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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Dotyczy: Whniosek dotyczgcy rozporzgdzenia w sprawie powaznych

transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajgcego
decyzje nr 1082/2013/UE

— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczeniu sprawozdanie z postepu prac nad wnioskiem, o ktérym mowa
powyzej, ktore ma zosta¢ przedstawione na posiedzeniu Rady EPSCO (ds. Zdrowia) w dniu

15 czerwca, z mys$la o tym, by Rada przyjeta je do wiadomosci.

To sprawozdanie zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowigce przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawia ono postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz wyniki

dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZALACZNIK

Przekazane przez prezyvdencje informacje na temat postepow w analizie

whniosku dotyczacego rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych

zagrozen zdrowia

Kontekst

1.

11 listopada 2020 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowial. Nalezy on do pakietu trzech wnioskow
majacych na celu dalsze wzmocnienie unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego i poprawe
gotowosci na sytuacje kryzysowe oraz zwickszenie roli kluczowych agencji unijnych.
Razem stanowig one pierwszy element konstrukcji Europejskiej Unii Zdrowotnej. Wniosek
oparty jest na art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i podlega zwyklej

procedurze ustawodawczej oraz glosowaniu wigkszoscig kwalifikowang.

Celem wniosku jest wzmocnienie ram gotowosci 1 reagowania na szczeblu UE na kryzysy
zdrowotne, przede wszystkim poprzez: opracowanie unijnego planu gotowosci na wypadek
kryzysu zdrowotnego 1 pandemii oraz wymogow dotyczacych planow na szczeblu
krajowym, w potaczeniu z ramami sprawozdawczosci 1 audytu, przepisy dotyczace
wzmocnionego, zintegrowanego systemu nadzoru epidemiologicznego na szczeblu UE,
wspieranego przez ulepszone narzedzia gromadzenia danych i sztuczng inteligencje,
przepisy dotyczace nadzoru nad nowymi patogenami oraz przepisy dotyczace
przekazywania danych dotyczacych systemow opieki zdrowotnej 1 innych istotnych danych
na potrzeby zarzadzania zagrozeniami transgranicznymi, zwigkszenie zdolno$ci UE 1 panstw
cztonkowskich w zakresie doktadnej oceny ryzyka i reagowania na nie, przepisy dotyczace
wyznaczania i1 finansowania laboratoriow referencyjnych UE ds. zdrowia publicznego,
zasady uznawania sytuacji zagrozenia oraz uruchamiania unijnych nadzwyczajnych

mechanizmow zarzadzania kryzysami zdrowotnymi.

27 kwietnia Europejski Komitet Spoteczno-Ekonomiczny przyjat opini¢ w sprawie

wniosku?. 7 maja Europejski Komitet Regionéw przyjat opini¢ w sprawie wniosku3.
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4. Senat Francji przedtozyl uzasadniong opini¢, w ktorej wyrazit obawy zwigzane

z przestrzeganiem zasady pomocniczosci. Parlamenty Hiszpanii, Portugalii i Wtoch

pozytywnie ocenity wniosek. Senat Republiki Czeskie] wydat rezolucje w sprawie trzech

wnioskow zawartych w pakiecie dotyczacym Europejskiej Unii Zdrowotnej, w ktorej — choc

popart niektére elementy tych wnioskow — podnidst rowniez szereg kwestii.

5. Prezydencja niemiecka zorganizowata dwa wirtualne posiedzenia cztonkéw Grupy

Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobow Medycznych poswigcone

prezentacji i1 analizie wniosku w ramach pakietu dotyczacego Unii Zdrowotnej.

6. W Parlamencie Europejskim odpowiedzialna za dossier jest Komisja Ochrony Srodowiska

Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI), a na
sprawozdawczyni¢ wyznaczono postanke Véronique Trillet-Lenoir (Renew, FR). Projekt
sprawozdania przedstawiono 22 kwietnia 2021 r., a kolejne poprawki do wniosku zgtoszono
29 kwietnia 2021 r. Oczekuje sie¢, ze komisja ENVI przeprowadzi glosowanie w tej sprawie

na swoim czerwcowym posiedzeniu.

Postepy podczas prezydencji portugalskiej

7. Podczas prezydencji portugalskiej odbyto si¢ dziesig¢ wirtualnych posiedzen cztonkow
Grupy Roboczej ds. Produktow Farmaceutycznych i Wyrobow Medycznych.
Przeprowadzono szczegotowe dyskusje na kilka tematow, niektére w zwigzku z innymi
wnioskami w pakiecie dotyczacym Unii Zdrowotnej. Tematy te to: system wczesnego
ostrzegania 1 reagowania, wykorzystanie danych, nowo utworzona sie¢ ds. substancji
pochodzenia ludzkiego, plany gotowosci i reagowania oraz audyty, akty wykonawcze
1 delegowane, system nadzoru w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych

zdrowia; zakonczono tez pierwszg analize wniosku.

8. Kilka delegacji wyrazito obawy zwigzane z przestrzeganiem zasady pomocniczosci

w odniesieniu do wniosku i zwrocilo si¢ do Stuzby Prawnej Rady o pisemna opini¢ na temat
tego, czy zagwarantowano wytgczenie harmonizacji przepiséw ustawowych

1 wykonawczych panstw cztonkowskich, jak okreslono w art. 168 ust. 5 TFUE,

w szczegblnosci w odniesieniu do proponowanych wymogow, zgodnie z ktorymi plany
krajowe musza by¢ zgodne, spdjne i interoperacyjne z unijnym planem gotowosci

1 reagowania.
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9. W oczekiwaniu na pisemng opini¢ Stuzby Prawnej Rady 1 w oparciu o dyskusje na
posiedzeniach oraz pisemne uwagi delegacji prezydencja przedstawita w maju zmieniong
wersje tekstu, ktora zostata przeanalizowana na dwoch wirtualnych posiedzeniach na

szczeblu technicznym.

10. Jesli chodzi o strukture Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ), prezydencja

utrzymata sktad roboczy wysokiego szczebla wprowadzony we wniosku, zmieniajgc jego
nazwe z ,,grupy roboczej wysokiego szczebla” na ,,grupe sterujaca wysokiego szczebla”,
aby odzwierciedli¢ jej misje 1 lepiej odrozni¢ od technicznych grup roboczych Komitetu.
Prezydencja zastapita termin ,,audyt”, dotyczacy zadania ECDC realizowanego regularnie

w odniesieniu do krajowych plandw gotowosci i reagowania, terminem ,,przeglad”, aby

wyjasni¢ charakter procesu i jego skutki dla panstw cztonkowskich; aby umozliwi¢
panstwom cztonkowskim szerszy udziat, zmieniono sposob przyjmowania procedur,
standardow i kryteriow przeprowadzania tych przegladow z aktow delegowanych na akty
wykonawcze. Aby zmniejszy¢ obcigzenia panstw cztonkowskich réoznymi obowigzkami
sprawozdawczymi, prezydencja zmniejszyta czgstotliwos¢ wypetniania tych obowigzkow.
W oparciu o niedawne do$§wiadczenia zwigzane z pandemia prezydencja wlaczyta Andore,

Monako i San Marino do udzialu we wspdolnych zamdwieniach na medyczne $rodki

przeciwdzialania.

11. Ogolnie rzecz biorgc, wniosek zostat dobrze przyjety przez delegacje, ktore z zadowoleniem
przyjely zmiany wprowadzone przez prezydencje, chociaz uwazaja, ze dalsze zmiany
moglyby przynies¢ jeszcze wiecej korzysci. Kilka delegacji wyrazito obawy dotyczace

grupy wysokiego szczebla KBZ, ktéra mialaby omawia¢ zagadnienia o znaczeniu

politycznym, 1 zwrdcilo si¢ o rozwazanie kwestii politycznych na forum Rady, podczas gdy
inne delegacje popieraja struktur¢ dwupoziomowa. Niektore delegacje zwrocily si¢ o to, by

KBZ wspdlprzewodniczyl przedstawiciel prezydencii. Jezeli chodzi o system glosowania

nad przyjmowaniem wytycznych i opinii, niektore delegacje zwrocily si¢ o zmiang zasady

zwyklej wigkszosci na wigkszos¢ kwalifikowang lub dwie trzecie gtosow, podczas gdy inne
sprzeciwily si¢ tej zmianie. Kilka delegacji zwrdcito si¢ o zastgpienie w zmienionym tekscie
terminu ,,przeglad” dotyczacego okresowych zadan wykonywanych przez ECDC

w odniesieniu do krajowych plandw gotowosci 1 reagowania terminem ,,analiza”. Kilka

delegacji wyrazilo obawy dotyczace obszernej i ucigzliwej sprawozdawczosci w zakresie

planowania gotowo$ci i reagowania. Niektore delegacje zwrocity si¢ o przyznanie krajowej

swobody decyzyjnej w przyjmowaniu_planow dziatania, ktore uwzglednialyby zalecenia
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wynikajace z przegladu ich planow gotowosci i reagowania. Kilka delegacji zwrécito sig¢

o wigksza elastycznos$¢ w odniesieniu do klauzuli wytacznosci dotyczacej wspdlnego

udzielania zamdéwien na medyczne $rodki przeciwdziatania. Kolejnym tematem dyskusji

podjetym przez kilka delegacji byto utworzenie komitetu doradczego ds. uznawania sytuacji
nadzwyczajnych w dziedzinie zdrowia publicznego na szczeblu Unii. Kilka delegacji nadal

zglaszato zastrzezenia do ustanowionej we wniosku sieci ds. substancji pochodzenia

ludzkiego.

12. Podczas analizy zmienionego tekstu na szczeblu technicznym przeprowadzono dalsze
szczegotowe dyskusje na temat roznych przewidzianych we wniosku platform wchodzacych

w sktad unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego.

13. Na podstawie dyskusji na posiedzeniach oraz pisemnych uwag delegacji do pierwszej
zmienionej wersji tekstu prezydencja ma przedtozy¢ druga zmieniong wersj¢ tekstu, ktora
ma zosta¢ poddana dalszej dyskusji na szczeblu technicznym podczas przysztej prezydencji

stowenskiej.

Whioski

14. Prezydencja uwaza, ze gtdwne nierozstrzygniete kwestie, ktore nalezy rozwigza¢, dotycza:
struktury KBZ; planowania gotowosci i reagowania na szczeblu Unii 1 poszczegolnych
panstw, w tym sprawozdawczosci 1 przegladéw; udziatu we wspdlnym zamawianiu
medycznych $rodkow przeciwdziatania oraz ustanowienia komitetu doradczego ds.
uznawania sytuacji nadzwyczajnych w dziedzinie zdrowia publicznego na szczeblu Unii.
Dyskusje 1 uwagi na szczeblu technicznym, a takze oczekiwana opinia Stuzby Prawnej Rady

stanowi¢ beda dobra podstawe do dalszej analizy tekstu na forum Rady.
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