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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanémejs: Padome

Temats: Priekslikums — Regula par nopietniem parrobezu veselibas

apdraudéjumiem un ar ko atcel Lémumu Nr. 1082/2013/ES
— progresa zinojums

Pielikuma pievienots progresa zinojums par temata min&to priekslikumu, ko paredzets iesniegt

EPSCO padomes (Veseliba) 15. junija sanaksme ar mérki aicinat Padomi to nemt vera.

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un tas neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim paveiktais Padomes

darba sagatavoSanas struktiiras un aprakstits pasreiz&jais stavoklis minéta priekslikuma izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas panakts, izskatot
priekSlikumu regulai par nopietniem parrobeZu veselibas apdraudéjumiem

Vispariga informacija
1. Komisijai 2020. gada 11. novembrT iesniedza priekslikumu Regulai par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem !. Tas ir dala no tris priek§likumu kopuma, kuru
merkis ir stiprinat ES veselibas drosibas satvaru un svarigako ES agentiiru gatavibu krizém
un reagéSanu uz tam. Kopa tie veido Eiropas veselibas savienibas pirmo pamatelementu.
Priekslikums ir balstits uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 5. punktu

(parasta likumdosSanas procedira, kvalificéta vairakuma balsosana).

2. Priekslikuma mérkis ir stiprinat regul&§jumu attieciba uz gatavibu veselibas krizém un
reagéSanu uz tam ES liment, jo pasi: ES gatavibas plana veselibas krizes un pandémijas
gadijuma sagatavoSana un atbilstigajiem valsts planiem piemerojamu prasibu izstradasana,
papildus nodroSinot zinojumu sniegSanas un revizijas reguléjumu; noteikumi par stingraku,
integrétu epidemiologiskas uzraudzibas sistemu ES limeni, ko atbalsta uzlaboti datu
vakSanas instrumenti un maksligais intelekts; noteikumi attieciba uz jaunu patogénu
uzraudzibu, un attieciba uz veselibas sisttmu datu un citu parrobezu apdraudéjuma
parvaldibai biitisku datu zinoSanu; lielaka ES un dalibvalstu sp€ja istenot precizu riska
novertejumu un reagéSanu; noteikumi par ES references laboratoriju iecel$anu un
finanséSanu sabiedribas veselibas mérkiem; noteikumi par arkartas situaciju atziSanu un

Savienibas arkartas situaciju mehanismu aktivizéSanu veselibas krizu parvaldibai.

3. Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 27. aprilt pienéma atzinumu par

priekSlikumu 2. Regionu komiteja 7. maija arT pienéma atzinumu par priekslikumu 3:

! 8647/21.
2 8384/21.
3 8965/21.
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4. Francijas parlamenta Senats iesniedza pamatotu atzinumu, kura pauda bazas par

subsidiaritati. Italijas, Portugales un Spanijas parlamenti iesniedza pozitivus priekslikuma

noveértgjumus. Cehijas parlamenta Senats naca klaja ar rezoliciju par trim Eiropas veselibas

savienibas tiesibu aktu kopuma priekslikumiem, kura atbalstija dazus priekslikumu

elementus, bet izvirzija ar1 vairakus jautajumus.

5. Prezidentvalsts Vacija rikoja divas virtualas Farmacijas pre¢u un medicinas iericu jautajumu

darba grupas loceklu sanaksmes, kuru mérkis bija iepazistinat ar priekslikumu un izskatit to

ka dalu no veselibas savienibas tiesibu aktu kopuma.

6. Eiropas Parlamenta par So lietu atbild Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma

komiteja (ENVI), un EP deputate Véronique Trillet-Lenoir (Renew, FR) tika iecelta par
referenti. Zinojuma projekts tika iesniegts 2021. gada 22. aprili, un 2021. gada 29. aprili tika
iesniegti turpmaki priekslikuma grozijumi. Paredzams, ka ENVI komiteja par So jautajumu

balsos junija sanaksme.

Portugales prezidentiiras laika panaktais progress

7. Portugales prezidentiiras laika notika desmit virtualas Farmacijas precu un medicinas iericu
darba grupas loceklu sanaksmes. Detalizeti tika apspriesti vairaki temati, daZi no tiem
saistiba ar citiem priekSlikumiem veselibas savienibas tiesibu aktu kopuma ietvaros —
agrinas bridinasanas un reagéSanas sistéma; datu izmantosana; jaunizveidotais cilveku
izcelsmes vielu tikls; gatavibas un reagéSanas plani un revizija; istenosanas un delegétie
akti; uzraudzibas sist€éma Eiropas veselibas datu telpas ietvaros — un priekslikuma pirma

izskatiSana tika pabeigta.

8. Vairakas delegacijas pauda bazas par priekSlikuma subsidiaritati un lidza Padomes Juridiska
dienesta rakstisku atzinumu par to, vai ir saglabata LESD 168. panta 5. punkta minéta
dalibvalstu normativo aktu saskanoSanas neparedzeSana, jo Tpasi attieciba uz ierosinatajam
prasibam par to, ka valstu plani nodro$ina konsekvenci, saskanotibu un sadarbspgju ar

Savienibas gatavibas un reagéSanas planu.
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9. Gaidot Padomes Juridiska dienesta rakstisko atzinumu un pamatojoties uz sanaksmes
notiku$ajam diskusijam un delegaciju rakstiskajiem komentariem, prezidentvalsts maija

iesniedza parskatitu tekstu, ko izskatija divas virtualas sanaksmeés tehniska lIimeni.

10. Attieciba uz Veselibas drosibas komitejas (HSC) struktiiru prezidentvalsts ir saglabajusi

priekslikuma paredz&to augsta Iimena darba formatu, vienlaikus mainot ta nosaukumu no
"augsta Itmena darba grupa" uz "augsta [imena vadibas grupa", lai atspogulotu tas uzdevumu
un labak noskirtu no komitejas tehniskajam darba grupam. Prezidentvalsts ir aizstajusi

terminu "revizija", kas lietots saistiba ar ECDC veikto regularo uzdevumu attieciba uz valstu

gatavibas un reag€Sanas planiem, ar terminu "parskatiSana", lai preciz&tu procesa biitibu un

ta ietekmi uz dalibvalstim; lai dalibvalstis varétu sniegt lielaku ieguldijumu, miné&to
parskatiSanu procediiru, standartu un krite€riju pienemsanas Iidzekli tika mainiti no

delegétajiem uz istenoSanas aktiem. Lai samazinatu dalibvalstu slogu, ko uzliek dazadi

zinoSanas pienakumi, prezidentvalsts ir samazinajusi $o pienakumu biezumu. Pamatojoties

uz neseno pandémijas pieredzi, prezidentvalsts ir ieklavusi Andoru, Monako un Sanmarino

ka medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma dalibnieces.

11. Kopuma delegacijas priekslikumu uznéma atzinigi, pauzot gandarijumu par prezidentvalsts
izdarTtajiem grozijumiem, lai gan uzskatija, ka tas joprojam var giit labumu no turpmakam

izmainam. Vairakas delegacijas pauda bazas par Veselibas drosibas komitejas augsta [imena

grupu, kas apspriedis politiski svarigus jautajumus, lidzot, lai politiskus jautajumus izskatitu
Padome, savukart citas atbalstija divlimenu strukttru. Dazas delegacijas ltidza, lai Veselibas

droSibas komiteja lidzpriekSseédetaja funkciju uznemtos ar1 prezidentvalsts parstavis.

Attieciba uz balsoSanas sist€ému norazu un atzinumu pienemsSanai dazas delegacijas ludza,

lai vienkarSa balsu vairakuma noteikums tiktu mainits uz kvalificétu balsu vairakumu vai
divu treSdalu balsu vairakumu, savukart citas delegacijas iebilda pret izmainam. Vairakas
delegacijas ludza terminu "parskatiSana", kas parskatitaja teksta ieviests, atsaucoties uz

ECDC veikto regularo uzdevumu attieciba uz valstu gatavibas un reag€Sanas planiem,

aizstat ar terminu "analize". Vairakas delegacijas pauda bazas par plaso un apgriitinoSo

zinoSanu par gatavibas un reagés$anas planoSanu. Dazas delegacijas ludza valstu ricibas

brivibu, pienemot ricibas planus, kuros tiktu nemti vera ieteikumi, kas izriet no to gatavibas
un reagésanas planu parskatiSanas. Vairakas delegacijas ludza lielaku elastibu attieciba uz

ekskluzivitates klauzulu medicinisko pretlidzeklu kopigajam iepirkumam. Vél viens
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jautajums, ko apsprieda vairakas delegacijas, bija padomdevéjas komitejas izveide
sabiedribas veselibas arkartas situaciju atzisanai Savienibas limeni. Dazas delegacijas

joprojam izteica atrunas attieciba uz priekslikuma paredzéto cilvéku izcelsmes vielu tiklu.

12. Izskatot parskatito tekstu tehniska [iment, notika turpmakas detaliz&tas diskusijas par

dazadam ES veselibas drosibas sisteémas platformam saskana ar priekslikumu.

13. Pamatojoties uz diskusijam sanaksmés, ka art uz delegaciju rakstiskajiem komentariem par
pirmo parskatito tekstu, prezidentvalsts naks klaja ar otro parskatito tekstu, ko nakama

prezidentvalsts Slovénija turpinas apspriest tehniska limeni.

Secinajumi

14. Prezidentvalsts uzskata, ka galvenie neatrisinatie jautajumi, kas jaatrisina, ir $adi: Veselibas

drosibas komitejas strukttira; ES un valstu gatavibas un reagéSanas planoSana, tostarp
zinoSana un parskatiSana; daliba medicinisko pretlidzeklu kopigaja iepirkuma; un
padomdevejas komitejas izveide sabiedribas veselibas arkartas situaciju atziSanai Savienibas
Itmeni. Diskusijas un komentari tehniska Itment, ka arT gaidamais Padomes Juridiska

dienesta atzinums biis labs pamats turpmakai teksta izskatiSanai Padomé.
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