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NOT

fran: Ordférandeskapet

till: Radet

Komm. dok. nr: 11956/21

Arende: Radets férordning om en krisram for medicinska motatgarder

—Diskussion

I. BAKGRUND

1. Den 16 september 2021 lade kommissionen fram fGrslaget till rddets forordning om en ram
for atgarder som ska sikerstélla forsorjning av krisnddvindiga medicinska motatgarder i
hiindelse av ett hot mot folkhélsan pé unionsniva!. Samma dag antog kommissionen sitt beslut

om inrdttande av Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera).
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2. Forslaget dr en av huvudpelarna i den europeiska hilsounionen och det hianger ihop med de
forslag som kommissionen lade fram i november 2020: forslaget till forordning om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och de utékade uppdragen for Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
ladkemedelsmyndigheten (EMA).

3.  Forslaget grundar sig pa artikel 122.1 1 forordningen om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget). Det atfoljdes inte av ndgon konsekvensbeddmning eftersom krisramen
madste stirkas sd fort som mojligt infor framtida hot mot folkhilsan. De viktigaste atgérderna i

forslaget ar

inrdttande av en hédlsokrisstyrelse som ska sdkerstélla samordning och integrering av
strategier for krisnddvéndiga medicinska motatgarder pa unionsniva i hindelse av ett

hot mot folkhélsan,

— inrdttande av mekanismer for monitorering, aktivering av krisfinansiering, upphandling

och inkdp av krisnddvindiga medicinska motatgérder och ravaror,

—  aktivering av EU-Fab-faciliteter, aktivering av planer for krisforskning och
krisinnovation och anvidndning av unionsomfattande natverk for kliniska provningar

samt unionsomfattande bestimmelser och plattformar f6r snabb datadelning,

— atgdrder som ror produktion av krisnddvéndiga medicinska motétgéirder.

14032/21 mm/es 2

LIFE.5 SV



II.

LAGESRAPPORT

Sedan den 28 september 2021 har det slovenska ordférandeskapet sammanlagt hallit nio
mdten under vilka man har behandlat forslaget pa teknisk nivd. Den 12 november 2021 lade

det slovenska ordférandeskapet fram ett utkast om hela forslaget, som behandlades grundligt

av arbetsgruppen. P4 grundval av diskussionerna och medlemsstaternas synpunkter
utarbetades ytterligare tre reviderade versioner av utkastet till kompromisstext.
Ordforandeskapets senaste kompromisstext? behandlades av arbetsgruppen vid motet

den 23 november 2021.

Efter diskussionerna under arbetsgruppens senaste mote beslutade ordférandeskapet att

ytterligare &ndra texten och beakta nagra av delegationernas skriftliga synpunkter som syftade
till att fortydliga texten. Det resulterande utkastet till kompromisstext, som forelades Coreper
den 1 december20213, ska ta itu med delegationernas viktigaste fragor om det ursprungliga

forslaget, i synnerhet om att 6ka medlemsstaternas deltagande i beslutsprocessen.

Coreper diskuterade den senaste kompromisstexten den 1 december 2021 med sikte pa en
mojlig politisk 6verenskommelse vid métet 1 radet (sysselséttning, socialpolitik, hilso- och
sjukvard samt konsumentfragor) den 7 december. Samtidigt som flera medlemsstater stodde
kompromisstexten som en god grund for en politisk dverenskommelse ansdg en grupp
medlemsstater att ytterligare dndringar av texten var nédvéndiga for att de skulle kunna stddja

en politisk dverenskommelse.

Den viktigaste friga som medlemsstaterna hittills tagit upp under diskussionerna &r behovet
av att 6ka medlemsstaternas deltagande 1 beslutsprocessen om krisramen, framfor allt under
kristider. Darfor har ordférandeskapet infort nagra viktiga dndringar som syftar till att
sdkerstdlla en forstirkt roll for medlemsstaterna i styrningsstrukturen. Dessa omfattar bland en
forstarkt roll for hélsokrisstyrelsen och inférande av genomforandeakter i flera av forslagets

bestammelser.

Dok. 14179/21.
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En annan fraga som nagra medlemsstater tog upp ar kopplingarna mellan detta forslag och
forslaget till forordning om allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa*.
Ordforandeskapet anser att arbetet med detta forslag inte foregriper diskussionerna om
forslaget till forordning om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, med
forbehéll for att korshdnvisningar kan behdva anpassas for att sdkerstdlla samstammighet
mellan de tva akterna. Ndr man enats om den slutliga texten till férordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa kommer nédvéndiga tekniska anpassningar,
framfor allt korshinvisningar, att inforas i forordningen om krisramen innan den slutgiltigt

antas av radet.

6.  Efter en begiran fran Europaparlamentet, 1 en skrivelse daterad den 25 oktober 2021, kommer
forfarandet for budgetkontroll att inledas i enlighet med den gemensamma forklaringen
fran Europaparlamentet, rddet och kommissionen om budgetkontroll av nya forslag som
grundar sig pé artikel 122 1 EUF-fordraget och som kan medfora betydande konsekvenser for
unionens budget’. Det mojliga resultatet av detta forfarande kommer att beaktas infor radets
slutliga antagande av detta forslag.

III. SLUTSATS
Vid métet i réddet (hdlso- och sjukvard) den 7 december 2021 uppmanas ministrarna att
diskutera utifran foljande fraga:

Pa vilket siitt anser ni att den foreslagna krisramen mest effektivt skulle kunna bidra till
EU:s overgripande motstandskraft i hiindelse av ett hot mot folkhiilsan?
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