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Arende: Forslag till féorordning om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors

halsa och om upphavande av beslut nr 1082/2013/EU
— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en lagesrapport om det ovanndmnda forslaget, som ska laggas fram for
radet (sysselséttning, socialpolitik, hélso- och sjukvérd samt konsumentfrdgor) den 15 juni i syfte

att uppmana radet att ta del av den.

Denna rapport har utarbetats under dverinseende av ordférandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sérskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogérs for det arbete
som hittills har utforts i rddets forberedande organ och for hur langt man har kommit i behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information fran ordforandeskapet om de framsteg som gjorts i behandlingen av forslaget till
forordning om allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hélsa

Bakgrund

1.  Den 11 november 2020 lade kommissionen fram forslaget till férordning om allvarliga
grinsdverskridande hot mot méinniskors hilsal. Det ér en del av ett paket med tre forslag som
syftar till att stdrka EU:s ram for hédlsosdkerhet och stirka viktiga EU-byréers roll nir det
giller krisberedskap och krishantering. De utgér tillsammans den forsta byggstenen i den
europeiska hélsounionen. Forslaget grundas pa artikel 168.5 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (det ordinarie lagstiftningsforfarandet och omrostning med

kvalificerad majoritet).

2.  Forslaget syftar till att stirka ramen for beredskap och insatser vid hilsokriser pd EU-niva4,
sarskilt genom utarbetande av en EU-beredskapsplan for hilsokriser och pandemier och av
krav for motsvarande nationella planer, tillsammans med en ram for rapportering och
revision, regler for ett forstiarkt integrerat epidemiologiskt 6vervakningssystem pd EU-niva,
med stod av forbéttrade verktyg for datainsamling och artificiell intelligens, regler for
overvakning av nya patogener och for rapportering av data om hilso- och sjukvardssystem
och andra relevanta data for hantering av gransdverskridande hot, 6kad kapacitet fran EU och
medlemsstaterna for korrekta riskbedomningar och insatser, bestimmelser om att utse och
finansiera EU-referenslaboratorier for folkhdlsa, samt regler for erkdnnande av nddsituationer

och for aktivering av unionens krismekanismer for hantering av hélsokriser.

3. Den 27 april antog Europeiska ekonomiska och sociala kommittén sitt yttrande om forslaget?.

Den 7 maj antog dven Europeiska regionkommittén sitt yttrande om forslaget3.

! 8647/21.
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4.  Den franska senaten ldmnade ett motiverat yttrande, i vilket den tog upp farhagor avseende

subsidiaritetsprincipen. Det italienska, det portugisiska och det spanska parlamentet Idmnade

in positiva bedomningar av forslaget. Den tjeckiska senaten lade fram en resolution om de tre

forslagen i1 paketet om en europeisk hilsounion, varvid den uttryckte stod for vissa delar av

forslagen men ocksa tog upp ett antal fragor.

5. Det tyska ordférandeskapet anordnade tva virtuella moten med medlemmarna i arbetsgruppen

for lakemedel och medicintekniska produkter, vilka d4gnades at presentation och behandling

av forslaget som en del av paketet om en hélsounion.

6.  Vid Europaparlamentet ansvarar utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssékerhet (ENVI)

for drendet, och parlamentsledamoten Véronique Trillet-Lenoir (Renew, FR) utsdgs till
foredragande. Ett forslag till betdnkande lades fram den 22 april 2021, och ytterligare
dndringsforslag till forslaget lades fram den 29 april 2021. ENVI-utskottet forvéntas rosta om

drendet vid sitt ssmmantréde i juni.

Framsteg under det portugisiska ordforandeskapet

7. Under det portugisiska ordforandeskapet holls tio virtuella méten med medlemmarna i
arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska produkter. Flera fragor diskuterades i
detalj, dven fragor som ror andra forslag i paketet om en hélsounion, nimligen systemet for
tidig varning och reaktion, dataanvdndning, det nyligen inrdttade nitverket for amnen av
ménskligt ursprung, beredskaps- och insatsplaner och revision, genomforandeakter och
delegerade akter, samt dvervakningssystem inom ramen for det framtida europeiska

hilsodataomradet, och den forsta behandlingen av forslaget avslutades.

8.  Flera delegationer har tagit upp farhdgor avseende subsidiaritetsprincipen nér det géller
forslaget och har begirt ett skriftligt yttrande frén radets juridiska avdelning om huruvida
uteslutandet av harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar enligt artikel
168.5 1 EUF-fordraget ar sikerstillt, sarskilt vad géller de foreslagna kraven pa att sékerstélla
forenlighet, Overensstimmelse och interoperabilitet mellan de nationella planerna och

unionens beredskaps- och insatsplan.
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9.  Tavvaktan pa det skriftliga yttrandet frdn radets juridiska avdelning och péd grundval av
diskussionerna vid métena och de skriftliga kommentarerna fran delegationerna, lade
ordforandeskapet 1 maj fram en reviderad text som behandlades vid tva virtuella méten pa

teknisk niva.

10. Vad giller hdlsosdkerhetskommitténs (HSC) struktur har ordférandeskapet behallit den

sammanséttning pa hog niva som infordes i forslaget, samtidigt som dess namn har dndrats
frdn "hognivagrupp” till ”styrgrupp pa hog niva”, {for att aterspegla dess uppdrag och for att
bittre skilja den fran kommitténs tekniska arbetsgrupper. Ordférandeskapet har ersatt
begreppet revision”, som anvinds i samband med ECDC:s regelbundna uppgift avseende

nationella beredskaps- och insatsplaner, med begreppet “6versyn” for att klargora processens

art och dess foljder for medlemsstaterna. For att mojliggora ett storre bidrag frén
medlemsstaterna har metoderna for att anta forfaranden, standarder och kriterier for dessa

oversyner dndrats fran delegerade akter till genomférandeakter. For att minska

medlemsstaternas borda nér det giller olika rapporteringsskyldigheter har ordférandeskapet
minskat frekvensen for dessa skyldigheter. P4 grundval av de senaste erfarenheterna av

pandemin har ordférandeskapet inkluderat Andorra, Monaco och San Marino som deltagare i

gemensam upphandling av medicinska motatgérder.

11.  Generellt sett mottogs forslaget positivt av delegationerna, som vilkomnade
ordforandeskapets dndringar, &ven om de ansag att det fortfarande kan dra nytta av ytterligare

andringar. Flera delegationer uttryckte farhagor angdende den hognivagrupp inom HSC som

ska diskutera fragor av politisk betydelse, och begérde att politiska fragor behandlas i radet,
medan andra stddde den tudelade strukturen. Vissa delegationer begérde att HSC leds

tillsammans med en foretrddare for ordférandeskapet. Vad géller omrostningssystemet for

antagande av végledningar och yttranden, begdrde vissa delegationer att regeln om enkel

majoritet skulle dndras till kvalificerad majoritet eller tva tredjedels majoritet, medan andra
motsatte sig dndringen. Flera delegationer efterfrdgade att begreppet ”6versyn”, som inforts i
den reviderade texten med hédnvisning till ECDC:s regelbundna uppgift avseende nationella

beredskaps- och insatsplaner, skulle ersittas med “analys”. Flera delegationer uttryckte

farhagor angdende den omfattande och betungande rapporteringen om beredskaps- och

insatsplanering. Vissa delegationer begérde nationellt handlingsutrymme nir det géller att

anta handlingsplaner som ska bemd&ta rekommendationerna fran 6versynen av deras

beredskaps- och insatsplaner. Flera delegationer begérde storre flexibilitet nér det giller

exklusivitetsklausulen for gemensam upphandling av medicinska motatgirder. Inrittandet av
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en rddgivande kommitté for faststdllande av att ett hot mot folkhdlsan pa unionsnivé
foreligger var en annan diskussionsfraga for flera delegationer. Nagra delegationer uttryckte

fortfarande reservationer angaende det nitverk for &mnen av ménskligt ursprung som inréttas

genom forslaget.

12.  Under behandlingen av den reviderade texten pa teknisk nivé dgde ytterligare detaljerade

diskussioner rum om de olika plattformarna inom EU:s ram for halsosdkerhet enligt forslaget.

13. Pa grundval av diskussionerna vid métena och de skriftliga kommentarerna fran
delegationerna till den forsta reviderade texten kommer ordférandeskapet att ldgga fram en
andra reviderad text, som ska diskuteras ytterligare pa teknisk niva under det kommande

slovenska ordforandeskapet.

Slutsatser

14. Ordférandeskapet anser att de framsta kvarstaende fragor att 16sa ror HSC:s struktur,

beredskaps- och insatsplaneringen pa EU-niva och nationell nivd, deltagandet i den
gemensamma upphandlingen av medicinska motétgirder och inrdttandet av en rddgivande
kommitté for faststillande av att ett hot mot folkhdlsan pa unionsniva foreligger. Diskussioner
och synpunkter pa teknisk niva samt det forvintade yttrandet fran radets juridiska avdelning

kommer att utgdra en god grund for den fortsatta behandlingen av texten i radet.
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