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— Eduaruanne

Delegatsioonidele edastatakse lisas eduaruanne eespool nimetatud ettepaneku kohta, mis esitatakse
toohodive, sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimuste noukogu (tervis) 15. juuni istungil, et

paluda ndukogul see teadmiseks votta.

Kéesolev aruanne on koostatud eesistujariigi vastutusel ning ei mdjuta eri delegatsioonidele
konkreetset huvi pakkuvaid teemasid ega nende edasist panust. Selles on antud {ilevaade ndukogu
ettevalmistatavates organites seni tehtud t60st ning kokku voetud hetkeseis eespool nimetatud

ettepaneku ldbivaatamises.
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Teave eesistujariigilt tosiseid piiriiileseid terviseohtusid késitleva mééruse

ettepaneku ldbivaatamise kiigus tehtud edusammude kohta

Taustteave

1. Komisjon esitas 11. novembril 2020. tdsiseid piiriiileseid terviseohtusid kisitleva méaruse
ettepaneku!. See on osa kolmest ettepanekust koosnevat komplektist, mille eesmérk on
veelgi tugevdada ELi terviseturbe raamistikku ning suurendada peamiste ELi ametite rolli
kriisivalmiduse ja kriisidele reageerimise kontekstis. Uheskoos moodustavad need Euroopa
terviseliidu esimese pdhielemendi. Ettepanek pdhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu

artikli 168 16ikel 5 (seadusandlik tavamenetlus, kvalifitseeritud hiédlteenamus).

2. Ettepaneku eesmirk on tugevdada tervisekriisideks valmisoleku ja neile reageerimise
raamistikku ELi tasandil, hdlmates eelkdige jargmist: tervisekriisideks ja pandeemiateks
valmisoleku ELi kava ning vastavate riiklike kavade nduete viljatootamine koos aruandluse
ja auditeerimise raamistikuga; eeskirjad epidemioloogilise jarelevalve siisteemi
tugevdamiseks ja integreerimiseks ELi tasandil, mida toetavad tiiustatud
andmekogumisvahendid ja tehisintellekt; uudsete patogeenide seire eeskirjad ning
tervishoiusiisteemide andmete ja muude piiriiileste ohtude ohjamiseks vajalike asjakohaste
andmete esitamise eeskirjad; ELi ja litkmesriikide suurem suutlikkus tdpseks
riskihindamiseks ja reageerimiseks; ELi rahvatervise referentlaborite midramise ja
rahastamise kord; hiddaolukordade tunnustamist ja liidu hidaolukordadele reageerimise

mehhanismide aktiveerimist késitlevad eeskirjad tervisekriiside ohjamiseks.

3. 27. aprillil vdttis oma arvamuse? ettepaneku kohta vastu Euroopa Majandus- ja

Sotsiaalkomitee. 7. mail vottis oma arvamuse® ettepaneku kohta vastu ka Euroopa

Regioonide Komitee.
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4.

Prantsusmaa Senat esitas pohjendatud arvamuse, milles tdstatati subsidiaarsusega seotud

kiisimusi. Itaalia, Portugali ja Hispaania parlamendid esitasid ettepaneku kohta positiivse
hinnangu. TSehhi Senat esitas Euroopa terviseliidu paketi kolme ettepaneku kohta
resolutsiooni, milles ta kiill toetas ettepanekute teatavaid elemente, kuid tdstatas ka mitmeid

kiisimusi.

Eesistujariik Saksamaa korraldas kaks farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete t66rithma

litkkmete virtuaalset koosolekut, kus esitleti ettepanekut ja vaadati seda 1dbi osana terviseliidu

paketist.

Euroopa Parlamendis vastutab selle eelndu eest keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse

komisjon (ENVI) ning raportdriks nimetati Euroopa Parlamendi liige
Véronique Trillet-Lenoir (Renew, FR). Raporti projekt esitati 22. aprillil 2021 ja tdiendavad
muudatusettepanekud ettepaneku kohta esitati 29. aprillil 2021. Keskkonna-, rahvatervise ja

toiduohutuse komisjon peaks ettepaneku iile hdédletama juunis toimuval koosolekul.

Portugali eesistumise ajal tehtud edusammud

7.

Portugali eesistumise ajal toimus kiimme farmaatsiatoodete ja meditsiiniseadmete to6rithma
litkkmete virtuaalset koosolekut. Mitmel teemal toimusid iiksikasjalikud arutelud, millest

moned olid seotud teiste terviseliidu paketis sisalduvate ettepanekutega (varajase hoiatamise

ja reageerimise siisteem; andmete kasutamine; loodav inimparitoluga ainetega seotud

vorgustik; valmisoleku- ja reageerimiskavad ning auditeerimine; rakendus- ja delegeeritud
oigusaktid; tervishoiu Euroopa andmeruumi jérelevalvesiisteem) ja ettepaneku esimene

labivaatamine viidi lopule.

Mitu delegatsiooni on ettepanekuga seoses tdstatanud subsidiaarsust puudutavaid kiisimusi

ja palunud noukogu digustalituselt kirjalikku arvamust selle kohta, kas on tagatud

litkkmesriikide digus- ja haldusnormide {ihtlustamise vélistamine, nagu on sétestatud EL1
toimimise lepingu artikli 168 1dikes 5, eelkdige seoses kavandatavate nduetega, et riiklikud
kavad saavutaksid kooskdla, sidususe ja koostalitlusvéime liidu valmisoleku- ja

reageerimiskavaga.
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9. Oodates ndukogu Gigustalituse kirjalikku arvamust ning tuginedes koosolekutel peetud
aruteludele ja delegatsioonide kirjalikele mirkustele, esitas eesistujariik mais muudetud

teksti, mis vaadati tehnilisel tasandil 1dbi kahel virtuaalsel koosolekul.

10. Terviseohutuse komitee struktuuri osas on eesistujariik séilitanud ettepanekus sisalduva

(13

korgetasemelise tookoosseisu, muutes samas selle nime ,,kdrgetasemelisest todriihmast
,korgetasemeliseks juhtrithmaks®, et kajastada selle iilesannet ja paremini eristada seda
komitee tehnilistest tooriihmadest. Eesistujariik on asendanud mdiste ,,audit* viitega
Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse perioodilisele iilesandele seoses riiklike

valmisoleku- ja reageerimiskavadega mdistega ,labivaatamine®, et selgitada protsessi

olemust ja selle mdju litkkmesriikidele; selleks et litkmesriigid saaksid anda rohkem teavet,
muudeti sellise labivaatamise menetluste, standardite ja kriteeriumide vastuvotmise
vahendit, mis on niilid delegeeritud digusakti asemel rakendusakt. Selleks et vihendada
litkmesriikide koormust seoses erinevate aruandluskohustustega, on eesistujariik
vihendanud nende kohustuste sagedust. Tuginedes hiljutistele pandeemiakogemustele, on

eesistujariik kaasanud meditsiiniliste vastumeetmete iihishangetes osalejatena Andorra

Monaco ja San Marino.

11. Uldiselt votsid delegatsioonid ettepaneku histi vastu, tervitades eesistujariigi tehtud
muudatusi, kuid leidsid, et kasu voiks olla tdiiendavatest muudatustest. Mitu delegatsiooni

véljendas muret seoses terviseohutuse komitee korgetasemelise rithmaga, kes arutaks

poliitiliselt olulisi teemasid, ning taotles poliitiliste kiisimuste arutamist ndukogus, samal
ajal kui teised delegatsioonid toetavad kahetasemelist struktuuri. Moned delegatsioonid

soovisid, et terviseohutuse komitee kaasjuhiks oleks eesistujariigi esindaja. Seoses suuniste

ja arvamuste vastuvotmise hddletussiisteemiga taotlesid moned delegatsioonid

lihthddlteenamuse ndude muutmist kvalifitseeritud hadlteenamuseks voi
kahekolmandikuliseks hailteenamuseks, samas kui teised olid muudatuse vastu. Mitu

delegatsiooni palus asendada madiste ,.ldbivaatamine*, mis lisati muudetud teksti seoses

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse perioodilise iilesandega seoses riiklike

valmisoleku- ja reageerimiskavadega, mdistega ,,analiilis*. Mitu delegatsiooni véljendas

muret valmisoleku ja reageerimise kavandamist kédsitleva ulatusliku ja koormava aruandluse

pérast. Mdned delegatsioonid soovisid riikide kaalutlusdigust selliste tegevuskavade
vastuvOtmisel, mis kajastavad nende valmisoleku- ja reageerimiskavade labivaatamisest

tulenevaid soovitusi. Mitu delegatsiooni soovis suuremat paindlikkust seoses
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ainudigusklausliga meditsiiniliste vastumeetmete {ihishangete puhul. Mitme delegatsiooni

jaoks oli veel liheks aruteluteemaks nduandekomitee loomine rahvatervisega seotud
hiddaolukordade tunnustamiseks liidu tasandil. Mdned delegatsioonid véljendasid endiselt

reservatsioone ettepanekuga loodava inimpaéritoluga ainetega seotud vorgustiku suhtes.

12. Tehnilisel tasandil toimuva muudetud teksti 14bivaatamise kdigus leidsid aset tdiendavad

iiksikasjalikud arutelud ettepanekuga hdlmatud ELi terviseohutuse raamistiku eri

platvormide {ile.

13. Tuginedes koosolekutel toimunud aruteludele ja delegatsioonide kirjalikele mérkustele

esimese muudetud teksti kohta, kavatseb eesistujariik esitada teise muudetud teksti, mida

tuleb tulevase Sloveenia eesistumise ajal tehnilisel tasandil tdiendavalt arutada.

Kokkuvote

14. Eesistujariik on seisukohal, et peamised lahendamata kiisimused on seotud jirgmisega:

terviseohutuse komitee struktuur; ELi ja riikide tasandi valmisoleku ja reageerimise
kavandamine, sealhulgas aruandlus ja ldbivaatamine; osalemine meditsiiniliste
vastumeetmete {ihishankes ning nduandekomitee loomine rahvatervisega seotud
hiddaolukordade tunnustamiseks liidu tasandil. Tehnilise tasandi arutelud ja mérkused ning
ndukogu digustalituse oodatav arvamus on heaks aluseks teksti edasisele ldbivaatamisele

ndukogus.
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