (SKI), Raddningsverket och
SSI. Utdver fax, formedlas ett larm frdn EU dven genom ECURIE:s
datasystem, vilket gar direkt till SSI eftersom myndigheten hyser Sveriges
ECURIE-dator.
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SSI ar svensk kontaktpunkt (Competent authority) for karnenergiolyckor
och radiologiska nédsituationer. Institutet har en beredskapsorganisation
uppbyggd kring en funktion med tjanstgérande stralskyddsinspektor (TSI)
som ar tillganglig dygnet runt. TSI svarar inom 15 minuter och har en
timmes installelsetid till myndigheten. TSI har samma befogenhet som GD
initialt och aktiverar beredskapsorganisationen. SSI:s beredskapsgrupp
omfattar ett 20-tal personer vilka representerar olika funktioner i
beredskapsorganisationen. Gruppen sammansétts utifran vilka som finns
tillgangliga for stunden och tréder dérefter i funktion. TSI finns tillganglig pa
saval mobil som personsdkare. Aven beredskapsgruppen finns tillgédnglig via
mobil och personsokare. Gruppen kontaktas via SOS Alarm, d& TSI i férsta
hand maste samla in information och géra analyser av hur allvarligt laget
ar.

Larm genom ECURIE gar, férutom via fax till SMHI, ocksa direkt till TSI:s
mobiltelefon. Informationen &r kodad och TSI maste darfor uppscka
ECURIE-datorn fér att fa klarhet i vad som har hant och var. Kodningen &r
anvandbar bade fér att undvika att obehériga skall fa information, och fér
att varje medlemsstat efter avkodning far informationen p3 sitt eget sprak.
Aven det fax som SMHI mottar &r kodat. Vid ett inkommande EU-larm,
ansvarar SSI for att sprida informationen inom Sverige och skulle larmet
visa sig vara allvarligt, anvander sig SSI av SOS Alarm i Stockholm for
alarmering till regeringen, lansstyrelser och berérda myndigheter.

Varje medlemsstat har tilldelats ECURIE-datorer, vilka inte anvands till
annat an ECURIE. Sveriges dator ar placerad i SSI:s beredskapsrum och ar
uppkopplad bade via internet och via ISDN fér att férhindra att driften stérs
i handelse av ett el- eller telefonavbrott. ECURIE ar utformat som ett e-
postprogram, dér varningar hanteras som ut- och ingdende e-post.
Tidsangivelser foljer alltid Universal Time Coordinated (UTC) for att
underlatta 6vriga medlemsstaters formaga att snabbt bli varse om hur 18ng
tid som har gatt sedan handelsen intréffade. ECURIE-datorn &r darfor
installd pa UTC, liksom en véaggklocka i beredskapsrummet. Ett komplement
ar informationsnatverket EURDEP, dar medlemsstaterna varje dag
rapporterar in méatvarden féor gammastralning fran sina utplacerade
matstationer (i Sveriges fall 35 matstationer).

SMHI har en sarskild fax som endast ar avsedd fér att ta emot varningar om
karnkraftolyckor fran EU, IAEA och lander med bilaterala avtal. Samma fax
mottar ocksa all efterféljande information kring eventuella incidenter, men
SMHI programmerar da faxen sa att all information gar direkt till SSI:s
sdrskilda faxapparat for karnkraftolyckor. Denna fax ar liksom ECURIE-
datorn placerad i SSI:s beredskapscentral och ar kopplad till en
varningslampa vid dérren samt pa ett annat vaningsplan. Detta for att
sakerstalla att ett inkommet fax uppméarksammas med en géng. Faxen
skickar ocksa ut inkommen information till beredskapsgruppens
mobiltelefoner.
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Systemet testas flera ganger per dygn genom att ansvariga vid
kommissionen skickar automatiska testmeddelanden till medlemsstaterna.
Testerna &r uppdelade i olika nivaer, vilka kraver olika mycket arbetsinsats
fr&n medlemsstaterna. I nivd 1 och 2 skall medlemsstaterna kvittera och i
niva 3 ar det planerade évningar. Nar testmeddelanden har kommit in men
inte kvitterats, lyser en réd lampa p8 ECURIE-boxen, som anger vilken niva
pa testmeddelandena som har kommit. Det finns ocksa varningslampor fér
nar systemet i helhet inte fungerar. Skulle en medlemsstat inte svara inom
tva dygn, kontaktar kommissionen den fér att undersdka varfér ett svar inte
har inkommit. Genom systemet formedlas aven viktig information® som inte
klassas som ett ECURIE-larm men som medlemsstaterna &nda bor
uppmarksamma; ingen kvittens kravs i detta fall.

Enheten i Luxemburg har inte bemanning dygnet runt utan en
jourhandlaggare som roterar pa veckobasis. Framsta larmmottagare pa
kommissionen ar Security Office i Bryssel, vilket ar bemannat dygnet runt.
Security Office hyser tvd ECURIE-datorer och tva ECURIE-faxar, som &r
dedicerade enbart fér inkommande larm avseende radiologiska
nodsituationer. Vid ett inkommande larm genom ECURIE-datorn, genereras
ett sms till bade jourhavande vid enheten Radiation Protection och till
Security Office. Det &r &ven mojligt for medlemsstaterna att na Security
Office och jourhavande vid Radiation Protection via mobiltelefon. Ett
inkommande larm till Security Office vidarebefordras omedelbart via
mobiltelefon till jourhavande vid enheten Radiation Protection for att se till
att larmet verkligen har ndtt fram. Jourhavande har en instéllelsetid pa en
timme, kallar in enhetens Emergency team och ser till att medlemsstaternas
nationella kontaktpunkter underrattas via datasystemet och fax (drabbad
medlemsstat skall ocksa meddela berérda medlemsstater samtidigt som den
varnar kommissionen). Enheten Radiation Protection har i det syftet tva
ECURIE-datorer och kan dessutom ta hjalp av Security Office for att snabba
pa informationsspridningen mellan medlemsstaterna och kommissionen.
Security Office fungerar ocksd som back-up ifall systemet vid DG Transport
och Energi skulle fallera. Skulle en medlemsstat inte svara pa ett larm inom
en timme, skickar kommissionen ett nytt meddelande i systemet och ett
nytt fax. Darefter ringer kommissionen for att underratta landet att en
allvarlig incident har skett.

Enhetens Emergency team goér en gemensam beddmning av huruvida
ARGUS skall informeras. Darefter kan vem som helst i gruppen lagga ut
information i ARGUS. Inkommande larm genom ARGUS gar direkt till
jourhavande vid Radiation Protection och Security Office ar inte inblandat i
informationsféormedlingen.

Vid en olycka i Sverige, larmar den som upptdckt olyckan (drabbat
karnkraftverk, SMHI, SSI genom sina matstationer, tullen genom de
matinstrument de tilldelats av SSI, kommuner genom dess mobila
matinstrument etc) den regionala SOS Alarmcentralen. SOS Alarm

6 Ett exempel pd detta kan vara om en medlemsstat har upptéckt att en radioaktiv kalla
blivit stulen.
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kontaktar darefter berérd lansstyrelse, SKI samt TSI vid SSI. Den senare tar
beslut om huruvida beredskapsgruppen behdver inkallas. TSI dr darefter
beredskapschef fram till dess att en sddan utsetts. Beredskapschef skall i
normalfallet vara chef inom SSI:s ordinarie organisation. Bedémning av
huruvida det svenska natverket, EU, IAEA samt stater med bilaterala avtal
skall meddelas, gors av denne. SSI meddelar sedan SOS Alarm i Stockholm,
som larmar regeringen, dvriga lansstyrelser och berérda myndigheter samt
EU, IAEA och &vriga i utlandet. Utlandet kontaktas genom brddskande
meddelande med férprogrammerade destinationer per fax. SSI skickar
ocksa varningen i ECURIE. Behérighet att mata in uppgifter i ECURIE vilar
hos ett 20-tal personer i gruppen Strategisk information, varav manga
ocksa ingar i beredskapsgruppen. For att utfarda ett larm till EU, valjer man
att 6ppna mappen ECURIE alert i systemet, varpa ett omfattande
frégebatteri inleds.

Informationen gar sedan till kommissionen, som sander den vidare via
ECURIE-systemet och fax till alla medlemsstater. Ett larm gar alltsd inte
direkt fran en medlemsstat till 8vriga medlemsstater om dessa stater inte
har ingatt bilaterala avtal for det. Systemet har kapacitet att skicka
meddelande direkt till alla inom ECURIE men man har valt att I3ta all
information g& genom kommissionen som kontrollerar att larmet kommer
fran en auktoriserad kalla innan varningen sprids till medlemsstaterna.

Koppling till system utanfér EU

Enligt IAEA:s konvention EMERCON kravs varsel vid olycka endast om annat
land skulle kunna drabbas av ett utsléapp. Den 14 november 2006
undertecknade EU och IAEA ett avtal (vilket tradde i kraft den 14 december
2006) om 6msesidig tidig varning. Informationsutbytet sker per fax mellan
ECURIE och IAEA:s varningssystem ENATOM. Avtalet mellan EMERCON och
ECURIE innebéar i princip att en medlemsstat av ECURIE endast behdver
larma ett av systemen vid en incident, varpa det systemet skall garantera
att det andra underrattas. Trots att det rader en skillnad i kriterier fér vad
som skall anges, valjer kommissionen att informera ENATOM om larm som
egentligen per definition inte motsvarar IAEA:s larmtréskel. ENATOM éar
uppsatt pa8 samma séandlista fér fax som medlemsstaterna i ECURIE och
mottagarna far exakt samma information. Fér svensk del beslutade SKI och
SSI i slutet av maj 2007 att SSI skall sprida samma information till bada
systemen, trots att trosklama for nar larm skall utfardas skiljer sig at.
Tanken &r att i framtiden harmonisera dataformatet pa de tva
varningssystemen for att uppna automatiskt informationsutbyte. Dessa
planer har emellertid inte kommit sarskilt Iangt da det foreligger vissa
svarigheter att synkronisera systemen, som i dag ser mycket olika ut."

3.1.4 DG Hadlsa och konsumentskydd

Enligt ansvariga for ARGUS pa generalsekretariatet &r alla nedan beskrivna
informations/varningssystem pa DG Halsa och konsumentskydd kopplade till
ARGUS. Det rader skilda meningar om detta men troligtvis skulle ARGUS
aktiveras vid en mycket allvarlig hdndelse pa nagot av de omraden som
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systemen nedan omfattar, dven om varningen inte skulle ske genom det
tekniska systemet per se utan genom andra kanaler.

N&r jourhavande tjansteman vid ndgot av systemen far en varning om en
handelse av mycket allvarlig och sektorsdvergripande karaktar, gér denne
en beddmning av huruvida ARGUS boér underrdttas. Darefter ringer denne
till DG Halsa och konsumentskydds ARGUS-korrespondent, vilken
samordnar ARGUS-relaterade aktiviteter inom DG och &r den enda som har
madjlighet att bestamma ifall DG skall aktivera ARGUS eller inte. Det finns
inga klara kriterier for nar ARGUS skall aktiveras utan det gérs utifrdn sunt
férnuft och i samrad med experterna vid det varningssystem som har begart
att ARGUS skall aktiveras. Ett antal personer tjanstgéor som ARGUS-
korrespondenter efter ett jourschema och skulle vakthavande vid
sektorssystemet inte fa tag pa korrespondenten finns det en lista dver
ytterligare personer att kontakta. Merparten av de personer som tjanstgoér
som korrespondenter ar enhetschefer vid de olika direktoraten inom DG
Halsa och konsumentskydd. Beslutar korrespondenten att ARGUS skall
informeras, &r denne ocksd ansvarig for att ldgga in ett meddelande i
ARGUS.

ADNS (Animal Disease Notification System)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

ADNS ar ett system for anmalan av djursjukdomar vars rattsliga grund ar
radets direktiv (82/894/EEG) med tilligget kommissionens beslut
(2004/216/EG). Genom kommissionens beslut (2005/176/EG) faststalldes
procedurer samt kodifiering for anmalningar i systemet. Anslutna lander ar,
forutom EU:s medlemsstater, aven Andorra, Schweiz, Fardarna, Island och
Norge. Direktivet alagger medlemsstaterna att via ADNS informera
kommissionen och évriga medlemsstater om ett utbrott av en
epizootisjukdom i enlighet med de av EU till antalet 26 listade sjukdomarna
(i dessa ingar bland annat BSE, mul- och klévsjuka och fagelinfluensa).

Kommissionens kontaktpunkt

Ansvariga for ADNS vid kommissionen tillhér DG Hélsa och
konsumentskydds direktorat Animal health and welfare, enheten Animal
Health and Standing Committees.

Svensk kontaktpunkt

I handelse av ett utbrott av allvarliga smittsamma djursjukdomar i Sverige
har Jordbruksverket ett dvergripande ansvar enligt epizootilagen och
zoonoslagen och Jordbruksverket ar den beslutande myndigheten inom
dessa fragor. Verket ar kontaktpunkt for ADNS men &ven Statens
Veterindrmedicinska Anstalt (SVA) har tillgang till systemet.

Rutiner

Vid ett utbrott utan koppling till ett tidigare utbrott i regionen eller ett helt
nytt utbrott (s.k. primary outbreak) skall varning skickas inom 24 timmar till
évriga medlemsstater och kommissionen s& fort utbrottet &r bekréftat. Den
medlemsstat som inte féljer rapporteringsskyldigheten inom 24 timmar, blir
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troligen féremal fér ndgon slags reprimand, men det ar oklart hur denna ser
ut. D& det &r i princip omadjligt att inom 24 timmar ha all information, brukar
en forsta notifikation oftast féljas av kompletterande notifikationer. Nar
slutrapporten &r fardig, 1aggs dven den in i databasen och varje ar gér
kommissionen en sammanstallning av de incidenter som agt rum.

Vid ett s.k. secondary outbreak, vilket ar ett utbrott som féljer ett forsta
utbrott i en redan smittodrabbad region, maste informationen laggas in i
ADNS 3tminstone den forsta arbetsdagen varje vecka. P& fredagar kl 15:30
skickar kommissionen till alla ADNS-anslutna lander en summering per e-
post av den senaste veckans utbrott av smittsamma djursjukdomar, saval
primara som sekunddra. Veterinarsmyndigheterna i respektive land utfér en
riskbedémning och paféljande riskhantering ar ett delat ansvar mellan
medlemsstaterna och kommissionen.

Notifikationer registreras av medlemsstaterna antingen direkt i systemet
eller genom ett e-postmeddelande till kommissionen. S& fort notifikationen
registrerats i systemet, sands ett e-postmeddelande till alla lander som ar
anslutna till ADNS.

I Sverige far Jordbruksverket ofta larm genom att djurdgare eller veterinar
fattar misstanke och kontaktar SVA genom dess epizootijour. Det hander
ocksd att de kontaktar lansveterindren, som i sin tur kontaktar
Jordbruksverket. Jordbruksverket kan ocksa kontaktas direkt, vilket p3
dagtid gors till ansvariga handlaggare och i annat fall till Tjansteman i
Beredskap (TiB) vid Jordbruksverket. Beslut om provtagning tas sedan i
samrad mellan SVA och Jordbruksverket. Enligt epizootilagen &r alla som
misstanker ett fall av epizootisk sjukdom skyldiga att anmala detta utan
drojsmal till Jordbruksverket och till lansveterindren. Ofta kontaktar
emellertid den som misstanker sjukdom SVA forst for rddgivning. SVA kan
nas dygnet runt via dess epizootijour och &r skyldiga att meddela alla
misstankar om epizootisjukdom till Jordbruksverket.

Vid ett bekraftat utbrott i Sverige, informeras utéver ADNS, aven
allmanheten, berérda granngardar, naringen, slakterier, lansveterinarer,
distriktsveterinarer, politiker och EU:s arbetsgrupp med chefer fér
veterindrmyndigheterna (CVO) s8 snart som mdjligt. Det finns for detta
dndamal e-postlistor med aktérer som kan komma att bli berérda i handelse
av ett utbrott. Dessa anvands aven i handelse av en inkommande varning
fr&n EU som kan fa konsekvenser for svenskt vidkommande.

Nyckeln till kodifiering av uppgifter i ADNS ligger hos Jordbruksverket, dar
det finns fem personer, varav en med huvudansvaret fér systemet, med
behdorighet att lagga in uppgifter om ett utbrott. Dessa fem personer ar
placerade p& Smittbekdmpningsenheten, Avel- och djurh&liningsenheten
samt Art- och Smittskyddsenheten. Avldsning av nya notifikationer fran
dvriga medlemsstater och kommissionen sker minst en gang per dag. Den
svenske representanten i CVO som tillhér och &r placerad pa
Jordbruksverket, har ocksd behérighet till systemet. Det kan handa att
kommissionen kontrollerar att medlemsstater som ar direkt berérda av ett
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utbrott i en annan medlemsstat, har mottagit varningen men fér svensk del
har det aldrig hant att kommissionen ringt och féljt upp huruvida
Jordbruksverket har uppmérksammat en notifikation. Detta kan bero pa att
det sallan sker allvarliga utbrott med risk for att Sverige paverkas da
Sverige dels ligger i en region med liten utbrottsfrekvens, dels har en
relativt liten import av kreatur.

Enligt ansvarig tjansteman fér ADNS vid DG Halsa och konsumentskydd ar
ADNS ett 6vervakningssystem och inte ett varningssystem. Darfor
formedlas mycket brddskande varningar inte genom systemet och det &r
inte heller kopplat till ARGUS. Enligt ansvarig for ARGUS &r dock ADNS en
informationskalla fér ARGUS och troligtvis avses d& rutinen att
medlemsstaterna vid akuta fall, genom sina representanter i CVO, kontaktar
enhetschefen vid DG Halsa och konsumentskydds enhet Animal Health and
Standing Committees. Vid en kris har denne och representanterna i CVO
déarefter kontinuerlig kontakt med ansvarigt direktorat. Enhetschefen ar
tillganglig via mobiltelefon dygnet runt sa att denne med kollegor pa kort
varsel kan kallas in for kontroll av informationsspridning och évervakning av
handelseférloppet. Jordbruksverket har som rutin att meddela
kommissionen redan ndr misstanke uppstatt sa att kommissionen kan ha
forhojd beredskap dven om information till 6vriga medlemsstater inte gar ut
forrén ett eventuellt utbrott &r bekraftat fran svenskt hall. Meddelande om
misstanke gors via sms, e-post eller telefonsamtal fran den svenske
representanten i CVO. Larmrutinerna vid enbart misstankta fall skiljer sig
dock 8t mellan medlemsstaterna och det finns ingen EU-standard for detta.

Koppling till system utanfér EU

ADNS &r inte kopplat till systemet for tidig varning inom World Organisation
for Animal Health (OIE), vilket har rapporteringsskyldighet inom 24 timmar.
I princip alla varldens landers veterinarmyndigheter dr anslutna till OIE:s
natverk och ett drabbat EU-land maste meddela bade EU och OIE om ett
utbrott."

EUROPHYT (European Network of Plant Health Information
Systems)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

I radets direktiv (2000/29/EG) fastslogs att kommissionen skulle "upprétta
ett natverk fér anmalan av nya forekomster av skadegoérare”, vilket kom att
bli EUROPHYT.” Medlemsstaternas skyldigheter fastslas inte i direktivet och
det finns ingen rattslig grund fér procedurer och rutiner inom det
webbaserade systemet. EUROPHYT avser rapportering av sddana sjukdomar
(till exempel bakterie-, svamp- eller virussjukdomar) och skadedjur inom
jordbruk, tradgardsnéring och skogsbruk, som regleras av
vaxtskyddslagstiftningen. Utdver EU:s medlemsstater, deltar aven Kroatien
och Turkiet samt European and Mediterranean Plant Protection Organization

7 Europhyt bestdr av tva delar: EUROPHYT-CIRCA och EUROPHYT-PHY. Det forsta ar

framst en informationsdatabas medan det senare fungerar som ett varningssystem.
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(EPPO). Det tredje land vars férsdndelse innehaller smittan, underrattas
ocksd per e-post av den medlemsstat som upptéckt smittan i fréga.

Kommissionens kontaktpunkt

Ansvariga pa kommissionen tillhér DG Héalsa och konsumentskydds
direktorat Safety of the food chain, enheten for Biotechnology and plant
health samt DG Halsa och konsumentskydds direktorat Food and Veterinary
Office, enheten Food and plant origin, plant health; processing and
distribution.
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Svensk kontaktpunkt

Jordbruksverket ar svensk kontaktpunkt féor EUROPHYT, och ansvarig
handldggare tillhér véxtinspektionen, vilken ar en del av véxtavdelningen pa
Jordbruksverket.

Rutiner

Systemet anvéands framst fér import fran tredje land. I systemet rapporteras
utdver upptackta fall av skadegdérare/sjukdomar, aven importsandningar
som inte uppfyller gemenskapens krav, till exempel ifall vissa dokument
saknas, om dokumenten varit bristfalligt ifyllda eller ifall markning av godset
inte skett pd korrekt s&tt. Systemet anvands ocksa vid férsandelser inom EU
dar skadegérare/sjukdomar for vilka en medlemsstat har upprattat en s3
kallad skyddad zon har konstaterats. Genom att uppratta en skyddad zon,
forsdker medlemsstater som inte har forekomst av en
skadegorare/sjukdom, forhindra att dessa potentiella smittspridare kommer
in i landet. Alla upptackter av sa kallade karantanskadegérare inom EU skall
rapporteras och dven skadegérare som inte far spridas till ndgon
medlemsstats skyddade zon.

Notifiering i EUROPHYT skall ske inom 24 timmar efter det att ett misstankt
fall upptackts. Detta kan dock vara svart att uppna i vissa fall, da labbsvar
maste invéntas for att kunna bekréfta smittan. Det finns emellertid
modjlighet att rapportera annu icke bekraftade fall for att sedan inkomma
med kompletteringar. Efter att en medlemsstat har gjort en notifiering i
systemet, skickas denna per e-post till alla medlemmar av EUROPHYT.
EUROPHYT &r bade ett varnings- och ett informationssystem men
notifieringarna ser likadana ut i b&da fallen. Medlemsstaterna far darefter
avgora hur allvarlig informationen ar for det egna landet. I de fall det inte
rér sig om mycket akuta fall, f8r medlemsstaterna &nda en indikation pa
vilka lander och férséandelser som boér foljas extra noga.

Inkomna notifieringar gar in i EUROPHYT-systemet och Jordbruksverket far
dem till ett gemensamt e-postkonto som kontrolleras flertal ganger per
dygn. Varje vecka skickar Jordbruksverket ut en sammanstallning av de
underrattelser som kan vara av intresse for svenska inspektérer och skulle
det vara nagot mycket akut, skickas ett separat e-postmeddelande med
information kring detta. Muntlig underrattelse till kommissionen l[dmnas
normalt inte av den medlemsstat som upptackt skadegdrare, men det skulle
kunna ske i mycket akuta fall.

I Sverige upptdacks allvarliga vaxtskadegoérare vanligtvis av regional
inspektdér som dven har behdérighet att ldgga in uppgifter om skadegoraren i
EUROPHYT. Notifieringen Idmnar dock inte Sverige forran behdorig
handldggare p& Jordbruksverket kontrollerat uppgifterna och godként
notifieringen. Inspektérerna brukar efter att de har lagt in uppgifterna, aven
skicka e-post eller ringa till behérig pa Jordbruksverket sd att denne
uppmarksammas pa att det finns en svensk notifiering i systemet som
maste skickas till 6vriga medlemsstater. Annars kontrollerar ansvarig pa
Jordbruksverket en gdng per dygn att det inte vdntar ndgra svenska
notifieringar i systemet.”
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EWRS (Early Warning and Response System)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

I bérjan av 1990-talet drabbades Storbritannien av stora utbrott av galna
ko-sjukan (BSE) och ar 1996 upptacktes de forsta fallen av sjukdomen
variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (vCJID) i manniskor som &tit BSE-smittat
nétkott. I samband med upptédckten av vCID pabérjades diskussioner inom
EU kring ett system for formedling av information vid upptackta fall av
smittsamma sjukdomar bland manniskor.

Systemet for tidig varning for smittsamma sjukdomar, EWRS, etablerades
genom Europaparlamentets och rédets beslut (2119/98/EG) som en del av
gemenskapsnatverket for epidemiologisk dvervakning och kontroll av
smittsamma sjukdomar (Network on Communicable Diseases). Ovriga delar
bestar av dtgarder av 18ngsiktig och évervakande karaktar. I kommissionens
beslut (2000/57/EG) fastlades de operativa rutinerna for EWRS. Syftet med
natverket ar att omedelbart meddela relevanta aktdérer inom EU om utbrott
som kan fa gransoverskridande konsekvenser och det har bland annat
anvéants i samband med upptéckter av fagelinfluensa hos méanniskor och
SARS. Genom EWRS lankas medlemsstaterna, kommissionen och EU:s
smittskyddsinstitut, ECDC, samman. Den medlemsstat som sprider
information i EWRS, kan valja om den aven vill delge informationen till
WHO. WHO har ingen behdrighet att lagga in uppgifter i EWRS.

Rapporteringsskyldighet rader men vad omedelbar underrattelse innebar i
praktiken &r inte reglerat. Skulle en medlemsstat underldta att meddela
EWRS om en allvarlig risk, har kommissionen i teorin mdjlighet att dra
medlemsstaten infér EG-domstolen. D& medlemsstaterna uppfyller sina
dtaganden val, har detta aldrig skett.

Kommissionens kontaktpunkt
DG Halsa och konsumentskydds direktorat Public Health & Risk Assessment,
enheten Health Threats.

Svensk kontaktpunkt
Socialstyrelsens smittskyddsjour samt enhetschefen for Socialstyrelsens
Smittskyddsenhet har behorighet att ldgga in uppgifter i EWRS.

Rutiner

I det webbaserade varningssystemet kan medlemsstaternas nationella
hdlsomyndigheter snabbt informera 6évriga medlemmar av natverket om
utbrott av smittsamma sjukdomar som hotar att sprida sig till andra lander
inom unionen. EWRS definierar tre varningsnivaer dar aktiveringsniva 1
motsvarar informationsutbyte for det fall att ett utbrott skulle kunna ske,
niva 2 ett potentiellt hot och niva 3 ett faststallt hot. Ansvarig myndighet i
det berdrda landet skall omedelbart meddela om ett utbrott som motsvarar
dessa beskrivningar. Vid hot pa nivd 2 och 3, skall hotets karaktar och
omfattning anges samt vilka atgérder rapporterande medlemsstat avser
vidta. En gdng om 3ret, fére den 31 mars, &r medlemslanderna skyldiga att
sammanstalla och rapportera vilka incidenter de har haft under aret.
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EWRS bestdr av en webbsida for skyddad information dér medlemsstaterna
kan ange anledningen till att man informerar 6vriga medlemmar av
systemet, vilken typ av incident det ror sig om, dess omfattning etc. Efter
att en medlemsstat lagt in en varning pa webbsidan, genererar systemet ett
e-postmeddelande som per automatik ndr alla medlemmar av EWRS. I e-
postmeddelandet anges enbart att ndgot har intraffat och kontaktpunkterna
maste darefter beséka webbsidan fér att fa information om incidenten. I
systemet kan en medlemsstat vélja att endast informera ett fatal
medlemsstater (selective messaging). Dessa meddelanden ndr ocksa alltid
kommissionen.

Nar meddelande om ett mdjligt hot inkommer till kommissionen, agerar
jourhavande handldggare vid enheten Health Threats. Denne utses pa
veckobasis efter ett rullande schema. Till EWRS har kommissionen kopplat
en sms-funktion som innebdr att alla handldggare vid enheten Health
Threats omedelbart far ett sms nér en varning pa niva 2 eller 3 lagts in i
systemet. Jourhavande ar dock den ende som har skyldighet att agera i ett
forsta skede. Vid mycket akuta fall, finns det méjlighet att kontakta denne
via telefon och vice versa. Medlemsstaterna skulle aven kunna kontakta
kommissionens Security Office som da ser till att jourhavande vid EWRS blir
varse om att ndgot har hant. Skulle denne inte svara, kontaktas den person
som har jour veckan darpd och s& vidare till dess att ndgon har reagerat p3
varningen. Anser jourhavande att varningen ar allvarlig, kontaktar denne
ECDC fér deras bedémning.

Vid en allvarlig kris anvénds den sa kallade Health Emergency Operations
Facility (HEOF), vilken &r en struktur bestdende bdde av kris- och
kommunikationscentralen samt inkallad personal. D& kris- och
kommunikationscentralen hyser datorer och kommunikationsutrustning,
anvands den delen av HEOF &ven p& daglig basis. Personalorganisationen
aktiveras ddremot endast vid en mycket allvarlig kris och drar pa resurser
fran alla enheter pa direktoratet Public Health and Risk Assessment. Den
personella delen av HEOF aktiveras av direktéren fér DG Halsa och
konsumentskydd och uppgar till 150 personer som tas ur ordinarie tjénst for
att arbeta i skift vid HEOF.

For svensk del har Socialstyrelsen skapat en sarskild e-postbox for
inkommande meddelanden i EWRS, vilken bevakas av smittskyddsjouren.
Socialstyrelsen upphandlar just nu en tjanst dar smittskyddsjouren kan fa
meddelanden frdn EWRS direkt till mobiltelefonen sa att vakthavande inte
behover halla uppsikt éver inkorgen. Jouren kan darmed direkt uppstka
webbsidan efter en varning via mobiltelefonen. Efter en inkommande
varning i EWRS gér smittskyddsjouren, i samrad med enhetschefen fér
Smittskyddsenheten, en bedémning av vilka svenska aktérer - oftast
smittskyddslakare och Smittskyddsinstitutet - som skall meddelas. Detta
sker per e-post. Smittskyddsjouren har ocksd ansvar for att formedia
information kring svenska incidenter till 6vriga medlemmar av EWRS. I
egenskap av nationell kontaktpunkt kan Socialstyrelsen foresla utdelning av
lasrattigheter till andra aktérer och kommissionen delar darefter ut denna.
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Smittskyddsinstitutet och en handldggare pa Socialdepartementet har
mdjlighet att [dsa information i EWRS.

Koppling till system utanfér EU

Véarldshélsoorganisationen WHO antog i maj 2005 en revidering av radande
internationella halsovardsbestammelser (IHR), vilken tradde i kraft den 15
juni 2007. Darmed inforlivas ett nytt regelverk i svensk lagstiftning. En del
av IHR &r att 6ka informationsutbytet mellan WHO:s 193 medlemslénder
avseende smittsamma sjukdomar och syftet med revideringen ar att
forhindra spridning av allvarliga hot mot manniskors hélsa éver granserna.
IHR innebdar att alla verksamheter med ansvar for manniskors halsa ar
skyldiga att rapportera missténkta internationella hot mot manniskors halsa
till Socialstyrelsen, som i sin tur skall férmedla informationen till WHO. Varje
land inom WHO skall utse en nationell kontaktpunkt, vilken skall vara
tillganglig dygnet runt for inkommande fax, telefonsamtal och e-post frén
WHO:s utsedda kontaktpunkter. An sa ldnge har medlemmarna av WHO
endast utsett nationella kontaktpunkter, men det ar meningen att WHO skall
bygga upp ett informationssystem i nagon form. 80 procent av
medlemmarna i EWRS har i dag utsett en annan kontaktpunkt fér IHR an for
EWRS, vilket gér att det inte gdr att anvdnda EWRS for att formedla
information till WHO enligt IHR. I nuldget ager dock diskussioner rum kring
maojligheterna att koordinera EWRS och WHO:s system."

RAPEX (Rapid Alert System for Non-food Products)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

RAPEX ar ett system som i huvudsak syftar till att mdjliggéra snabbt
informationsutbyte i hdndelse av en allvarlig risk av EU-omfattning for
konsumenternas halsa och sikerhet, sdsom till exempel elfel och farliga
gifter. Livsmedel och lakemedel &r exkluderade fran detta varningssystem,
och regleras genom sarskilda varningssystem vilka beskrivs senare i
kartldaggningen. Utdver EU:s medlemsstater ar aven Norge, Liechtenstein
och Island medlemmar av systemet. Enligt Europaparlamentets och radets
direktiv (2001/95/EG) skall en medlemsstat som vidtar dtgérder som
begrédnsar utsldppandet av produkter pd8 marknaden eller som kréver att de
skall dras tillbaka eller aterkallas, genom notifikation i RAPEX underrétta
kommissionen om atgérderna. Riskbedémningen hos respektive
medlemsstat utgdr fran kommissionens beslut (2004/418/EG) om
faststallande av riktlinjer for férvaltningen av RAPEX och for underrattelser
enligt kapitel 5 i direktiv (2001/95/EG).

D& direktivet anger att medlemsstaterna skall rapportera om risker i
produkter, har kommissionen i teorin méjlighet att vidta dtgarder mot den
medlemsstat som skulle underlata att rapportera om en produkts potentiella
risker. /&tgérden skulle i sddana fall innebé&ra att kommissionen drar
medlemsstaten infor EG-domstolen. Kommissionen vill dock av princip inte
vidta sddana atgérder och férséker istéllet genom kommunikation inskarpa
vikten av att medlemsstaterna férmedlar notifikationer snarast méjligt.
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Kommissionens kontaktpunkt

RAPEX-frédgor inom kommissionen tillhér DG Hélsa och konsumentskydd,
direktoratet Consumer Affairs, enheten Product and Service Safety Unit.

RAPEX-gruppen bestar av tolv personer varav fyra arbetar med RAPEX-

frégor pa heltid medan 6vriga kallas in vid ovanligt hég arbetsbelastning
eller d& ndgon ur kdrngruppen &r borta.

Svensk kontaktpunkt

Konsumentverket ar svensk kontaktpunkt fér RAPEX och ansvarig
handléggare ar placerad pa Konsumentverkets enhet Marknadskontroll och
branschkontakter.

Rutiner

Tidsfristen |&per fran omedelbart till senast tre dagar efter det att
nodsituationen upptdckts i det egna landet och informationen bér samtidigt
formedlas till kommissionen via dess mobiltelefon till DG Halsa och
konsumentskydds direktorat Consumer Affairs, enheten fér Product and
service safety. Dess RAPEX-grupp har beredskap dygnet runt via tva
jourhavande handldggare som kan nds p& mobiltelefon. Alla i RAPEX-
gruppen har tillgang till inkommande notifikationer och en handlaggare har
ansvar for att bevaka e-postladan.

Vid risker av mindre bradskande karaktér finns for medlemsstaterna
tidsfrister mellan 10 och 45 dagar och for aterkoppling fran kommissionen
till medlemsstaterna, mellan fem och 45 dagar. RAPEX &r sdledes ett
kombinerat informations- och varningssystem.

Efter att en medlemsstat gjort en notifikation i RAPEX, visas denna direkt pa
dataskdrmen hos ansvariga p& kommissionen. Kommissionen kontrollerar
och varderar darefter inkommande varning och underséker huruvida en
annan medlemsstat redan lagt in en varning angdende samma produkt s
att inget dubbelarbete sker. Systemet sander endast ut en varning om en
produkt oavsett hur manga medlemsstater som larmat om dess risk.
Kommissionen skall efter granskning vidarebefordra underrattelsen till
ovriga medlemsstater (férutsatt att atgarden ar férenlig med
gemenskapslagstiftningen) sd snart som méjligt och senast inom tre dagar.
Varningar fr&n medlemsstaterna gar alltid via kommissionen och inga
direkta kontakter sker mellan medlemsstaterna.

Medlemsstaterna ser omedelbart vilken typ av notifikation det ror sig om d&
kommissionen i det forsta faltet anger huruvida det rér sig om en “serious
risk”, en "non serious risk” eller endast information. (Meddelanden i
kategorin information genomgar ingen kvalitetsgranskning pa kommissionen
utan vidarebefordras direkt i systemet da det inte kraver ndgon uppféljning
fr&n medlemsstaternas sida). For mycket allvarliga situationer finns &ven en
fjarde kategori som benamns “notification requiring emergency actions”. I
dessa fall handlar det om atgarder som maste vidtas inom minuter och
denna kategori har aldrig anvénts. Skulle en risk vara av sa allvarlig
karaktar, skulle kommissionen ocksd ringa till medlemsstaternas
kontaktpunkter. Vid en sddan handelse &r chefen fér Konsumentverkets
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enhet Marknadskontroll och branschkontakter svensk kontaktpunkt.
Kommissionen har darfor tillgang till dennes mobilnummer, liksom numret
till 6vriga kontaktpunkter inom medlemsstaterna. Utéver enhetschefens
tillgénglighet per mobiltelefon, finns ingen sarskild jourorganisation pa
Konsumentverket.

Varje medlemsstat har skyldighet att utreda om varor som stoppats i andra
medlemsstater finns i det egna landet. Finns produkten pd en medlemsstats
marknad, &r den skyldig att reagera pa varningen och ange vilka atgarder
som vidtagits i landet. RAPEX kanner av ifall en kontaktpunkt i en
medlemsstat inte har mottagit ett skickat meddelande och kommissionen
far pd sa vis kannedom om det, varpd de kan félja upp varfér sa har skett.
En foérsta notifikation och efterféljande reaktioner pd denna frdn andra
medlemsstater samlas i en fil och all information relaterad till fallet finns
darfor pa ett stille i systemet. Varje medlemsstat har méjlighet att invanda
mot ett utfardat larm och i dessa fall aterkommer kommissionen till den
medlemsstat som lagt in en varning i RAPEX. For svensk del innebar det att
Konsumentverket vander sig till den aktér som utfardat larmet i det svenska
systemet fér mer information och senare aterkoppling till kommissionen.
Information relaterad till invandning och uppféljning laggs aven den i
samma fil som den ursprungliga varningen och dess reaktioner.

Alla varningar laggs till den veckovisa sammanstallningen samt publiceras
pa kommissionens webbsida fére distribution av den veckovisa
sammanstallningen. Aktoérerna i det svenska natverket mottar per e-post de
veckovisa sammanstallningar av notifikationer i RAPEX som kommissionen
distribuerar i Sverige via Konsumentverket. Darefter har de ansvar for att
understka och meddela Konsumentverket huruvida namnda produkter finns
pd marknaden eller inte. Det &r alltid Konsumentverket som férmedlar
informationen till och fr&n kommissionen &ven om produkten ifréga kanske
sorterar under en annan myndighet i det svenska systemet. Det svenska
natverket bestar av myndigheterna Arbetsmiljoverket, Vagverket,
Elsdkerhetsverket, Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen,
Lakemedelsverket, Rdddningsverket, Statens Stralskyddsinstitut och
Sjofartsverket, kommunernas konsumentvagledare samt
branschorganisationer och féretag av varierande storlek.

Aven om Konsumentverket utgar frdn kommissionens riktlinjer, &r
myndigheten beroende av att dvriga aktdrer i det svenska systemet inser
vikten av riktlinjerna och féljer dessa. Detta eftersom de har skyldighet att
rapportera potentiella riskprodukter till Konsumentverket som i sin tur
kontrollerar informationen innan de registrerar notifikationer i RAPEX.
Informationen till Konsumentverket sker enligt en blankettmall som berérda
aktoérer har tillgang till och efter ifylinad skickar till ansvarig handldggare pa
Konsumentverkets enhet Marknadskontroll och branschkontakter.
Konsumentverkets svenska natverk anvands bdde for att formedla varningar
till EU och fér att sprida information inom Sverige vid ett inkommande larm
fr&n EU. I allvarliga fall kontaktas &ven media fér information till
allmanheten. En omedelbar underrattelse till kommissionen @r omajlig att
uppna da informationen i alla led maste vara helt korrekt innan
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kommissionen underréttas. Vid en upptickt pd den svenska marknaden
skall Konsumentverket kontrollera riktigheten i varningen, jurister skall
granska legala aspekter av ett aterkallande fr&n marknaden och varans
tillverkare samt importdr skall identifieras.

Koppling till system utanfér EU

Eftersom ungefar 50 % av de produkter som rapporteras i RAPEX
importeras fran Kina, har EU genom avtal (Memorandum of Understanding)
med Kina skapat ett RAPEX Kina. Detta system ar inte 6ppet for medlemmar
av RAPEX men kommissionen anvander det fér notifikationer till kinesiska
myndigheter avseende produkter frén Kina sa att myndigheterna snabbt kan
dterkalla farliga inhemska produkter fran marknaden, utfirda exportférbud
och vidta andra dtgérder. Systemet behandlar inte produkter som
exporteras fran EU till Kina, d& andelen farliga produkter ar férsvinnande
liten. EU har dven genom Memorandum of Understanding ett formaliserat
informationsutbyte med USA da@ USA och EU ofta importerar samma
produkter. Detta informationsutbyte sker dock via vanlig e-post med
utsedda kontaktpunkter.

Det finns aven vissa kopplingar mellan systemet det europeiska
o6vervaknings- och informationssystemet ICSMS och RAPEX, aven om det
forra behandlar fler typer av produkter dnh RAPEX och inte har samma
rattsliga grund. Eftersom ICSMS inte ar rattsligt reglerat kan en storre
mangd och bredd av information matas in och elva av EU:s medlemsstater
deltar i dag i natverket, som bekostas av medlemmarna sjilva. D& manga
av medlemsstaternas kontaktpunkter ocksa &r kontaktpunkter fér ICSMS
skall det dock i framtiden bli mdojligt att fylla i ett gemensamt formular till
bdda systemen. Systemen kommer dock inte att i vrigt vara kopplade till
varandra."

RAS BICHAT (Rapid Alert System for Biological and Chemical Attacks
and Threats)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

EU:s samarbete kring beredskap for biologiska och kemiska hot och attacker
intensifierades omedelbart efter terroristattackerna i USA den 11 september
2001 och de efterfdljande incidenterna med avsiktlig spridning av
mjéltbrandssporer. Vid rdédsmétet den 15 november 2001 uppmanade EU:s
halsoministrar kommissionen att utarbeta ett dtgérdsprogram om
samarbete kring beredskap och ingripanden vid biologiska och kemiska hot.
Detta blev sedermera radets och kommissionens BICHAT-program
(Programme of cooperation on preparedness and response to biological and
chemical agents attacks) vilket antogs av Halsoskyddskommittén® den 17
december 2001. Varningssystemet RAS BICHAT é&r en del av programmet
och sattes i bruk i juni 2002.

8 Halsoskyddskommittén skapades genom radsslutsatser ar 2001 och &r ett informellt
samarbetsorgan under halso- och sjukvardsministrarna i EU och EU-kommissionaren for
halsofrdgor. Kommittén bestdr av en hég tjdnsteman per medlemsstat, observatdrer fran
ECDC, EMEA och WHO samt kandidatlander, Norge, Island, Liechtenstein och Schweiz.
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Genom RAS BICHAT larmas om sannolika eller redan genomférda utslapp av
biologiska och kemiska substanser till foljd av ett antagonistiskt angrepp.
Systemet forbinder Halsoskyddskommitténs ledamoter med utsedda
kontaktpunkter, vilka bevakar systemet dygnet runt sa att ledaméterna
snabbt kan inkallas och svara for kommunikationen i en nédsituation. Syftet
ar att skapa ett informationssystem som lagrar och bearbetar uppgifter for
att snabbt upptécka, spdra och bedéma hot samt skicka ut
forhandsvarningar innan en handelse har bekraftats officiellt.
Medlemsstaterna skall meddela varandra vid misstanke om fara, vid
handelser av gransdverskridande karaktar, vid handelser som kraver
samordnade atgarder inom EU och vid handelser som kan krédva assistans
fr&n andra lander. Utdver varningsfunktionen, kan systemet anvandas for
informationsutbyte och koordinering av krishanteringsinsatser mellan
medlemsstaterna.

RAS BICHAT vilar inte p& ndgon annan formell grund &n BICHAT-
programmet och sdledes rdder ingen rapporteringsskyldighet. Det finns
planer pd att formalisera och uppdatera innehallet i programmet inom tva
ar, varpa rapporteringsskyldighet kan komma att bli verklighet.

Kommissionens kontaktpunkt
Kommissionens kontaktpunkt ar DG Halsa och konsumentskydds direktorat
Public Health & Risk Assessment, enheten Health Threats.

Svensk kontaktpunkt
Socialstyrelsens smittskyddsjour ar svensk kontaktpunkt.

Rutiner

Medlemsstaterna lagger in varningar i det webbaserade systemet for RAS
BICHAT, varpa detta genererar ett sms till alla anstéllda vid enheten Health
Threats. Dessa kan darefter, oavsett var de befinner sig, ga in i
webbsystemet via sina bdrbara datorer. Medlemsstaterna skall dessutom
kontakta kommissionen genom telefonsamtal till Security Office i Bryssel,
som i sin tur ringer till jourhavande vid DG Halsa och konsumentskydds
enhet Health Threats. Denne har darefter en timmes instéllelsetid till kris-
och kommunikationscentralen i Luxemburg och &r den enda pa enheten som
i ett forsta skede har skyldighet att reagera p& varningen. Efter en timme
ringer Security Office till kris- och kommunikationscentralen for att forsakra
sig om att jourhavande verkligen finns pa plats. Bedémer jourhavande att
forstarkning kravs, kallar denne in fler anstéllda. Val pa plats skall
jourhavande kontrollera innehdllet i varningen, verifiera att det &r en
behoérig avsandare samt ringa till larmande medlemsstaten for att
undersoka att det som stdr stdmmer och om det finns ytterligare
information som kan vara viktigt att veta. Darefter skickas varningen genom
RAS BICHAT till alla medlemsstaters kontaktpunkter och till ledaméterna i
Héalsoskyddskommittén. Varning fran en medlemsstat nar darfér aldrig
ovriga medlemsstater direkt genom systemet. Alla medlemsstater maste
svara pa varningen inom en timme, antingen genom sin ledamot i
Héalsoskyddskommittén eller genom sin nationella kontaktpunkt. Har ett svar
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inte inkommit inom utsatt tidsram, ringer kommissionen till
medlemsstaterna ifraga for uppféljning.

Vid en allvarlig kris anvénds den s& kallade Health Emergency Operations
Facility (HEOF), vilken &r en struktur bestdende bdde av kris- och
kommunikationscentralen samt inkallad personal. D& kris- och
kommunikationscentralen hyser datorer och kommunikationsutrustning,
anvénds den delen av HEOF &ven p& daglig basis. Personalorganisationen
aktiveras ddremot endast vid en mycket allvarlig kris och drar pa resurser
fran alla enheter pa direktoratet Public Health and Risk Assessment. Den
personella delen av HEOF aktiveras av direktéren fér DG Halsa och
konsumentskydd och uppgar till 150 personer som tas ur ordinarie tjanst for
att arbeta i skift vid HEOF.

Vid en inkommande varning genom RAS BICHAT, mottar Socialstyrelsens
smittskyddsjour, som har beredskap dygnet runt, ett e-postmeddelande.® E-
posten anger bara att ndgot har hant, och smittskyddsjouren maste
uppsdka RAS BICHAT:s skyddade webbsida fér att fa information kring vad
som har hant. Smittskyddsjouren har ocksa ansvaret for att larma 6vriga
berérda aktdrer i Sverige, vilka varierar beroende pa typ av handelse.
Tillgdng till RAS BICHAT har personalen i smittskyddsjouren, enhetschefen
vid Socialstyrelsens smittskyddsenhet samt en handlaggare vid
Socialdepartementet. Utgdende varningar till EU gar ocksa via
smittskyddsjouren som mottar information om en svensk incident fran SOS
Alarm och darefter avgor huruvida varningen skall vidarebefordras till EU
eller inte.

Koppling till system utanfér EU

Vid allvarliga incidenter meddelar kommissionen dven medlemmar av Global
Health Security Initiative (GHSI), vilket ar en informell struktur fér snabb
informationsspridning kring terroristangrepp med CBRN-fortecken.
Medlemmar i GHSI ar WHO, kommissionen, Frankrike, Tyskland, Italien,
Japan, Mexiko, Storbritannien och USA. Informationsutbyte sker genom
telefonsamtal till utsedda kontaktpunkter for respektive land/organisation,
dar enheten Health Threats &r kommissionens kontaktpunkt. Vi

RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed)

Réttslig grund, medlemmar och syfte

RASFF ar ett informations- och varningssystem mellan EU:s medlemsstater,
Norge, Island, Liechtenstein, kommissionen och European Food Safety
Authority (EFSA). Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
178/2002 anger att aktdrer knutna till RASFF &r skyldiga att omedelbart

? 50S Alarm hade tidigare uppdraget att vara mottagare for larm genom RAS BICHAT men
da dessa larm numera &r endast webbaserade, g§r informationen direkt till
smittskyddsjouren. Om kommissionen av ndgon anledning inte skulle f& ndgon respons
frén Socialstyrelsen, skulle den eventuellt kunna férmedla informationen via SOS Alarm
som da far i uppgift att f8 tag p& smittskyddsjouren. Detta ar emellertid inte helt utrett i

dagslaget.
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rapportera till kommissionen ifall livsmedels- eller foderprodukter som kan
medféra allvarliga halsorisker upptéckts pd den egna marknaden. Eftersom
RASFF grundas i en forordning, ar bestammelserna bindande och
rapporteringsskyldighet rader, vilket innebé&r att kommissionen skulle kunna
dra en medlemsstat infér EG-domstolen om denna underldtit att rapportera i
enlighet med férordningen. Det preciseras dock inte i férordningen vilken
tidsram en “omedelbar underrattelse” innefattar och underréttelser fran
medlemsstaterna tar ofta nagot eller ndgra dygn eftersom all information
maste stdammas av, kontrolleras och analyseras. Det &r darfér osannolikt att
kommissionen verkligen skulle dra en medlemsstat infor EG-domstolen.

Kommissionens kontaktpunkt

Ansvaret féor RASFF pa kommissionens sida vilar pd DG Hélsa och
konsumentskydds direktorat Safety of the food chain, enheten Hygiene and
control measures. Sex personer pa enheten arbetar med RASFF-fragor.

Svensk kontaktpunkt

Officiell svensk kontaktpunkt fér RASFF dr Livsmedelsverket, men
Livsmedelsverket och Jordbruksverket har delat upp ansvaret satillvida att
Livsmedelsverket ansvarar for livsmedelsrapportering och Jordbruksverket
for rapportering om foder. Kommissionens utskick innehaller sdval misstankt
foder som livsmedel, vilket innebar att Livsmedelsverket och
Jordbruksverket har atkomst till det som berér &ven den andra
myndigheten. Merparten av meddelandena i RASFF rér endast livsmedel.

Rutiner

Det rader vissa skillnader i kriteriebedémningarna mellan Sverige och
kommissionen d& férordningen &r oklar pa en del punkter. Detta skall
korrigeras i en ny férordning, vilken i nulaget ar mycket skissartad i sin
utformning varfér det troligtvis kommer att dréja nagra ar innan den trader
i kraft. Dar skall &ven rutinerna fér RASFF regleras mer i detalj, sdsom inom
vilken tidsram en medlemsstat maste varna o6vriga medlemsstater, att alla
medlemsstater maste ha ett joursystem fér handelser utanfér kontorstid
etc.

Varje medlemsstat skickar notifikationer per e-post till kommissionen och
dessa ndr inte 6vriga medlemsstater direkt. Kommissionen gor istéllet en
bedémning av informationen och valjer utifr@n denna bedémning att
antingen avvisa notifikationen eller att omedelbart vidarebefordra den till
o6vriga medlemsstater. Skulle en notifikation avvisas, har medlemsstaterna
mojlighet att komplettera med information for en ytterligare bedémning fran
kommissionen. Aven godkénda notifikationer brukar kompletteras med
information allteftersom medlemsstaten far mer exakta uppgifter. Vid en
notifikation fr&n en medlemsstat, gér kommissionen ocksd en bedémning av
hotnivan och marker meddelandet fére spridning till medlemsstaterna.
Markningen gérs enligt en tregradig skala fran “alert” och “information” till
"news”. Den senare kategorin avser framst information kring
systemforandringar, journummer att ringa vid helger samt andra
administrativa drenden. I den kategorin hamnar &ven information fran
tredjelander som haft problem med vissa anlaggningar eller produkter och
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vill uppmérksamma EU pa det. En notifikation klassas normalt som en alert
om produkten ifrdga finns pd EU:s inre marknad. Ror det sig om en produkt
som avvisats vid en granskontrollstation, klassas denna som information. I
féorhandlingarna infér en ny férordning, diskuteras en justering av
klassificeringsgraderna da nuvarande skala upplevs som fér trubbig.
Exempelvis innefattar inte ett alert-meddelande i dag ndgon bedémning av
hotets riskniva, vilket skulle kunna inkluderas i framtiden.

Kommissionen ar skyldig att sprida varje meddelande som visar att det finns
problem och risker rérande livsmedel och foder som inte uppfyller de krav
som stalls i féreskrifterna om livsmedels- och fodersakerhet. Om ett parti,
en container eller en last avvisas av en behérig myndighet vid en
granskontrollstation i EU, har kommissionen skyldighet att omedelbart
underratta samtliga granskontrollstationer inom EU, samt det tredje land
dar varuférsandelsen har sitt ursprung.

Kommissionen sprider per e-post sammanstéllningar av inkomna
notifikationer ett flertal gdnger per dygn. I inledningen av notifikationerna
anges vilken typ av hot och frén vilket land och ibland &ven vilka andra
ldnder som kan beréras. Kommissionen publicerar ocksd varje vecka
notifikationer fr&n medlemsstaterna pa sin webbsida, men d& &r information
om foretaget raderad for att skydda sekretessbelagda uppgifter.

Kommissionen kommer till hdsten 2007 att testa en foérsta version av ett
webbaserat system fér notifikationer i syfte att snabbare kunna férmedla
strukturerad information till natverket. I systemet skall kontrollmyndigheter
i medlemsstaterna mata in information, varpa behériga pa central nivd samt
pd kommissionen skall godkénna informationen innan den sprids i systemet.

Skulle en mycket allvarlig incident intraffa utanfér kontorstid, skall
medlemsstaterna omedelbart kontakta RASFF-gruppen via dess
telefonnummer for nédsituationer. Numret gar till gruppens jourhavande
handlaggare, vilken &r tillganglig dygnet runt per mobiltelefon.
(Jourhavande handlédggare roterar pd veckobasis). Om larmet visar sig ha
implikationer for flera medlemsstater, ringer jourhavande till
medlemsstaternas kontaktpunkters angivna mobiltelefonnummer. For
svensk del har detta endast skett i syfte att testa att personen verkligen ar
tillganglig dygnet runt.

Livsmedelsverket

Livsmedelsverket har for livsmedelsnotifikationer via RASFF upprattat en
sdrskild e-postadress, vilken ar dppen for alla. Den ar dock primart avsedd
for lokala tillsynsmyndigheter sdsom kommunerna. Samma e-postkonto &r
ocksa@ mottagare av notifikationer via RASFF. P3 Livsmedelsverket har 15-20
personer tillgdng till RASFF och e-postkontot dvervakas varje dag efter ett
rullande schema. Sverige har i nulaget angett ett mobiltelefonnummer som
journummer till kommissionen avseende livsmedelsfragor. Detta nummer
tillhér en handlaggare vid Livsmedelsverkets enhet fér kommunstéd och
aven lokala tillsynsmyndigheter kan ringa dit vid akuta handelser utanfor
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kontorstid. Det finns dock en lista pa ett antal mobilnummer vilken i
framtiden skall anvandas for jour.

Enheterna fér Kéttillsyn respektive Inspektion pa Livsmedelsverkets
Tillsynsavdelning kan upptacka riskprodukter genom egna kontroller och
meddela genom RASFF direkt. Méjligheten for Sverige att varna EU genom
RASFF forutsatter dock att aven lokala tillsynsmyndigheter rapporterar om
misstankta fall till Livsmedelsverket. Darfor informerar Livsmedelsverket
kontinuerligt om vikten av att rapportera detta och myndigheten planerar
aven att i nartid genomféra en utbildning om RASFF for berérda aktorer.

P& webbplatsen Livsteck.net, ett forum for tillsynsmyndigheter pa lokal,
regional och central niva, kan behériga ladda ned en blankett for
notifikation, som skickas till Livsmedelsverket per e-post eller fax.
Livsmedelsverket lagger sedan in meddelandet i RASFF. Férordningen anger
i stort vad som skall rapporteras i RASFF men Livsmedelsverket brukar @aven
rapportera om icke angivna hot. Det hander darfér att kommissionen
avvisar notifikationen d@ kommissionen inte anser att denna uppfyller
RASFF-kraven. Vid en utgdende varning, skickar Livsmedelsverket utdver
rapporten till RASFF, dven ett e-postmeddelande till eventuellt berérda
kommuner att de bér logga in pa Livsteck.net och lasa notifikationen. P&
Livsteck.net lagger Livsmedelsverket ut alla notifikationer som avser
produkter i Sverige, oavsett om risken upptackts i Sverige eller genom ett
meddelande i RASFF.

Vid inkommande varningar i RASFF begar Livsmedelsverket ofta uppféljning
fran kommissionen fér att kunna ringa in vilka svenska kommuner som kan
vara berdrda. Drabbade kommuner informeras direkt och Livsmedelsverket
kontaktar aven centrallagret ifall det rér sig om ett stort antal kommuner.
Varningar fran kommissionen féranleder alltid att produkter pd den svenska
marknaden dras in, da varningarna bygger pa att den varnande
medlemsstaten gjort tillforlitliga kontroller. Medlemsstaterna har ingen
skyldighet att dterrapportera till kommissionen vilka atgarder som vidtagits
men daremot huruvida produkten har spridits till andra lander eller inte.
Ibland vill kommissionen att de medlemsstater som har produkten pa sin
marknad skall testa den igen. I nulaget rapporteras @ven om produkter med
tvivelaktig markning etc, vilket inte innebér att produkten ifr&ga verkligen &r
en risk. Kontroller brukar darfor utforas for att forsakra sig om det.

Efter att information om en risk har publicerats pa Livsteck.net far
respektive kommun vidta lampliga dtgérder, sdsom att kontakta
leverantdren, vilken skall informera aterférséljaren och allménheten. Alla
anldggningar finns i kommunens register sa det &r relativt enkelt att spara
vilka féretag som ar aterférsaljare och dessa vet i sin tur vilka butiker som
mottagit varorna. Enligt artikel 19 i férordningen har myndigheterna inget
ansvar att informera allménheten utan ansvaret vilar pa foretaget.
Myndigheterna kan endast forséka fa foretaget att utféra sina ataganden.

Tillsynsavdelningens enhet for internationell handel ar slutlig mottagare av
de notifikationer i RASFF som betecknas information (produkter som
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avvisats vid en granskontrollstation), d& enheten arbetar med systemet
TRACES, vilket &r avsett just for granskontroller.’® D8 information pa nivan
"alert” riskerar att forbises i den strida strommen av notifikationer, fors det
diskussioner i EU om att férldgga information-funktionen till TRACES sa att
berérda handlaggare far den riktade information de behéver.

Jordbruksverket

I nulaget finns endast en handldggare pa Jordbruksverket fér RASFF-fragor,
vilken tillhér foderkvalitetsenheten. Tanken &r dock att det skall finnas tva
som skall vara tillgangliga i handelse av en kris. Ett flertal anstallda vid
Jordbruksverket har tillgdng till RASFF och kan ddrmed lasa av aktuella
varningar for det fall att ansvarig handlaggare inte &r pa plats. Inkomna
notifikationer ldses av pa Jordbruksverket en gdng per dag.

Jordbruksverket har for fodernotifikationer via RASFF upprattat en sarskild
e-postadress, vilken ar 6ppen for alla med ansvar fér foder inom Sverige.
Jordbruksverket har ocksa utarbetat en sérskild blankett dar den som
upptackt ett misstankt foder kan fylla i de uppgifter som Jordbruksverket
behdver for rapportering i RASFF. Detta innebar i praktiken att de flesta
skickar sin rapport per post eller fax. Utifran uppgifterna i blanketten, gér
Jordbruksverket en bedémning och en labbanalys innan de fyller i det
sarskilda formular, ett standardiserat Word-dok, som notifikationer i RASFF
kraver. I formuldret framgar inte notifieringsgraden, dvs. alert eller
information men om det &r mycket brattom, anges det i &mnesraden pa e-
posten. Féretag och andra utévare uppmanas att skicka in rapport sa snart
som mojligt medan Jordbruksverket invantar labbsvar for att sedan
vidarebefordra all relevant information till kommissionen. Vid mycket
bradskande fall skall Jordbruksverket ringa till kommissionen fér férvarning
innan e-post skickats, men sddana fall har &nnu inte intraffat.

Férordningen anger vad som skall rapporteras i RASFF men skulle en icke
angiven risk i ett misstankt foder patraffas, rapporterar Jordbruksverket
aven det. Exempelvis géller inte forordningen foder for sallskapsdjur, vilket
Jordbruksverket brukar rapportera om for sakerhets skull. Detta forfarande
skiljer sig dock at mellan medlemsstaterna. Det som rapporteras i RASFF
galler sdval importerad som inhemsk foderproduktion.

D3 Sverige importerar mycket lite foder, &r det sallan varningar fran
kommissionen berér landet. Skulle s& &nda vara fallet, anvénder sig
Jordbruksverket av en sandlista for e-post omfattande relevanta aktoérer
inom industrin. Jordbruksverket kan dessutom identifiera alla som &ar
berérda genom att sdka i foderregistret, till vilket alla féretag inom industrin
ar skyldiga att anmala sig samt vilka foder de har. Frdn och med ar 2007
skall ocksa alla lantbrukare som handhar foder registrera sig i
foderregistret. Eftersom registret innehaller information om alla anvéndare
av ett visst foder, kan de som riskerar att drabbas snabbt identifieras. SVA
och Livsmedelsverket informeras ocksa vid allvarliga fall. Varje vecka
sammanstaller handlaggaren vid Jordbruksverket rapporterna fran

10 Mer information om TRACES finns senare i kartldggningen.
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kommissionen for intern spridning inom Jordbruksverket, bl.a. till
grénsveterinarerna som da kan halla gonen 6ppna efter vissa produkter.
Féretagen ar dock ofta snabba med att sjdlva rapportera om och stoppa
leveranser nar de far kdnnedom om en risk i den egna produktionen.

Koppling till system utanfér EU

RASFF-gruppen pa kommissionen &r utsedd kontaktpunkt fér hela EU vad
géller informationsutbyte och larmaktivering i livsmedelssakerhetsfragor
mellan EU och WHO:s globala natverk for livsmedelssakerhet, INFOSAN.
Kommissionen planerar ocksd att i framtiden uppratta nationella RASFF i
intresserade tredjelénder, vilka skall kunna bilda regionala nétverk och sa
smaningom ett varldsomspédnnande nitverk. Detta arbete kommer att
inledas genom tre seminarier under &r 2007.""

3.2 Informationssystem
MARS (Major Accident Reporting System)

EU:s medlemslander skall enligt Seveso II-direktivet fran 1992 rapportera
allvarliga kemikalieolyckor till dvriga medlemsstater och kommissionen via
MARS. M3let med MARS &r att utbyta viktiga erfarenheter kring allvarliga
incidenter i syfte att forbattra det férebyggande arbetet inom EU. Systemet
forvaltas av Major Accident Hazards Bureau (MAHB), som &r en del av EU:s
forskningscentrum Joint Research Centre (JRC). DG Miljos direktorat
Communication, Legal Affairs and Civil Protection, enheten Civil Protection
samt MAHB ar kommissionens angivna kontaktpunkter for MARS, men
kontakter ager framst rum mellan MAHB och medlemsstaterna.

Enligt forordning (2003:789) om skydd mot olyckor, skall
verksamhetsutdvare i Sverige omgdende informera Raddningsverket vid en
handelse i den egna verksamheten, men det hander att

rapportering inkommer fran annat hall. Detta sker genom telefonsamtal till
Raddningsverkets vakthavande tjansteman (VT), varefter Rdddningsverket
har ansvar for att informera regeringen och 6évriga berérda myndigheter.
Som svensk kontaktpunkt har Raddningsverket ocksa ett ansvar att
informera kommissionen. Detta behdver dock inte ske férran inom tre
manader efter det att olyckan &gt rum. Rapportering i MARS sker inte av VT
utan av ansvarig handldggare pa Raddningsverket, som i ett férsta skede
endast registrerar en kortfattad rapport i MARS.

En mer fullstédndig rapport registreras i MARS nar olycksutredningen ar
fardig, helst inom ett ar. Denna innehdller en mer utférlig beskrivning av de
amnen som varit inblandade, olyckans konsekvenser samt ldardomar for att
forebygga liknande olyckshandelser i framtiden. Den langre rapporten kan
ofta ta langre tid &n ett 8r, d@ manga medlemsstater valjer att invanta tal
och domslut angaende olyckan innan de avger fullstéandig rapport. Det enda
skalet till att dréja med rapporteringen ar att invénta rattsliga processer.
Kommissionen har alltid méjlighet att skicka formella underrattelser till
medlemsstaterna om de inte foljer direktivet, sdsom att underlata att
rapportera i tid.
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Savél de kortfattade som de fullstandiga rapporterna registreras av
medlemsstaterna som arbetskopia i MARS, varpa kommissionen omvandlar
dem till slutliga rapporter. Dessa blir synliga féor medlemsstaterna forst nar
databasen uppdateras 1-2 ggr/ar. I fall dir kommissionen bedémer att
medlemsstaterna skulle kunna ha nytta av en snabbare
informationsformedling @n vanligt, skickas rapporten via vanlig e-post till
ansvariga handldggare i medlemsstaterna. Dessa handlaggare har ocksa
regelbunden kontakt med varandra och kommissionen genom deras
deltagande i Committee of Competent Authorities p& Seveso-omradet, dar
saval Raddningsverket som Arbetsmiljoverket deltar.™

TRACES (Trade Control and Expert System)

TRACES skapades efter kommissionens beslut 2003/623/EG och ar EU:s
gemensamma datasystem for veterindrkontroller och sparbarhet. Genom
kommissionens beslut (2004/292/EG), alades medlemsstaterna att anvanda
systemet. Deltar gor dven Norge, Andorra och Fardarna. DG Halsa och
konsumentskydd, direktorat Animal health and welfare, enheten Animal
health and standing committees, ansvarar fér utveckling, drift och viss
support av systemet medan varje medlemsstat ansvarar fér inhemsk
support, utbildning och administration.

I systemet integreras det tidigare ANIMO-systemet (meddelandesystem
mellan veterinarmyndigheter och officiella veterinarer fér bl.a. handel med
djur) och SHIFT (rapid alert system for health controls on imports of
veterinary concern) med syftet att nd en évergripande kontroll av
djurtransporter inom EU. SHIFT var i praktiken aldrig i drift, och i nulaget ar
TRACES darfér framst ett registrerings- och kontrollsystem. I systemet
registreras forflyttningar av levande djur och vissa djurprodukter mellan
medlemsstater samt import av djur, livsmedel och andra djurprodukter fran
l&dnder utanfér EU. Malsattningen &r att i framtiden koppla ihop TRACES med
RASFF.

En vantad leverans av animaliska produkter eller levande djur skall anmalas
till granskontrollen senast en arbetsdag fére ankomst, vilket kan ske i
TRACES. Vid transport inom anslutha TRACES-lander kan foérsta delen av
halsointyget fyllas i av exportoren.'' Den officiella veterindren 6ppnar sedan
detta och utfardar ett intyg. Om systemet inte fungerar pd 24 timmar skall
del ett av intyget faxas till berérd myndighet i mottagarlandet. Aktérer som
importerar fran ett land utanfér EU kan fylla i férsta delen av
granskontrolldokumentet (CVED) i systemet och kontakta berérd
granskontrollstation via fax eller telefon. Det ar oklart om det utfardas
sanktioner mot en medlemsstat som har underlatit att rapportera om en
leverans eller om en misstankt smitta. Om en medlemsstat upptacker att

11 Del 1 innehdller information om férsandelsen sdsom avsandare, mottagare,
forsandelsens innehall etc. Del 2 innehller en halsoférsakran for djuren, vilken ges av
veterinar efter att denne har inspekterat exportpartiet. Del 3 inneh8ller information om
eventuell inspektion av sandningen i mottagarlandet och nér endast berérda myndigheter.
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information kring en viss leverans saknas, kontaktas den centrala
myndigheten i den medlemsstat varifran leveransen kommer. Denna
kontaktar i sin tur lokal myndighet/veterinar.

Systemet mdjliggdr att myndigheter i berérda medlemsstater kontinuerligt
kan félja en leverans samt se historiken for exportéren ifrdga. Utifran
historiken kan medlemsstaterna undersdéka huruvida det i tidigare
leveranser fran exportdren funnits smitta el smittorisk, och darefter besluta
om provtagning. Vid misstanke om smitta, skall nastkommande 10
sandningar frdn samma anldggning kontrolleras. I évrigt féljer
provtagningarna en faststélld frekvens. Idag &r det svart for
medlemsstaterna att fa dverblick éver hur m&nga nastkommande
sandningar som kontrollerats d& medlemsstaterna inte kan se ifall en annan
medlemsstat har utfért smittkontroll. Systemet skall fér detta &ndamal
forbattras.

TRACES kan anses vara ett varningssystem satillvida att varje medlemsstat
som riskerar att motta en misstankt leverans snabbt far vetskap om det.
Dessutom kan TRACES kopplas ihop med GIS-system (Geographic
Information System) for annu mer specifik dvervakning och man kan
upprétta sparrzoner i omraden med hég smittorisk samt planera och lagga
om transporter utifr&n uppgifterna i TRACES. Genom CVED gar det att vid
transporter av levande djur se vem som ar exportor, importér och
mottagare till leveransen, exakt nar leveransen lamnade ursprungsstallet,
ankom en viss gransstation, med vilken bil den fardas i etc. Vid en del
leveranser av riskprodukter sdsom kétt i foder, maste veterinr vid
slutdestinationen bekrafta mottagning. Detta for att motverka att
riskprodukter hamnar pa drift.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket ar svenska kontaktpunkter for
TRACES d& man inom EU skiljer pa non-human och human consumption av
animaliska produkter. Aven lansstyrelserna har behérighet att ga in i
systemet och distriktsveterinarer har behoérighet att se information rérande
deras egna omraden medan granskontrollveterinarers behérighet begrénsas
till den egna stationen. Enskilda foretag kan endast se sina egna intyg samt
sbka adresser till anldggningar av intresse.

Vid transporter inom EU ansvarar respektive ursprungsland fér kontroll och
smittprovtagning av djur och produkter. Vid transitering genom EU, har
centrala myndigheter i berérda Iander samt lokala myndigheter i de
omraden leveransen passerar behérighet att folja leveransen. Den
medlemsstat som &r slutdestination fér leveransen ifrdga kan ocksa félja
den men dvriga medlemsstater har inte tillgéng till informationen. Alla
medlemsstater far dock meddelanden om transporter som avvisats vid EU:s
yttre granser i syfte att alla medlemsstater skall ha beredskap fér eventuella
forsdk att féra in lasten via en annan medlemsstat. Aven tullmyndigheter
skall i framtiden kopplas till systemet.

Kommissionen sammanstaller inga rapporter veckovis eller arligen, utan
systemet anvands framst i realtid. Anvéndare kan dock stka pa specifika
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profiler och i framtiden skall TRACES utvecklas till en databas fran vilken
medlemsstaterna kan hamta statistik. Kommissionen har ingen aktiv roll i
TRACES utan dess funktion ar att skéta driften av systemet. Kommunikation
i TRACES sker darfér framst mellan olika medlemsstater.”

3.3 System under uppbyggnad

CIWIN (Critical infrastructure Warning Information Network)

Systemet ar i nulaget under diskussion och skall vara en del av det
europeiska programmet for skydd av kritisk infrastruktur (EPCIP). I
kommissionens meddelande om EPCIP den 12 december 2006 framgick att
CIWIN &r tankt att vara en frivillig funktion dar de medlemsstater som sa
Onskar kan ansluta sig for att genom systemet snabbt kunna utbyta
information kring hot rérande kritisk infrastruktur. Vidare skulle CIWIN
kunna fungera som ett alternativt system fér snabba varningar, kopplat till
ARGUS i likhet med 6vriga system. Kommissionens har kontrakterat
dataféretaget UNISYS for att under varen 2007 genomféra en studie
avseende medlemsstaternas nationella system och hur dessa kan interagera
med CIWIN, vilket inkluderade ett besék pa KBM, i egenskap av nationell
kontaktpunkt, i juni. Forutsatt att CIWIN etableras, kommer ansvaret for
systemet att vila p@ DG Rattvisa, frihet och sikerhet, troligtvis dess
direktorat Internal security and criminal justice, enheten Preparedness and
Crisis Management.”

LEN (European law enforcement network dealing with public order
and security matters)

Enligt webbsidan fér DG Rattvisa, frihnet och sakerhet skulle under &r 2005
ett varningssystem avseende allman ordning och sakerhet upprattas under
Europols férvaltning. Det skulle anvandas av de brottsbekampande
myndigheterna i EU och Europol skulle for andamalet inrétta ett
kommunikationscentrum med en tjansteman i beredskap dygnet runt.
Medlemsstaterna skulle behdva utse ett ansvarigt nationellt kontaktstalle
med behdrighet att utfarda och ta emot varningar och vidta ytterligare
dtgarder vid behov.

I 2004 &rs Haag-program var detta natverk en atgérd som skulle
genomforas, vilket stotte pa hart motstdnd fran medlemsstaterna da dessa
inte ansdg att LEN skulle tillféra ett mervarde i férhallande till befintliga
natverk och rutiner. Det var dven den svenska haliningen eftersom Sverige,
i likhet med flertalet medlemsstater ocksa var skeptiskt till att dela med sig
av hemlig information d@ nagon redovisning av hur sekretessbelagd
information skulle hanteras i systemet inte fanns. I dagslaget har dock
kommissionen initierat en forstudie, vilken skall utforas av UNISYS fram till
varen 2008. Med anledning av detta, besdkte UNISYS Sverige i mitten av
juni. An sd lange &r det darfor oklart vad resultatet av studien kommer att
bli. Rikspolisstyrelsens beddémning ar att kommissionen troligtvis kommer
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att foresld ndgon form av nétverk mellan brottsbekdmpande myndigheter i
handelse av en allvarlig kris, men att detta férslag aterigen kommer att
stéta pa motstand fran medlemsstaterna.*

RAS CHEM

Detta system &r &nnu under utveckling och start &r planerad till slutet av &r
2007. I detta webbaserade system kommer medlemsstaterna att snabbt
kunna informera varandra om allvarliga handelser avseende kemikalier. Nar
en medlemsstat lagger in en varning i systemet nar den alla. DG Hélsa och
konsumentskydds direktorat Public Health & Risk Assessment, enheten
Health Threats kommer att vara kommissionens kontaktpunkt fér RAS
CHEM. Svensk deltagare i RAS CHEM kommer att vara Socialstyrelsens
Tillsynsavdelnings enhet for krisberedskap.™"
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4 Ovrigt
Likemedelsrisker

Inom DG Naringslivs omrade har ett varningssystem for farliga
lakemedelsprodukter upprattats med Lakemedelsverket som svensk
kontaktpunkt. Detta system sorterar under denna rubrik och inte under
tidigare rubriker eftersom det inte ndmns ndgonstans i anslutning till ARGUS
eller EU:s krisberedskap. En annan anledning till detta upplégg ar att
Lakemedelsverket inte @r en av myndigheterna med samverkansansvar i det
svenska krishanteringssystemet. Det kan dock vara intressant att
presentera en kortfattad beskrivning av systemet, vilket sker nedan.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG foreskrivs att EU:s
ldkemedelsmyndighet (EMEA) tillsammans med kommissionen och
medlemsstaternas ldkemedelsmyndigheter skall uppratta ett natverk for
informationsutbyte av sakerhetsévervakning. Rapporter om allvarliga
biverkningar skall meddelas évriga anslutna till ndtverket utan dréjsmal och
senast 15 dagar efter upptéickten. Saledes rader rapporteringsskyldighet i
enlighet med vad direktivet féreskriver. I direktivet anges ocksa att
kommissionen i samrad med medlemsstaterna, EMEA och berérda parter
skall utarbeta riktlinjer fér rapportering for publicering i volym 9 av
Ldkemedelsregler inom Europeiska gemenskapen. 1 Europaparlamentets och
radets férordning (EG) 726/2004 anges vidare att: "Om det &r av avgérande
betydelse att skyndsamma atgarder vidtas for att skydda manniskors halsa
eller miljén, far en medlemsstat inom sitt territorium pa eget initiativ eller
pa anmodan av kommissionen tillfalligt férbjuda anvéndningen av ett
humanldkemedel som har godkants i enlighet med denna férordning. Nar
medlemsstaten handlar pa eget initiativ skall den senast féljande vardag
underrédtta kommissionen och myndigheten om skalen fér atgarden.
Myndigheten skall utan dréjsmal underrétta de 6vriga medlemsstaterna.”

D3 en medlemsstat upptécker en potentiell hilsorisk skall detta meddelas
till medlemsstaterna, kommissionen och EMEA s3 att
ldkemedelsmyndigheterna i medlemsstaterna omedelbart kan samla in data
och efterfrdga specialistkunskaper i syfte att samordna gemenskapens
efterféljande dtgarder. Upptéackten foranleds normalt av att tillverkaren sjalv
meddelar inhemsk lédkemedelsmyndighet om detta, genom ett stort antal
fall med allvarliga biverkningar inom medlemsstaten eller genom studie
initierad av myndigheten. Natverket utbyter information genom det
elektroniska s& kallade Rapid Alert and Non-Urgent Information System.
Aven EMEA kan utfdrda en rapid alert eller ett NUI, dér den senare skall
omfatta information av mindre bradskande karaktar &n en rapid alert. Vid
saval inhemska som inkommande varningar, meddelar Lakemedelsverket
apotek, TT och sjukhus.

Fér bedémningar av risknivan utgdr medlemsstaterna fr&n kommissionens
klassindelning av indragningens allvarlighetsgrad. Vid klass I - "potentiellt
livshotande eller kan férorsaka halsorisk” maste alla medlemsstater
underrattas, om mojligt samtidigt som faran upptacks och annars inom 24
timmar. Detta gors via det elektroniska natverket till en upprattad sandlista
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med kontaktpunkter till alla anslutna lander (vilka vida dverstiger antalet
medlemsstater i EU) samt till EMEA. For det fall att systemet inte fungerar
som det skall, férordas anslutna till natverket att dedicera en faxapparat
enbart for varningar genom systemet, i vilken det skall finnas lagrat
nummer till 6vriga kontaktpunkter inom gemenskapen. Vid en mycket akut
kris, férordas medlemsstaterna att utdver fax och e-post, anvanda de
journummer som finns angivna for respektive kontaktpunkter.

Aven hot av klass II, vilka kan férorsaka sjukdom eller felbehandling, skall
underréttas via RAS men endast till de medlemsstater dar produkten ifrdga
har saluforts eller tros ha saluférts. Féretaget som producerar ldkemedlet
skall ocksd underrattas snarast mojligt, dock inte genom systemet eftersom
de inte &r anslutna. Samma sak géller for WHO. XV

Standardisering

Det pdgar i nuldget ett arbete inom Internationella
standardiseringsorganisationen (ISO) for att ta fram en standard for rutiner
vid varning inom och/eller mellan olika organ och aktérer (“inter/intra
organizational warning procedures”).

Det inledande arbetet med standardisering har skett inom arbetsgruppen
ISO/TC/223 Societal Security och i en undergrupp till denna vid namn WG3,
Command & Control, Cooperation & Coordination. Svensk representant i
arbetet med inter/intra organizational warning procedures ar i nulaget KBM
(Tekniska enheten).

Storbritannien har tagit pa sig att halla i arbetet och kom under varen 2007
med ett forslag. Darefter skedde en omrdstning i ISO/TC/223 Societal
Security, vilken (enligt gallande ordning) kravde att en majoritet réstade for
forslaget samt att minst fem ldnder tog pa sig att delta i arbetet. Forst efter
denna procedur inleds standardiseringsarbetet. Arbetsperioden inleddes den
16 juli och en standard skall vara utarbetad inom 36 manader. Tyskland,
Sverige, Thailand, Finland, Kanada, Sydafrika, Japan, USA och Serbien
deltar i arbetet. Nasta moéte for arbetsgruppen ager rum den 10-11
september i Tel-Aviv.
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" Presentation ARGUS vid PROCIV 2006 -01-17,
http://ec.europa.eu/staffdir/plsgl/gsys www.branch?plang=EN&pId=263&pDisplayAll=1,

intervju med ARGUS-tjansteman vid kommissionens generalsekretariat, 2007-06-26 samt
intervju med tjansteman vid kommissionens Security Office, 2007-07-09.
" http://www.ssi.se/beredskap/PDFer/Beredskap_Broch_sv.pdf,
http://rem.jrc.cec.eu.int/40.html,
.y ) int/ f . 260820050 f

ec.europa.eu/energy/nuclear/radioprotection/emergency_en.htm, intervju med Kjell
Nyholm, SSI, 2007-05-10 samt intervju med ECURIE-tjansteman vid DG Transport och
energi, 2007-07-05.
" http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/adns/index_en.htm,
http://www.jordbruksverket.se/amnesomraden/krisberedskap/smittsammadjursjukdomar.
4,14586571043c6e11ac8000749.html, intervju med Christina Thorn, Jordbruksverket,
2007-05-03 samt korrespondens med ADNS-tjansteman vid DG Halsa och
konsumentskydd, 2007-06-29 till 2007-08-13.
v http://ec.europa.eu/idabc/en/document/2267/5637 samt interviju med Maria Graberg,
Jordbruksverket, 2007-05-11.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/ewrs sec 2005 394.pdf

http://www.socialstyrelsen.se/Smittskydd/specnavigation/Regelverk/Lagar_forordningar/I
HR.htm,
http://www.socialstyrelsen.se/Smittskydd/specnavigation/Internationellt+arbete/smittsky
dd _EU_new.htm, intervju med Anders Tegnell, Socialstyrelsen, 2007-05-24 samt intervju
med tjansteman vid DG Hélsa och konsumentskydds enhet Health Threats, 2007-07-13.

http://www.eucm.leidenuniv.nl/content docs/eucm_report _annex_april2006_web_publicat
ion_version.pdf, intervju med Ingrid Ekholm, Konsumentverket, 2007 -04-24 samt intervju
med RAPEX-tjansteman vid DG Halsa och konsumentskydd, 2007 -07-04.

vii . | i i 2liri=
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/preparedness/HEOF en.htm
http://www.upmc-
biosecurity.org/website/events/2005_biosafety/speakers/thinus/thinus.html,
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/Bioterrorisme/bioterrorism01_en.pdf, intervju med
Anders Tegnell, Socialstyrelsen, 2007-05-24, intervju med tjansteman vid DG Halsa och
konsumentskydds enhet Health Threats, 2007-07-13 samt korrespondens med Bertil
Albertsson, SOS Alarm Sverige AB, 2007-08-17.

Vil http://ec.europa.eu/food/food/rapidalert/index_en.htm,
http://www.slv.se/upload/dokument/rapporter/livsmedelskontroll/plan1215-
061219slutlig%20vers%20med%20GD%20beslut.pdf,
http://ec.europa.eu/food/food/rapidalert/report2006_en.pdf,
http://www.slv.se/templates/Livsmedelsverket NewsPage.aspx?id=8355&epslanguage=S
\"

http://www.slv.se/templates/Livsmedelsverket Page.aspx?id=11806&epslanguage=SV

samt intervju med Kjell Wejdemar, Jordbruksverket, 2007-04-24, intervju med Martin
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Lindblom, Livsmedelsverket, 2007-05-30 samt korrespondens med RASFF-tjansteman vid
DG Haélsa och konsumentskydd, 2007-08-20.
http://www.srv.se/templates/Raddningsverket Page 18101.aspx,
http://www.srv.se/templates/Réddningsverket Page  805.aspx samt intervju med
Marianne Stdlheim, Raddningsverket, 2007-05-03.

x . stice_ si/ ism/ fsi_ ism_ _ )
http://www.sjv.se/amnesomraden/djurveterinar/veterinarverksamhet/traces.4.b11164100
f64186d38000920.html samt intervju med Helen Loor, Jordbruksverket, 2007-05-03.

X http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/com/2006/com2006_0786en01.pdf

Xii

http://ec.europa.eu/justice_home/fsj/terrorism/response/fsj terrorism response en.htm
samt intervju med Lars Hammarstedt, RPS, 2007-05-04.

Xt http://ec.europa.eu/health/ph threats/com/preparedness/rapid alert en.htm, intervju
med Anders Tegnell, Socialstyrelsen, 2007-05-24 samt intervju med tjansteman vid DG
Hélsa och konsumentskydds enhet Health Threats, 2007-07-13.

Xiv I]ttp' //www.lakemedelsverket.se/ p /Norma Page 2433.aspx, bLtn..lLew_ -
lex.europa.eu/LexUriServ/site/sv/0j/2001/1 311/l 31120011128sv00670128.pdf,

http://www.emea.europa.eu/Inspections/docs/2302007en.pdf,

http://ec.europa.eu/enterp e/pharmaceu 3 eudralex/vol-9/pd

samt intervju med Orjan Mortimer, Lakemedelsverket, 2007-05-25.
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bilaga 1. AKTIVERING AV ARGUS (bild hdmtad frén internt dokument pa generalsekretariatet)
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bilaga 2. FORFARANDEN I MEDLEMSSTATERNA INFOR EVENTUELL AKTIVERING AV CCA
(bild hdmtad fr&n Handbok om EU:s samordning av atgarder vid katastrofer och kriser,
version av den 25 maj 2007)
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bilaga 3. FORFARANDEN INOM EU VID EVENTUELL AKTIVERING AV CCA
(bild hdmtad fr&n Handbok om EU:s samordning av atgarder vid katastrofer och kriser,
version av den 25 maj 2007)
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bilaga 4. OVERSIKT KONTAKTPUNKTER

Varnings- och informationssystem

System Sverige' EU
ARGUS Respektive kontaktpunkt for | Generalsekretariatets enhet
de sektorsvisa Programming and resources.
varningssystemen
Operativ kontaktpunkt ar
kommissionens Security
Office vid DG Personal och
administrations direktorat
Sakerhet, enheten Protection
and Crisis management.
ADNS Jordbruksverket, TiB. DG Halsa och
konsumentskydds direktorat
Jordbruksverket, Animal Health and Standing
Smittbekdmpningsenheten, Committees.
Avel- och
djurhalliningsenheten samt
Art- och
Smittskyddsenheten.
ECURIE SMHI (Contact point). Security Office vid DG
Personal och administrations
Statens stralskyddsinstitut direktorat Sakerhet, enheten
(Competent authority), Protection and Crisis
tjanstgorande management.
stralskyddsinspektor.
DG Transport och Energi,
direktoratet Nuclear Energy,
enheten Radiation Protection.
EUROPHYT Jordbruksverket, DG Halsa och
vaxtavdelningen. konsumentskydd, direktorat
Safety of the food chain,
enheten fér Biotechnology
and plant health.
DG Halsa och
konsumentskydd, direktorat
Food and Veterinary Office.
EWRS Socialstyrelsen, DG Halsa och
smittskyddsjouren. konsumentskydds direktorat
Public Health & Risk
Socialstyrelsen, Assessment, enheten Health
smittskyddsenheten. Threats.
MIC Raddningsverket, DG Milj6, direktorat

vakthavande tjansteman.

Communication, Legal Affairs

1 1 ménga fall finns det ytterligare personer pd andra enheter inom myndigheten som har tillgdng till systemet

ifraga.




Raddningsverket, and Civil Protection, enheten
sekretariatet for EU- och Civil Protection
internationella frégor.
RAPEX Konsumentverket, enheten DG Halsa och
Marknadskontroll och konsumentskydd,
branschkontakter. direktoratet Consumer
Affairs, enheten Product and
Service Safety Unit.
RAS BICHAT SOS Alarm DG Halsa och

konsumentskydds direktorat

Socialstyrelsen, Public Health & Risk

smittskyddsjouren. Assessment, enheten Health
Threats.

Socialstyrelsen,

smittskyddsenheten.

RASFF Livsmedelsverket, enheten DG Halsa och

for kommunstod. konsumentskydds direktorat
Safety of the food chain,

Jordbruksverket, enheten Hygiene and control

foderkvalitetsenheten. measures.

Informationssystem

System Sverige EU

MARS Raddningsverket, DG Miljo, direktorat
Tillsynsavdelningen. Communication, Legal Affairs

and Civil Protection, enheten
Civil Protection.

Major Accident Hazards
Bureau (MAHB).

TRACES Jordbruksverket, Veterinara DG Halsa och

tillsynsenheten. konsumentskydd, direktorat
Animal health and welfare,
enheten Animal health and
standing committees

System som kan komma

att etableras

System Sverige EU

CIWIN KBM DG Raéttvisa, frihet och
sakerhet

LEN Rikspolisstyrelsen DG Rattvisa, frihet och
sdkerhet

RAS CHEM Socialstyrelsen DG Halsa och
konsumentskydd




