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Dotyczy: Rozporzagdzenie Rady w sprawie ram na wypadek stanéw zagrozenia

w odniesieniu do medycznych srodkdéw przeciwdziatania
— Wymiana pogladow

I. KONTEKST

I. W dniu 16 wrze$nia 2021 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia Rady
w sprawie ram srodkow stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki
przeciwdziatania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii'. Tego samego dnia Komisja przyjeta decyzje

ustanawiajgcg Urzad ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA).
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2. Wnhniosek jest jednym z gtownych filarow Europejskiej Unii Zdrowotnej. Przedstawiono go
w powigzaniu z wnioskami przedstawionymi przez Komisj¢ w listopadzie 2020 r.: wnioskiem
dotyczacym rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
wnioskami w sprawie rozszerzenia mandatéw Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania

1 Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

3.  Podstawa wniosku jest art. 122 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
Ze wzgledu na pilny charakter sprawy dotyczacej wzmocnienia ram na wypadek stanow
zagrozenia w konteks$cie przygotowan do przysztego stanu zagrozenia zdrowia publicznego

wnioskowi nie towarzyszyta ocena skutkéw. Glowne elementy wniosku to:

ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych w celu zapewnienia koordynacji
1 integracji podejs¢ do medycznych srodkow przeciwdziatania majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych — na poziomie Unii w przypadku stanu zagrozenia zdrowia

publicznego;

—  ustanowienie mechanizmow monitorowania, uruchamiania finansowania w sytuacjach
nadzwyczajnych, zamawiania i zakupu medycznych $rodkéw przeciwdziatania

1 surowcoOw majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych;

—  uruchamianie obiektow unijnego zaktadu produkcyjnego (EU FAB), aktywowanie
planow badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych i wykorzystanie
og6lnounijnych sieci badan klinicznych oraz srodkéw 1 platform szybkiej wymiany

danych; oraz

— srodki dotyczace produkcji medycznych srodkoéw przeciwdziatania majacych znaczenie

w sytuacjach kryzysowych.
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II.

AKTUALNA SYTUACJA

Od dnia 28 wrzesnia 2021 r. prezydencja stowenska zorganizowata tacznie 9 posiedzen
poswigconych analizie wniosku na szczeblu technicznym. W dniu 12 listopada 2021 r.

prezydencja stowenska przedstawita projekt tekstu catego wniosku, ktory zostat doktadnie

przeanalizowany przez grup¢ roboczg. Na podstawie dyskusji i uwag panstw cztonkowskich
sporzadzono dodatkowe trzy zmienione wersje projektu tekstu kompromisowego. Najnowszy
kompromisowy tekst prezydencji? zostal przeanalizowany przez grupe roboczg na

posiedzeniu w dniu 23 listopada 2021 r.

Po dyskusji na ostatnim posiedzeniu grupy roboczej prezydencja postanowita wprowadzié¢
dalsze zmiany do tekstu 1 uwzgledni¢ niektore z pisemnych uwag delegacji, ktére mialy na
celu zapewnienie wickszej jasnosci tekstu. Opracowany w ten sposob projekt tekstu
kompromisowego przedtozony Komitetowi Statych Przedstawicieli w dniu 1 grudnia 2021 r.3
ma stuzy¢ rozstrzygnieciu gldownych kwestii podkreslonych przez delegacje w odniesieniu do
pierwotnego wniosku, w szczegolnosci jesli chodzi o wigksze zaangazowanie panstw

cztonkowskich w proces decyzyjny.

Komitet Statych Przedstawicieli omowit najnowszy tekst kompromisowy w dniu

1 grudnia 2021 r. z my$la o ewentualnym osiggni¢ciu porozumienia politycznego na
posiedzeniu Rady EPSCO w dniu 7 grudnia. Chociaz kilka panstw cztonkowskich poparto
tekst kompromisowy jako dobrg podstawe¢ porozumienia politycznego, inne panstwa
cztonkowskie uznaty, ze nie mogg poprze¢ porozumienia politycznego, o ile w tekscie nie

zostang wprowadzone dalsze zmiany.

Gloéwna kwestig poruszong przez panstwa cztonkowskie w trakcie dotychczasowych dyskusji
byla potrzeba wigkszego zaangazowania panstw cztonkowskich w proces decyzyjny
dotyczacy ram na wypadek standw zagrozenia, zwlaszcza podczas kryzysow. W zwigzku

z tym prezydencja wprowadzita pewne kluczowe zmiany, tak by zapewni¢ panstwom
cztonkowskim wieksza role w strukturze zarzadzania. Chodzi m.in. o wzmocnienie roli Rady
ds. Kryzysow Zdrowotnych oraz o wprowadzenie aktow wykonawczych do kilku przepisow

wniosku.
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I11.

Inng kwestig podniesiong przez niektore panstwa cztonkowskie byty powigzania
przedmiotowego wniosku z proponowanym rozporzadzeniem w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia*. Zdaniem prezydencji prace nad przedmiotowym
wnioskiem nie przesadzaja o dyskusjach nad wnioskiem dotyczacym rozporzadzenia

w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia i sg objete zastrzezeniem wszelkich
zmian odniesien niezbednych do zapewnienia spdjnosci migdzy tymi dwoma aktami. Po
uzgodnieniu ostatecznego tekstu rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia niezbe¢dne dostosowania techniczne, w szczegdlnosci wzajemne
odniesienia, zostang wprowadzone do rozporzadzenia w sprawie ram na wypadek stanow

zagrozenia przed jego ostatecznym przyjeciem przez Rade.

Na wniosek Parlamentu Europejskiego, wyrazony w pismie z dnia 25 pazdziernika 2021 r.,
rozpocznie si¢ procedura kontroli budzetowej zgodnie ze Wsp6lnym oswiadczeniem
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji w sprawie kontroli budzetowej w odniesieniu do
nowych wnioskéw opartych na art. 122 TFUE, ktére moga miec¢ istotny wplyw na budzet
Unii®. Ewentualny wynik tej procedury zostanie rozwazony z myslg o ostatecznym przyjeciu

przedmiotowego wniosku przez Radg.
PODSUMOWANIE

Ministrowie na posiedzeniu Rady EPSCO (Zdrowie) w dniu 7 grudnia 2021 r. s3 proszeni

o wymiang¢ pogladoéw na podstawie nastepujacego pytania:

W jaki sposob Panstwa zdaniem proponowane ramy na wypadek stanéw zagrozenia
moga najskuteczniej przyczynic si¢ do ogolnej odpornosci UE na wypadek stanow

zagrozenia zdrowia publicznego?
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