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modforanstaltninger
— Udveksling af synspunkter

I.  BAGGRUNDSNOTAT

Den 16. september 2021 forelagde Kommissionen et forslag til Radets forordning om en

beredskabsramme for foranstaltninger til sikring af forsyninger af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger i tilfelde af en folkesundhedsmeessig krisesituation pd EU-plan!. Samme

dag vedtog Kommissionen sin afgerelse om oprettelse af Myndigheden for Kriseberedskab og

-indsats pa Sundhedsomradet (HERA).
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2. Forslaget udger en af de vigtigste sgjler 1 den europaiske sundhedsunion. Dette forslag
kommer i forleengelse af de forslag, Kommissionen fremsatte i november 2020: forslag til
forordning om alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler samt udvidet mandat for
henholdsvis Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)
og Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA).

3. Forslaget bygger pa artikel 122, stk. 1, 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF). Forslaget var ikke ledsaget af en konsekvensanalyse, da det haster med at styrke
beredskabsrammen, s den er klar til en fremtidig folkesundhedsmaessig krisesituation.

Forslagets vigtigste elementer er:

nedsattelse af et sundhedskriseudvalg, som skal sikre koordinering og integrering af
tilgange til kriserelevante medicinske modforanstaltninger pd EU-plan i tilfaelde af en

folkesundhedsmaessig krisesituation

— etablering af mekanismer til monitorering, aktivering af nedfinansiering af,
udbudsprocedurer for og indkeb af kriserelevante medicinske modforanstaltninger og

ramaterialer,

— aktivering af EU's FAB-faciliteter, aktivering af beredskabsplaner for forskning og
innovation og brug af EU-dekkende netvark for kliniske forseg samt bestemmelser om

og platforme til hurtig udveksling af data samt

— foranstaltninger vedrorende fremstilling af kriserelevante medicinske

modforanstaltninger.
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II.

STATUS

Siden den 28. september 2021 har det slovenske formandskab indkaldt til i alt ni meder, hvor
forslaget blev behandlet pa teknisk plan. Den 12. november 2021 forelagde det slovenske
formandskab et tekstudkast til hele forslaget, som blev behandlet grundigt af gruppen. Pa
grundlag af dreftelserne og bemarkningerne fra medlemsstaterne blev der udarbejdet tre
yderligere reviderede udgaver af udkastet til kompromistekst. Formandskabets seneste

kompromistekst? blev behandlet af gruppen pa medet den 23. november 2021.

Efter dreftelserne pé det det sidste gruppemede besluttede formandskabet at andre teksten
yderligere og indarbejde nogle af de skriftlige bemaerkninger fra delegationerne, som tog sigte
pa at pracisere teksten. Det deraf folgende udkast til kompromistekst, der blev forelagt De
Faste Reprasentanters Komité den 1. december 20213, har til formal at behandle de vigtigste
sporgsmaél, som delegationerne har fremhavet vedrerende det oprindelige forslag, navnlig om

en oget inddragelse af medlemsstaterne 1 beslutningsprocessen.

De Faste Reprasentanters Komité droftede den seneste kompromistekst den 1. december
2021 med henblik pa at opné eventuel politisk enighed pa samlingen i EPSCO-Radet den 7.
december. En reekke medlemsstater stottede kompromisteksten som et godt grundlag for
politisk enighed, men en gruppe medlemsstater mente, at der var behov for yderligere

@ndringer af teksten, for de kunne stotte en politisk enighed.

Det vigtigste spergsmal, som medlemsstaterne hidtil har givet udtryk for under dreftelserne,
har varet behovet for storre inddragelse af medlemsstaterne 1 beslutningsprocessen for
beredskabsrammen, navnlig i krisetider. Formandskabet har derfor indfert nogle centrale
@ndringer, der skal sikre, at medlemsstaterne spiller en storre rolle 1 forvaltningsstrukturen.
Disse omfatter bl.a. en styrkelse af Sundhedskriseudvalgets rolle og indferelse af

gennemforelsesretsakter 1 flere af forslagets bestemmelser.
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I11.

Et andet sporgsmaél, som nogle medlemsstater rejste, var ssmmenhangen mellem dette forslag
og den foreslidede forordning om alvorlige grzenseoverskridende sundhedstrusler®. Efter
formandskabets opfattelse foregriber arbejdet med dette forslag ikke dreftelserne om forslaget
til forordning om alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og er med forbehold af
enhver tilpasning af krydshenvisninger, der métte vaere nedvendig for at sikre sammenhang
mellem de to retsakter. Nar der er opnéet enighed om den endelige tekst til forordningen om
alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler, vil de nedvendige tekniske tilpasninger,
navnlig krydshenvisningerne, blive indfert i rammeforordningen inden den endelige

vedtagelse 1 Radet.

Efter anmodningen fra Europa-Parlamentet, jf. skrivelsen af 25. oktober 2021, vil
budgetkontrolproceduren blive iverksat i overensstemmelse med den falles erklaring fra
Europa-Parlamentet, Rddet og Kommissionen om budgetkontrol med nye forslag pa grundlag
af artikel 122 i TEUF med potentielt betydelige virkninger for Unionens budget’. Det mulige
resultat af denne procedure vil blive overvejet med henblik pd Radets endelige vedtagelse af

dette forslag.
KONKLUSION

Ministrene pd samlingen i EPSCO-Rédet (sundhed) den 7. december 2021 opfordres til at

udveksle synspunkter pa grundlag af folgende sporgsmal:

Hvordan kan den foresliede beredskabsramme efter din mening bidrage pa mest
effektiv vis til EU's generelle modstandsdygtighed i tilfaelde af en folkesundhedsmaessig

Krisesituation?
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