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NAPOMENA

Od: Glavno tajnistvo Vijec¢a

Za: Vijece

Predmet: Prijedlog uredbe o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o

stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU
— izvjeSée o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvje$¢e o napretku u vezi s prijedlogom navedenim u naslovu
predmeta koje bi trebalo biti predstavljeno na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 15. lipnja s

ciljem pozivanja Vijeca da ga primi na znanje.

Ovo izvjesc€e sastavljeno je pod nadleznoscu predsjedniStva i njime se ne dovode u pitanje odredene
tocke koje su od interesa za pojedine delegacije kao ni njihovi dodatni doprinosi. U njemu se
predstavlja dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje pregled trenutacnog stanja u ispitivanju

navedenog prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku ostvarenom u ispitivanju

Prijedloga uredbe o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju

Kontekst
1. Komisija je 11. studenoga 2020. podnijela Prijedlog uredbe o ozbiljnim prekograni¢nim

prijetnjama zdravljul. Taj je prijedlog jedan od triju prijedloga ¢iji je cilj ojacati okvir EU-a
za zdravstvenu sigurnost, kao 1 ulogu klju¢nih agencija EU-a u pogledu pripravnosti 1
odgovora na krize. Zajedno Cine prvu sastavnicu europske zdravstvene unije. Prijedlog se
temelji na ¢lanku 168. stavku 5. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (redovni

zakonodavni postupak, glasovanje kvalificiranom ve¢inom).

Cilj je tog prijedloga ojacati okvir za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize na razini
EU-a, posebice s pomocu: izrade plana EU-a za pripravnost na zdravstvene krize i
pandemije te zahtjeva za odgovarajuée nacionalne planove, zajedno s okvirom za
izvjes¢ivanje 1 reviziju; pravila za jac¢anje i integraciju sustava epidemioloskog nadzora na
razini EU-a, uz pomo¢ poboljSanih alata za prikupljanje podataka i umjetne inteligencije;
pravila za nadzor novih patogena i za izvjeS¢ivanje o podacima zdravstvenih sustava te
drugim podacima relevantnima za upravljanje prekograni¢nim prijetnjama; povecanog
kapaciteta EU-a i drZava €lanica za to¢nu procjenu rizika i odgovor; odredaba o imenovanju
1 financiranju referentnih laboratorija EU-a za javno zdravlje; pravila o proglasenju
izvanrednih stanja 1 aktivaciji mehanizama Unije za izvanredna stanja radi upravljanja

zdravstvenim krizama.

. Europski gospodarski i socijalni odbor 27. travnja donio je svoje misljenje o prijedlogu?.

Europski odbor regija svoje je misljenje o prijedlogu donio 7. svibnja3.

18647/21.
2.8384/21.
38965/21.
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4. Francuski senat podnio je obrazloZeno misljenje u kojem je izrazio zabrinutost u pogledu

supsidijarnosti. Talijanski, portugalski i Spanjolski parlament podnijeli su pozitivne ocjene

prijedloga. Ceski senat dostavio je rezoluciju o trima prijedlozima iz paketa o europskoj
zdravstvenoj uniji u kojoj je, uz izrazavanje potpore odredenim elementima prijedloga,

postavio i niz pitanja.

5. Njemacko predsjednistvo organiziralo je dva virtualna sastanka ¢lanova i ¢lanica Radne

skupine za lijekove i medicinske proizvode, koji su bili posveceni predstavljanju i

ispitivanju prijedloga u okviru paketa o zdravstvenoj uniji.

6. U Europskom parlamentu Odbor za okoli$, javno zdravlje i sigurnost hrane (ENVI)

nadlezan je za taj predmet, a zastupnica u Europskom parlamentu Véronique Trillet-Lenoir
(Renew, FR) imenovana je izvjestiteljicom. Nacrt izvjesca predstavljen je 22. travnja 2021.,
a 29. travnja 2021. podneseni su dodatni amandmani na prijedlog. Ocekuje se da ¢e Odbor

za okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane o tom predmetu glasovati na sastanku u lipnju.

Napredak ostvaren tijekom portugalskog predsjedanja

7. Tijekom portugalskog predsjedanja odrzano je deset virtualnih sastanaka ¢lanova i ¢lanica
Radne skupine za lijekove 1 medicinske proizvode. Odrzane su detaljne rasprave o nekoliko
tema u nastavku, od kojih su neke povezane s drugim prijedlozima iz paketa o zdravstvenoj
uniji: sustav ranog upozoravanja i odgovora, upotreba podataka, novoosnovana mreza za
tvari ljudskog podrijetla, planovi za pripravnost i odgovor te njihova revizija, provedbeni 1
delegirani akti, sustav nadzora u okviru europskog prostora za zdravstvene podatke.

ZavrSeno je 1 prvo ispitivanje prijedloga.

8. Nekoliko delegacija izrazilo je zabrinutost u pogledu supsidijarnosti u vezi s prijedlogom i

zatrazilo pisano miSljenje Pravne sluzbe Vijeca o tome je li zajamceno izuzece od
uskladivanja zakona i propisa drzava ¢lanica, kako je navedeno u ¢lanku 168. stavku 5.
UFEU-a, posebno u pogledu predlozenih zahtjeva da nacionalni planovi budu dosljedni,

uskladeni 1 interoperabilni s planom Unije za pripravnost i odgovor.

9622/21 NSC/sm 3
PRILOG LIFE.4 HR



9. U ocekivanju pisanog misljenja Pravne sluzbe Vijeca te na temelju rasprava na sastancima i
pisanih komentara delegacija predsjednistvo je u svibnju podnijelo revidirani tekst koji je

ispitan na dvama virtualnim sastancima na tehnickoj razini.

10. Kad je rije¢ o strukturi Odbora za zdravstvenu sigurnost, predsjedniStvo je zadrzalo radni

sastav na visokoj razini uveden u prijedlogu, pri ¢emu je naziv promijenjen tako da je ,,radna
skupina na visokoj razini” postala ,,upravljacka skupina na visokoj razini” kako bi se uzela u
obzir njezina misija 1 kako bi se bolje razlikovala od tehnickih radnih skupina Odbora.
Predsjednistvo je pojam ,,revizija”, kako se upotrebljava za periodicnu zada¢u ECDC-a u

pogledu nacionalnih planova za pripravnost i odgovor, zamijenilo izrazom ,,preispitivanje”

kako bi se pojasnila priroda postupka i posljedice koje on ima za drzave ¢lanice. Kako bi se
omogucio vec¢i doprinos drzava ¢lanica, promijenjeni su na¢ini donoSenja postupaka,
standarda i kriterija za ta preispitivanja tako da se donoSenje vise ne obavlja putem

delegiranog, nego putem provedbenog akta. Kako bi se smanjilo optere¢enje drzava Clanica

zbog razli¢itih obveza izvjes¢ivanja, predsjedniStvo je smanjilo ucestalost tih obveza. Na

temelju nedavnih iskustava u vezi s pandemijom predsjednistvo je ukljucilo Andoru

Monako i San Marino kao sudionike u zajedni¢koj nabavi zdravstvenih protumijera.

11. Delegacije su opc¢enito dobro primile prijedlog te su pozdravile izmjene koje je
predsjedniStvo unijelo, iako smatraju da bi bilo dobro unijeti jo§ promjena. Nekoliko

delegacija izrazilo je zabrinutost u pogledu skupine na visokoj razini Odbora za zdravstvenu

sigurnost koja ¢e raspravljati o temama od politicke vaZznosti 1 zatraZilo da se o pitanjima od
politicke vaznosti raspravlja u Vijecu, dok druge podupiru dvorazinsku strukturu. Neke

delegacije zatrazile su da Odborom za zdravstvenu sigurnost supredsjeda predstavnik

predsjedniStva. U pogledu sustava glasovanja za donoSenje smjernica i mi$ljenja neke su

delegacije zatrazile da se pravilo obicne ve¢ine promijeni u pravilo kvalificirane ili
dvotrecinske vecine, dok su se druge protivile promjeni. Nekoliko delegacija zatrazilo je da

se pojam ,,preispitivanje”, koji je u revidiranom tekstu uveden upuéivanjem na periodi¢nu

zada¢u ECDC-a u pogledu nacionalnih planova za pripravnost i odgovor, zamijeni pojmom

»analiza”. Nekoliko delegacija izrazilo je zabrinutost u pogledu opseznog i opterecujuceg

izvje$¢ivanja o planiranju pripravnosti i odgovora. Neke delegacije zatrazile su slobodu

odlucivanja na nacionalnoj razini pri donoSenju akcijskih planova u kojima bi se u obzir

uzimale preporuke koje proizlaze iz preispitivanja njihovih planova za pripravnost i
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odgovor. Nekoliko delegacija zatrazilo je vecu fleksibilnost u pogledu klauzule o

isklju¢ivosti za zajednicku nabavu zdravstvenih protumjera. Uspostava savjetodavnog

odbora za proglaSenje izvanrednih stanja u podruc¢ju javnog zdravlja na razini Unije bila je
jos jedna tema za raspravu za nekoliko delegacija. Nekoliko delegacija opet je izrazilo

rezerve u pogledu mreze za tvari ljudskog podrijetla koja je uspostavljena prijedlogom.

12. Tijekom ispitivanja revidiranog teksta na tehnic¢koj razini odrzane su daljnje detaljne
rasprave o razlicitim platformama okvira EU-a za zdravstvenu sigurnost u skladu s

prijedlogom.

13. Na temelju rasprave na sastancima i pisanih komentara delegacija o prvom revidiranom
tekstu predsjedniStvo bi trebalo podnijeti drugi revidirani tekst, o kojem ¢e se dalje

raspravljati na tehnickoj razini u okviru predstojeceg slovenskog predsjedanja.

Zakljuéci

14. Predsjednistvo smatra da se glavna otvorena pitanja koja treba rijesiti odnose na: strukturu
Odbora za zdravstvenu sigurnost, planiranje pripravnosti i odgovora na razini EU-a i
nacionalnoj razini, ukljucujuci izvjes¢ivanje i preispitivanje, sudjelovanje u zajednickoj
nabavi zdravstvenih protumjera i osnivanje savjetodavnog odbora za proglaSenje
izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije. Rasprave i komentari na
tehnickoj razini, kao 1 misljenje Pravne sluzbe Vijeca koje se ¢eka, bit ¢e dobar temelj za

buduce ispitivanje teksta u Vijecu.
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