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NOTA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Conselho

Assunto: Proposta de regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves

para a saude e que revoga a Decisao n.° 1082/2013/UE
— Relatério intercalar

Junto se envia, a atencdo das delegagdes, um relatdrio intercalar sobre a proposta referida em
epigrafe, que devera ser apresentado no Conselho EPSCO (Saude) de 15 de junho, tendo em vista

convidar o Conselho a tomar nota do mesmo.

O presente relatorio foi elaborado sob a responsabilidade da Presidéncia e em nada prejudica as
questdes que se revistam de um interesse especial para as diferentes delegacdes ou outras
observagoes por elas apresentadas. Nele se descreve o trabalho realizado até a data pelas instancias

preparatorias do Conselho e faz o ponto da situag@o da andlise da proposta em epigrafe.
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ANEXO

Informacio da Presidéncia sobre os progressos realizados na analise da
proposta de regulamento relativo as ameacas transfronteiricas graves para
a saude

Contexto

1. Em 11 de novembro de 2020, a Comissao apresentou uma proposta de regulamento relativo
as ameagas transfronteirigas graves para a saude!. Esta faz parte de um conjunto de trés
propostas que visam reforgar o quadro de seguranca sanitaria da UE, bem como o papel das
principais agéncias da UE em termos de preparacdo e resposta a situagdes de crise. Em
conjunto, constituem o primeiro passo para a Unido Europeia da Saude. A proposta baseia-
-se no artigo 168.°, n.° 5, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (processo

legislativo ordinario, votagdo por maioria qualificada).

2. A proposta tem por objetivo reforgar o quadro para a preparacdo e resposta a situagdes de
crise sanitaria a nivel da UE, em particular através: da elaboragdo de um plano de
preparagao para situacdes de crise sanitaria e pandemias e de requisitos para os planos
nacionais correspondentes, associados a um quadro para a apresentagao de relatérios e a
realizagdo de auditorias; de regras para reforcar e integrar o sistema de vigilancia
epidemiologica a nivel da UE, apoiado por melhores instrumentos de recolha de dados e
inteligéncia artificial; de regras para a vigilancia de novos agentes patogénicos e para a
comunicac¢do de dados sobre os sistemas de saude e outros dados relevantes para a gestao de
ameagas transfronteirigas; do aumento da capacidade da UE e dos Estados-Membros em
matéria de avaliagdo dos riscos e respostas rigorosas; de disposigdes para designar e
financiar laboratorios de referéncia da UE no dominio da saude publica; de regras relativas
ao reconhecimento de situacdes de emergéncia e a ativagdo dos mecanismos de emergéncia

da Unido para a gestdo de crises sanitarias.

3. Em 27 de abril, o Comité Econdmico e Social Europeu aprovou o seu parecer sobre a

proposta?. Em 7 de maio, o Comité das Regides Europeu também aprovou o seu parecer

sobre a proposta’.
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4. O Senado francés emitiu um parecer fundamentado, que suscitou preocupagdes em matéria

de subsidiariedade. Os parlamentos italiano, portugués e espanhol apresentaram avaliagdes

positivas da proposta. O Senado checo emitiu uma resolugao sobre as trés propostas do
pacote relativo a Unido Europeia da Satde, na qual, embora apoie determinados elementos

das propostas, levantou igualmente uma série de questoes.

5. A Presidéncia alema organizou duas reunides virtuais dos membros do Grupo dos Produtos

Farmacéuticos e Dispositivos Médicos, dedicadas a apresentacao e analise da proposta no

ambito do pacote da Unido da Saude.

6. No Parlamento Europeu, a Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca

Alimentar (ENVI) é responsavel pelo dossié e a eurodeputada Véronique Trillet-Lenoir
(Renew, FR) foi nomeada relatora. Em 22 de abril de 2021, foi apresentado um projeto de
relatorio, tendo sido apresentadas novas alteragdes a proposta em 29 de abril de 2021. A

Comissao ENVI deveré votar sobre o dossi€ durante a sua reunido de junho.

Progressos realizados durante a Presidéncia portuguesa

7. Durante a Presidéncia portuguesa, realizaram-se dez reunides virtuais dos membros do
Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos. Realizaram-se debates
aprofundados sobre varios temas, alguns relativos a outras propostas do pacote da Unido da
Saude, nomeadamente o Sistema de Alerta Rapido e de Resposta; a utilizagdo de dados; a
rede recentemente criada para substancias de origem humana; os planos de preparacao e
resposta, e auditorias; os atos de execugdo e atos delegados; o sistema de vigilancia no
ambito do Espaco Europeu de Dados de Satide — e foi concluida a primeira analise da

proposta.

8. Varias delega¢des manifestaram preocupacdes em matéria de subsidiariedade relativamente

a proposta e solicitaram um parecer escrito do Servigo Juridico do Conselho a fim de saber
se a exclusdo da harmonizac¢do das disposigdes legislativas e regulamentares dos Estados-
-Membros, em conformidade com o artigo 168.°, n.° 5, do TFUE, esta salvaguardada, em
especial no que diz respeito aos requisitos propostos de que os planos nacionais sao

congruentes, coerentes e interoperaveis com o plano de preparagdo e resposta da Unido.
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9. Enquanto se aguarda o parecer escrito do Servico Juridico do Conselho e com base nos
debates realizados nas reunides e nas observagdes escritas das delegacdes, a Presidéncia
apresentou um texto revisto em maio, que foi analisado em duas reunides virtuais a nivel

técnico.

10. No que diz respeito a estrutura do Comité de Segurancga da Saude (CSS), a Presidéncia

manteve a formagao de trabalho de alto nivel introduzida na proposta, tendo porém alterado
o seu nome de "grupo de trabalho de alto nivel" para "grupo diretor de alto nivel", a fim de
refletir a sua missdo e de se diferenciar melhor dos grupos de trabalho técnicos do Comité.
A Presidéncia substituiu o termo "auditoria", utilizado em referéncia a tarefa periodica

realizada pelo ECDC no que diz respeito aos planos nacionais de preparacao e resposta, pelo

termo "revisao", a fim de clarificar a natureza do processo e as suas implicagdes para os
Estados-Membros; a fim de permitir um maior contributo dos Estados-Membros, o0 método
de adogdo de procedimentos, normas e critérios para estas revisdes foi alterado, passando de

ato delegado para ato de execucdo. A fim de diminuir os encargos dos Estados-Membros

decorrentes das varias obrigacdes de apresentacao de relatorios, a Presidéncia reduziu a
frequéncia dessas obrigagdes. Com base nas recentes experiéncias de pandemia, a

Presidéncia incluiu Andorra, 0 Mdnaco e Sdo Marinho como participantes na contratagdo

publica conjunta de contramedidas médicas.

11. De um modo geral, a proposta foi bem recebida pelas delegagdes, que acolheram
favoravelmente as alteragdes introduzidas pela Presidéncia, embora considerem que a
proposta podera ainda beneficiar de novas alteragdes. Varias delegacdes manifestaram

preocupagao relativamente ao grupo de alto nivel do CSS, que debaterd temas importantes

do ponto de vista politico, tendo solicitado que as questdes politicas sejam analisadas no
Conselho, ao passo que outras delegagdes apoiam a estrutura dualista. Algumas delegagdes

solicitaram que o CSS fosse copresidido por um representante da Presidéncia. No que diz

respeito ao sistema de votacdo para a ado¢do de orientacdes e pareceres, algumas delegagdes

solicitaram que a regra da maioria simples seja alterada para uma maioria qualificada ou de

dois tercos, enquanto outras se opuseram a alteragdo. Varias delegagdes solicitaram que o

termo "revisdo", introduzido no texto revisto em referéncia a tarefa periddica realizada pelo

ECDC no que diz respeito aos planos nacionais de preparagdo e resposta, seja substituido

por "analise". Varias delegacdes manifestaram preocupagao relativamente a extensa e
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onerosa apresentacio de relatdrios sobre o planeamento da preparacio e da resposta.

Algumas delegagdes solicitaram uma discricionariedade a nivel nacional para a adogao de
planos de agdo que respondam as recomendagdes resultantes da revisdo dos seus planos de
preparagao e resposta. Varias delegagdes solicitaram maior flexibilidade no que diz respeito

a clausula de exclusividade relativa a contratacdo publica conjunta de contramedidas

médicas. Outro dos temas debatidos por varias delegacdes foi a criacdo de um comité
consultivo para o reconhecimento de emergéncias de satde publica a nivel da Unido.

Algumas delegagdes continuaram a manifestar reservas quanto a rede para substancias de

origem humana estabelecida pela proposta.

12. Durante a analise do texto revisto a nivel técnico, realizaram-se mais debates aprofundados

sobre as vdrias plataformas do quadro de seguranga sanitaria da UE ao abrigo da proposta.

13. Com base nos debates realizados nas reunides, bem como nas observagoes escritas das
delegacdes sobre o primeiro texto revisto, a Presidéncia devera apresentar um segundo texto
revisto, que continuard a ser debatido a nivel técnico durante a proxima Presidéncia

eslovena.

Conclusoes

14. A Presidéncia considera que as principais questdes pendentes a resolver dizem respeito: a
estrutura do CSS; ao planeamento da preparacdo e da resposta a nivel nacional e da UE,
incluindo a apresentacdo de relatorios e a revisdo; a participagdo na contratacao publica
conjunta de contramedidas médicas; e a criagdo de um comité consultivo para o
reconhecimento de emergéncias de satide publica a nivel da Unido. Os debates e as
observagoes a nivel técnico, bem como o parecer que devera ser apresentado pelo Servigo
Juridico do Conselho, constituirdo uma boa base para uma analise mais aprofundada do

texto no Conselho.
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