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TAGUNG VOM MONTAG, DEN 1. DEZEMBER 2025

1. Annahme der Tagesordnung

Der Rat nahm die in Dokument 15627/25 enthaltene Tagesordnung an.

2. Annahme der A-Punkte

Liste der nicht die Gesetzgebung betreffenden Téitigkeiten 15840/25

Der Rat nahm die im oben genannten Dokument enthaltenen A-Punkte einschlieBlich der zur
Annahme vorgelegten sprachbezogenen COR- und REV-Dokumente an.

Die Erklarungen zu diesen Punkten sind im Anhang und im Addendum wiedergegeben.

BESCHAFTIGUNG UND SOZIALPOLITIK

Beratungen iiber Gesetzgebungsakte
(Offentliche Beratung gemil} Artikel 16 Absatz 8 des Vertrags iiber die Europiische Union)

3. Uberarbeitung der Richtlinie 2004/37/EG zu Karzinogenen, 15222/25
Mutagenen und reproduktionstoxischen Stoffen bei der
Arbeit (sechste Gruppe)
Allgemeine Ausrichtung

Der Rat legte eine allgemeine Ausrichtung zu der in der Anlage zu dem oben genannten

Dokument enthaltenen sechsten Uberarbeitung der oben genannten Richtlinie fest.

Belgien gab die im Anhang wiedergegebene Erkldrung ab.

4. Verordnung zur Anderung der Verordnung (EU) 2021/691 15276/1/25 REV 1
im Hinblick auf die Unterstiitzung von in +REV 1 ADD 1
umstrukturierenden Unternehmen beschéftigten +15276/25 ADD 1
Arbeitnehmern, die von einem unmittelbar bevorstehenden
Stellenabbau betroffen sind
Allgemeine Ausrichtung

Der Rat legte eine allgemeine Ausrichtung zu der in der Anlage zu Dokument 15276/1/25

REV 1 enthaltenen Fassung der oben genannten Verordnung fest.

Ungarn und die Kommission gaben die im Anhang wiedergegebenen Erklarungen ab.
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Nicht die Gesetzgebung betreffende Tatigkeiten

5.  Vereinfachung, Umsetzung und Durchsetzung in den 15245/25
Bereichen Beschiiftigung und Soziales!
Gedankenaustausch

Der Rat fiihrte einen Gedankenaustausch iiber das oben genannte Thema anhand des im oben

genannten Dokument enthaltenen Vermerks des Vorsitzes.

Beratungen iiber Gesetzgebungsakte
(Offentliche Beratung gemif} Artikel 16 Absatz 8 des Vertrags iiber die Europiische Union)

6. Richtlinie des Rates zur Anwendung des Grundsatzes der 14921/25
Gleichbehandlung (Artikel 19)
Fortschrittsbericht

Der Rat billigte den Fortschrittsbericht zu dem oben genannten Thema (siche oben genanntes

Dokument).

Nicht die Gesetzgebung betreffende Tatigkeiten

7. Schlussfolgerungen zum kiinftigen Européischen Plan fiir 15221/25
erschwinglichen Wohnraum?
Billigung
Der Rat hat die Schlussfolgerungen nicht gebilligt. Auf der Grundlage des

Dokuments 15221/25 wurden mit Unterstiitzung von 26 Delegationen Schlussfolgerungen des

Vorsitzes erstellt.

8.  Europiisches Semester 2026: Forderung der sozialen 15226/25
Inklusion und des sozialen Zusammenhalts durch eine
kohirente Sozial- und Wohnungspolitik
Gedankenaustausch

a)  Herbstpaket
Vorstellung durch die Kommission

Der Rat nahm Kenntnis von der Vorstellung des Herbstpakets des Europdischen Semesters

2026 durch die Kommission.

Die Vorsitzenden des Beschiftigungsausschusses (EMCO) und des Ausschusses fiir
Sozialschutz (SPC) nahmen als Beobachter teil.

2 Die Vorsitzende des Ausschusses fiir Sozialschutz (SPC) nahm als Beobachterin teil.
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b) Kernbotschaften des Ausschusses fiir Sozialschutz zur 14905/25
Umsetzung der Empfehlung des Rates fiir eine
angemessene Mindestsicherung zur Gewihrleistung
einer aktiven Inklusion in den EU-Mitgliedstaaten
Billigung

Der Rat billigte die oben genannten Kernbotschaften (sieche oben genanntes Dokument).

¢) Kernbotschaften des Beschiiftigungsausschusses und des 14896/25
Ausschusses fiir Sozialschutz zur Umsetzung des 14901/25
Aktionsplans zum Arbeits- und Fachkriaftemangel in
der EU
Billigung

Der Rat billigte die oben genannten Kernbotschaften (sieche die oben genannten Dokumente).

d) Kernbotschaften des Beschiftigungsausschusses und des 14891/1/25 REV 1
Ausschusses fiir Sozialschutz zur Umsetzung der
Empfehlung des Rates zur Sicherstellung eines
gerechten Ubergangs zur Klimaneutralitit
Billigung

Der Rat billigte die oben genannten Kernbotschaften (siehe oben genanntes Dokument).

e)  Stellungnahme des Beschiftigungsausschusses zur 14880/25
Verbesserung des Umfangs und der Relevanz der auf
Unions- und nationaler Ebene erhobenen Daten zum
sozialen Dialog
Billigung

Der Rat billigte die oben genannte Stellungnahme des Beschiftigungsausschusses (siehe oben

genanntes Dokument).

Sonstiges

9. a) Dreigliedriger Sozialgipfel vom Oktober 20253 15191/25
Informationen des Vorsitzes und der Kommission

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes und der Kommission zur Kenntnis.

3 Die Vorsitzenden des Beschiftigungsausschusses (EMCO) und des Ausschusses fiir

Sozialschutz (SPC) nahmen als Beobachter teil.
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b) Aktuelle Gesetzgebungsvorschlige (Offentliche Beratung
gemil} Artikel 16 Absatz 8 des Vertrags iiber die
Europiische Union)

Praktikumsrichtlinie 8148/1/24 REV 1
Informationen des Vorsitzes

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes zur Kenntnis.

¢) Empfehlung des Rates zu einem verstirkten 8155/24
Qualititsrahmen fiir Praktika
Informationen des Vorsitzes

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes zur Kenntnis.

d) EU-Talentpool 15190/25
Informationen des Vorsitzes und der Kommission

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes und der Kommission zur Kenntnis.

e) Wichtigste Schlussfolgerungen des Sozialforums von 15189/25
Porto vom 18. und 19. September 2025
Informationen Portugals

Der Rat nahm die Informationen Portugals zur Kenntnis.

f)  Veranstaltungen des Vorsitzes* 15192/25
Informationen des Vorsitzes

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes zur Kenntnis.

g) Arbeitsprogramm des kommenden Vorsitzes
Informationen Zyperns

4 Die Vorsitzenden des Beschiftigungsausschusses (EMCO) und des Ausschusses fiir

Sozialschutz (SPC) nahmen als Beobachter teil.
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TAGUNG VOM MONTAG, DEN 2. DEZEMBER 2025

GESUNDHEIT

Beratungen iiber Gesetzgebungsakte
(Offentliche Beratung geméif} Artikel 16 Absatz 8 des Vertrags iiber die Europiische Union)

10. Rechtsakt zu kritischen Arzneimitteln 15503/25
Allgemeine Ausrichtung +ADD 1 REV 1

Der Rat legte eine allgemeine Ausrichtung zu der in der Anlage zu Dokument 15503/25

enthaltenen Fassung des Rechtsakts zu kritischen Arzneimitteln fest.

Bulgarien und Italien gaben die im Anhang zu diesem Protokoll wiedergegebenen

Erklérungen ab.

Sonstiges

11. a)  Aktuelle Gesetzgebungsvorschlige (Offentliche o
Beratung gemil} Artikel 16 Absatz 8 des Vertrags iiber
die Europaische Union)

Mafinahmenpaket Arzneimittel

i)  Richtlinie zur Schaffung eines Unionskodexes fiir 8759/23 + ADD 1
Humanarzneimittel
ii) Verordnung zur Festlegung der Verfahren der 8758/23 + ADD 1

Union fiir die Zulassung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Festlegung von
Vorschriften fiir die Europiische Arzneimittel-
Agentur

Informationen des Vorsitzes

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes zur Kenntnis.

b)  Jahresfortschrittsbericht 2025 iiber Vereinfachung, 14737/25
Umsetzung und Durchsetzung (Gesundheit)
Informationen der Kommission

Der Rat nahm die Informationen der Kommission zur Kenntnis.
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¢) Rahmeniibereinkommen der WHO zur Eindimmung 15279/25
des Tabakkonsums (FCTC): elfte Tagung der
Vertragsparteien (COP 11)
(Genf, 17.-22. November 2025)
Informationen des Vorsitzes und der Kommission

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes und der Kommission zur Kenntnis.

d) Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan der Union 15316/25
fiir Gesundheitskrisen
Informationen der Kommission

Der Rat nahm die Informationen der Kommission zur Kenntnis.

e) EU-Plan fiir die Gesundheit von Herz und Kreislauf 15365/1/25 REV 1
Informationen Tschechiens, unterstiitzt von Kroatien,
Lettland, Litauen, Osterreich, Polen, Portugal, der
Slowakei, Slowenien, Spanien und Ungarn

Der Rat nahm Kenntnis von den Informationen Tschechiens, unterstiitzt von Kroatien,

Lettland, Litauen, Osterreich, Polen, Portugal, der Slowakei, Slowenien, Spanien und Ungarn.

f)  Richtlinie iiber die Behandlung von kommunalem 15367/1/25 REV 1
Abwasser — Kostenstudie
Informationen Tschechiens, unterstiitzt von Deutschland,
Estland, Irland, Kroatien, Lettland, Litauen, Osterreich,
Polen, Portugal, Schweden, der Slowakei, Slowenien und

Ungarn
Der Rat nahm Kenntnis von den Informationen Tschechiens, unterstiitzt von Deutschland,
Estland, Irland, Kroatien, Lettland, Litauen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, der

Slowakei, Slowenien und Ungarn und miindlich unterstiitzt von Finnland.

g)  EU-Strategie fiir Klima und Gesundheit 15753/1/25 REV 1
Informationen der Niederlande, unterstiitzt von
Deutschland, Estland, Frankreich, Kroatien, Luxemburg,
Malta, Osterreich, Slowenien, Spanien, Tschechien und
Ungarn

Der Rat nahm Kenntnis von den Informationen der Niederlande, unterstiitzt von Deutschland,
Estland, Frankreich, Kroatien, Luxemburg, Malta, Osterreich, Slowenien, Spanien,

Tschechien und Ungarn und miindlich unterstiitzt von Portugal.
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h) Die Europiische Gesundheitsunion als zentraler Pfeiler 15868/1/25 REV 1
fiir die Stirkung der Wettbewerbsfihigkeit und
Sicherheit der Union
Informationen Sloweniens und Spaniens, unterstiitzt von
Irland, Kroatien, Litauen, Malta, Osterreich, Polen,
Portugal, der Slowakei, Tschechien und Ungarn

Der Rat nahm Kenntnis von den Informationen Sloweniens und Spaniens, unterstiitzt von
Irland, Kroatien, Litauen, Malta, Osterreich, Polen, Portugal, der Slowakei, Tschechien und

Ungarn.

i) Vom Vorsitz veranstaltete Konferenzen 15124/25
Informationen des Vorsitzes

Der Rat nahm die Informationen des Vorsitzes zur Kenntnis.

i) Verhandlungen iiber ein internationales Ubereinkommen 14653/25
iiber Pandemieprivention, -vorsorge und -reaktion
Informationen des Vorsitzes und der Kommission

k)  Arbeitsprogramm des kommenden Vorsitzes
Informationen Zyperns

@ erste Lesung

Besonderes Gesetzgebungsverfahren

Punkt auf der Grundlage eines Kommissionsvorschlags

Offentliche Aussprache auf Vorschlag des Vorsitzes (Artikel 8 Absatz 2 der
Geschéftsordnung des Rates)
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ANHANG

Erkliarungen zu den die Gesetzgebung betreffenden B-Punkten in Dokument 15627/25

Uberarbeitung der Richtlinie 2004/37/EG zu Karzinogenen,
Mutagenen und reproduktionstoxischen Stoffen bei der Arbeit

Zu B- Punkt 3: (sechste Charge)
Allgemeine Ausrichtung
ERKLARUNG BELGIENS

»Belgien misst einem hohen Schutzniveau fiir Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz
grofle Bedeutung bei. Die sechste Uberarbeitung der Richtlinie 2004/37/EG wird dazu beitragen,
den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Exposition gegeniiber zusétzlichen

karzinogenen Stoffen in der gesamten Europédischen Union zu verbessern.

Die Festlegung von Grenzwerten fiir die berufsbedingte Exposition ist das Ergebnis eines
Prozesses, der auf wissenschaftlichen und sozio6konomischen Gutachten beruht, die fiir die
Glaubwiirdigkeit des EU-Rahmens fiir den Arbeitnehmerschutz nach wie vor von wesentlicher

Bedeutung sind.

Belgien hélt es jedoch auch fiir entscheidend, fiir Kohédrenz zwischen den verschiedenen
Politikbereichen der EU zu sorgen. In diesem Zusammenhang wurde die Wettbewerbsfihigkeit als
wichtiger Leitgrundsatz fiir das Handeln der EU ermittelt, insbesondere in den jlingsten
Schlussfolgerungen des Europdischen Rates und im breiteren Kontext des industriellen und griinen
Wandels.

In diesem Zusammenhang betont Belgien, wie wichtig es ist, die im Rahmen des
Zustandigkeitsbereichs des Rates (Beschiftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und
Verbraucherschutz) gepriiften Dossiers im Einklang mit anderen strategischen EU-Initiativen
wie der européischen Verordnung zu Kkritischen Rohstoffen, dem Ansatz der offenen
strategischen Autonomie und den Bemiihungen um die Starkung der strategischen Autonomie

Europas in kritischen Wertschopfungsketten zu behandeln.

Die Versorgungssicherheit ist daher auch eine zentrale Herausforderung, insbesondere in
Bezug auf kritische Rohstoffe wie Kobalt. In diesem Zusammenhang betont Belgien das Bestehen
spezifischer Interessen der nationalen Industrie in der Kobalt-Wertschopfungskette, die eine

wesentliche Rolle im europiischen Okosystem fiir griine Technologien spielt.

In diesem Dossier wird in der Folgenabschétzung selbst eingerdumt, dass ein Grenzwert fiir die
berufsbedingte Exposition von 20 pg Co/m? Kobalt bereits sehr streng ist. Jede Verschéarfung dieses
Niveau wird aufgrund des hohen Investitions- und moglicherweise Innovationsbedarfs lange

Ubergangsfristen erfordern.
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Belgien hilt es fiir wesentlich, dass Ubergangszeitriume realistisch und durchfiihrbar sind, um
sicherzustellen, dass Unternehmen — insbesondere solche, die in strategischen Sektoren tétig sind —
ausreichend Zeit haben, sich anzupassen, Investitionen zu tétigen und in der Lage sind, die
Anforderungen angesichts des derzeitigen geostrategischen Umfelds auf erreichbare Weise zu

erfillen.

Belgien fordert die beiden gesetzgebenden Organe und die Kommission auf, dafiir zu sorgen,
dass die Wettbewerbsfihigkeit der Industrie im Rahmen der bevorstehenden interinstitutionellen
Triloge angemessen mit dem legitimen Ziel des Arbeitnehmerschutzes in Einklang gebracht wird.
Dartiber hinaus wére eine verstirkte soziookonomische Analyse fiir kiinftige Rechtsvorschriften
von entscheidender Bedeutung, um einen ausgewogenen Ansatz zwischen sozialer Ambition und

industrieller Anpassungsfahigkeit zu gewéhrleisten.*

Verordnung zur Anderung der Verordnung (EU) 2021/691 im
Hinblick auf die Unterstiitzung von in umstrukturierenden

Zu B- Punkt 4: Unternehmen beschiftigten Arbeitnehmern, die von einem
unmittelbar bevorstehenden Stellenabbau betroffen sind
Allgemeine Ausrichtung

ERKLARUNG UNGARNS

,ungarn erkennt die Gleichstellung von Ménnern und Frauen im Einklang mit dem ungarischen
Grundgesetz, dem Primérrecht und den Grundsétzen und Werten der Europdischen Union sowie
den volkerrechtlichen Verpflichtungen und Grundsétzen an und fordert sie. Die Gleichstellung von
Frauen und Ménnern ist als ein Grundwert in den Vertragen der Europdischen Union verankert. Im
Einklang mit diesen Vertragen und seinen nationalen Rechtsvorschriften versteht Ungarn in der
Verordnung zur Anderung der Verordnung (EU) 2021/691 (EGF-Verordnung) im Hinblick auf die
Unterstiitzung von in umstrukturierenden Unternehmen beschdftigten Arbeitnehmern, die von einem
unmittelbar bevorstehenden Stellenabbau betroffen sind, den Begrift ,,Geschlecht* (gender) als

Bezugnahme auf das biologische Geschlecht (sex).*

ERKLARUNG DER KOMMISSION

,,Die Kommission betont, dass der Vorschlag 7721/25 fiir eine Verordnung zur Anderung der
Verordnung (EU) 2021/691 im Hinblick auf die Unterstiitzung von in umstrukturierenden
Unternehmen beschéftigten Arbeitnehmern, die von einem unmittelbar bevorstehenden
Stellenabbau betroffen sind (,,Anderung der EGF-Verordnung*), keine neuen sektorspezifischen
Vorschriften in Bezug auf die Kontroll-, Priifungs- und Riickforderungspflichten der
Mitgliedstaaten gemall den Vorschriften der Haushaltsordnung (Verordnung (EU, Euratom)
2024/2509) vorsieht.*
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Rechtsakt zu Kkritischen Arzneimitteln

Zu B- Punkt 10: Allgemeine Ausrichtung

ERKLARUNG BULGARIENS
,Bulgarien betrachtet die Verfligbarkeit erschwinglicher, sicherer, wirksamer und hochwertiger
Arzneimittel als eine der wichtigsten Prioritdten der nationalen Gesundheitspolitik. Dies gilt zudem

fiir Behandlungen, die auf europédischer oder nationaler Ebene als kritisch eingestuft werden.

In diesem Zusammenhang wird die Zielsetzung des europdischen Rechtsakts zu kritischen
Arzneimitteln, die Herstellung kritischer Arzneimittel in Europa zu unterstiitzen, grundsitzlich
begriifit. Diese Zielsetzung, die als gemeinsames européiisches Ziel bezeichnet wurde, wird

jedoch nicht durch einen gemeinsamen europiischen Fonds unterstiitzt.

Wir sind weiterhin der Ansicht, dass die vorgeschlagene Rechtsgrundlage — Artikel 114 AEUV —
angesichts der erklarten Zielsetzung des Vorschlags, ndmlich die Verfiigbarkeit kritischer
Arzneimittel sowie die Verfligbarkeit und Zugénglichkeit von ,,Arzneimitteln von gemeinsamem

Interesse* innerhalb der Union zu verbessern, unangemessen und unzureichend ist.

Erstens haben die vorgeschlagenen Mallnahmen nicht die ,,Errichtung und das Funktionieren des
Binnenmarkts* zum eigentlichen Ziel, sondern scheinen darauf ausgerichtet zu sein, die
Verfiigbarkeit und Zugénglichkeit von Arzneimitteln als Teil der Gesundheitspolitik zu
gewihrleisten. Zweitens diirften einige der geplanten Maflnahmen zu einer Einschrinkung des
Ermessensspielraums der Mitgliedstaaten bei der Verwendung der nationalen Gesundheitshaushalte
nach Artikel 168 Absatz 7 AEUV fiihren, wodurch das ausdriickliche Harmonisierungsverbot nach
Artikel 168 Absatz 5 AEUV faktisch umgangen wird. Drittens stellt die allgemeine Anforderung
nach Artikel 114 AEUV, u. a. im Bereich Gesundheit ein hohes Schutzniveau zu gewéhrleisten,
kein Ziel an sich dar, sondern dient vielmehr als Schutz, um schidliche Auswirkungen auf die

Gesundheit, die Sicherheit, die Umwelt usw. zu verhindern.

Die 6ffentliche Beschaffung von Arzneimitteln aus 6ffentlichen Mitteln ist ein integraler
Bestandteil der nationalen Gesundheitspolitik und sollte weiterhin entsprechend den nationalen
Prioritdten und verfiigbaren Ressourcen geregelt werden. Der , kritische® Status bestimmter
Arzneimittel dndert nichts an ithrer grundsitzlichen Bestimmung als Arzneimittel und als Mittel zur
medikament6sen Behandlung. Daher kann diese Charakteristik allein keine Duplizierung des fiir

verschiedene Kategorien kritischer Produkte geltenden Rechtsrahmens rechtfertigen.
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Insgesamt erscheint die Wahl von Artikel 114 als Rechtsgrundlage als Versuch, die
Gesundheitspolitik der Logik des Binnenmarkts unterzuordnen. Dies wird sich voraussichtlich
negativ auf die Gesundheitsversorgung in Europa auswirken. In Ermangelung einer
Folgenabschitzung bleibt unklar, auf welche ,,Verzerrungen“ des Binnenmarkts die
vorgeschlagenen Maflnahmen abzielen. Gleichzeitig werden die tatsichlichen Auswirkungen
einiger Mafinahmen zu einer ,,Verzerrung* nationaler Losungen, die im Mittelpunkt der

Gesundheitspolitik stehen, sowie zu Wettbewerbsverzerrungen fiihren.

Trotz der guten Absichten sind einige Mallnahmen wie die freiwillige, kollektive Auftragsvergabe
oder die gemeinsame Auftragsvergabe (Kapitel IV, Abschnitt II) nicht nur mit einer
Rechtsgrundlage im Bereich der Harmonisierung unvereinbar, sondern werden sich potenziell
storend auf die nationale Gesundheitspolitik und die nationalen Gesundheitshaushalte auswirken, da
sie zu einem einheitlichen Preis flir Linder mit unterschiedlichem BIP fiihren und die
Verfiigbarkeit, Zuginglichkeit und Erschwinglichkeit in nicht teilnehmenden Léndern

einschrianken.

Unserer Ansicht nach wird daher mit der derzeitigen Wahl der Rechtsgrundlage weder der
Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen der Union und den Mitgliedstaaten noch dem Grundsatz
der begrenzten Einzelermichtigung angemessen Rechnung getragen. Die Verwaltung des
Gesundheitswesens und der medizinischen Versorgung sowie die Zuweisung der dafiir
bereitgestellten Mittel umfassen die Vergabe Offentlicher Auftrige fiir (kritische oder nicht
kritische) Arzneimittel aus 6ffentlichen Haushalten. Eine Aushohlung der nationalen
Zustandigkeiten im Gesundheitsbereich bleibt unerwiinscht, da die Mafinahmen, Prioritidten und
Haushaltsmittel der Mitgliedstaaten unterschiedlich sind und an die spezifischen Bediirfnisse auf
nationaler Ebene angepasst werden miissen — und zwar so nah wie moglich an den Biirgerinnen und

Biirgern sowie den Patientinnen und Patienten.

Wir sind nach wie vor davon iiberzeugt, dass bis zum Ende des ordentlichen
Gesetzgebungsverfahrens noch Zeit ist, eine geeignete Rechtsgrundlage zu wihlen. Andere
Gesetzgebungsakte, die komplexe Situationen der Interaktion zwischen Binnenmarkt- und
Gesundheitspolitik — tiberwiegend nationale Zustdndigkeiten — behandeln, wie die EU-Verordnung
iiber die Bewertung von Gesundheitstechnologien ((EU) 2021/2282), die eine doppelte
Rechtsgrundlage hat — Artikel 168 und Artikel 114 AEUV, konnen als Inspiration dienen.

Abschlielend weisen wir darauf hin, dass die Umsetzbarkeit von Artikel 18 Absatz 2 und Artikel 19
in hohem Malle von Leitlinien abhingt, die rechtzeitig und unter Beriicksichtigung der
Zustiandigkeiten der Mitgliedstaaten im Bereich der Gesundheitsversorgung entwickelt werden

sollten.

Wir sind weiterhin entschlossen, einen konstruktiven Beitrag zu den bevorstehenden Trilogen zu

leisten, um einen angemessenen, klaren und rechtlich soliden Rechtsrahmen zu schaffen.*
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ERKLARUNG ITALIENS
,Italien unterstiitzt die Bekdmpfung von Engpéssen und die Starkung der lokalen Produktion
kritischer Arzneimittel, die flir einen zeitnahen und einheitlichen Zugang zu kritischen

Arzneimitteln in der gesamten EU unerlésslich sind.

Die im Vorschlag fiir eine Verordnung tiber kritische Arzneimittel vorgesehenen Malnahmen
erleichtern eine groBBere Widerstandsfdhigkeit innerhalb des europdischen Arzneimittelsystems und

entsprechen den Prioritdten, die auch von Italien auf nationaler Ebene ermittelt wurden.
Wir mdchten jedoch eine Reihe von Aspekten hervorheben, die Italien Anlass zur Sorge geben.
Gemeinsame Beschaffung

Italien ist der Auffassung, dass eine gemeinsame Beschaffung, bei der die Kommission im Namen
und im Auftrag der Mitgliedstaaten handelt, ausschlieBlich kritischen Arzneimitteln vorbehalten
werden sollte, bei denen ein Versorgungsengpass (und eine erwiesene Schwachstelle in der
Lieferkette) vorliegt, oder in Ausnahmeféllen genau definierten Arzneimittelkategorien, deren
Ankauf auf nationaler Ebene aufgrund einer kleinen Patientenpopulation (,,auflerst seltene
Krankheiten*) nicht gewihrleistet ist. Was Italien betrifft, so konnte sich die gemeinsame
Beschaffung als Standardverfahren fiir den Ankauf einer breiten Palette von Arzneimitteln negativ
auf den Wettbewerb und Verhandlungsverfahren in nicht teilnehmenden Mitgliedstaaten auswirken.
Dies konnte zu einer Art europédischem Referenzpreis fithren, der iiber dem Preis liegt, der von nicht
teilnehmenden Mitgliedstaaten ausgehandelt werden konnte. Mit Blick auf die Umsetzung kdnnte
sich die Verwaltung der gemeinsamen Beschaffung in der Praxis als komplex erweisen, was die
Vertragsausfiihrung und mogliche Streitigkeiten betrifft. Dariiber hinaus scheint eine implizite
potenzielle Abweichung von den Bestimmungen der EU-Vertrage vorzuliegen, wonach die

Preisfestsetzung und die Erstattung in die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten fallen.
Informationen iiber die Anforderungen an Notfallreserven

Italien ist nicht der Ansicht, dass der EMA/Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln keine
Informationen iiber die nationalen Anforderungen an Notfallreserven vorgelegt werden sollten. Die
Verwaltung solcher Informationen sollte in erster Linie in den Zustidndigkeitsbereich der
EMA/Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Arzneimitteln als der fiir den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit zustdndigen Stellen fallen. Letztere sollten wiederum die Koordinierungsgruppe fiir
kritische Arzneimittel informieren, da diese Informationen auch aus industrieller Sicht relevant sein

konnen.
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Die Auferlegung von Verpflichtungen im Zusammenhang mit Notfallreserven durch
Mitgliedstaaten ohne Koordinierung mit anderen Mitgliedstaaten — selbst wenn dadurch Engpésse
verringert und den nationalen Behorden in den betreffenden Mitgliedstaaten Zeit zum Tétigwerden
eingerdumt werden sollte — kdnnte sogar einen Ubertragungseffekt haben und in anderen
Mitgliedstaaten Engpésse verursachen oder verschirfen. Infolgedessen hat die unverziigliche
Bereitstellung von Informationen iiber die Anforderungen an Notfallreserven erhebliche
Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit, da sie es anderen Mitgliedstaaten ermdglicht,
Engpisse, die durch die Auferlegung von Notfallreserven verursacht werden kénnen, frithzeitig zu
antizipieren und darauf zu reagieren. Daher sollte die Verwaltung dieser Informationen in den
Zustandigkeitsbereich der EMA/Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln als der fiir den
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zustdndigen Einrichtungen fallen. Diese Institute
(EMA/Lenkungsgruppe fiir Engpidsse bei Arzneimitteln) sollten dann wiederum die
Koordinierungsgruppe fiir kritische Arzneimittel informieren, da diese Informationen auch fiir die
Industrie relevant sein konnten. Dariiber wird es durch die Zuweisung von Zusténdigkeiten im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit an die Koordinierungsgruppe fiir kritische Arzneimittel weiter
erschwert, ihren Zustandigkeitsbereich von dem der fiir den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
zustdandigen Behorden wie der EMA und der Lenkungsgruppe fiir Engpésse bei Arzneimitteln zu
unterscheiden, was zu einem konkreten Risiko potenzieller Diskrepanzen bei der Verwaltung von

Einzelfillen fuhrt.<
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Erkliarungen zu dem nicht die Gesetzgebung betreffenden A-Punkt in Dokument 15840/25

Verordnung des Rates zur Festsetzung der Fangmaoglichkeiten in der
Zu A-Punkt 2: Ostsee fiir 2026
Annahme

GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS, ESTLANDS,
FINNLANDS, LETTLANDS, LITAUENS, POLENS UND SCHWEDENS zur Anwendung
von Artikel 15 Absatz 9 der Grundverordnung in Bezug auf Dorsch in der ostlichen Ostsee

und Dorsch in der westlichen Ostsee im Jahr 2026

In Anbetracht dessen, dass die Biomasse der Dorschbestinde in der 6stlichen und der westlichen
Ostsee unter Biim liegt, und um die Wiederauffiillung der Bestdnde geméal der Verordnung

(EU) 2016/1139 zu gewihrleisten, verpflichten sich Ddnemark, Deutschland, Estland, Finnland,
Lettland, Litauen, Polen und Schweden, im Hinblick auf diese Bestdnde im Jahr 2026 keinen
Gebrauch von der jahresiibergreifenden Flexibilitit gemél Artikel 15 Absatz 9 der Verordnung
(EU) Nr. 1380/2013 zu machen. Mit dieser Verpflichtung wird der derzeit auBBergewohnlichen Lage

der Dorschbestinde in der 6stlichen und der westlichen Ostsee entsprochen.

GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS, FINNLANDS,
POLENS UND SCHWEDENS zur Anwendung von Artikel 15 Absatz 9 der

Grundverordnung in Bezug auf Hering in der westlichen Ostsee im Jahr 2026

,In Anbetracht dessen, dass die Biomasse des Heringsbestands in der westlichen Ostsee unter Biim
liegt, und um die Wiederauffiillung des Bestands gemif der Verordnung (EU) 2016/1139 zu
gewihrleisten, verpflichten sich Danemark, Deutschland, Finnland, Polen und Schweden, im
Hinblick auf diesen Bestand im Jahr 2026 keinen Gebrauch von der jahresiibergreifenden
Flexibilitidt gemal Artikel 15 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 1380/2013 zu machen. Mit dieser
Verpflichtung wird der derzeit aulergewohnlichen Lage des Heringsbestands in der westlichen

Ostsee entsprochen.*
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GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS, FINNLANDS,
LETTLANDS, LITAUENS, POLENS, SCHWEDENS UND ESTLANDS zur Anwendung von
Artikel 15 Absatz 9 der Grundverordnung in Bezug auf Lachs im Hauptbecken der Ostsee im
Jahr 2026

,,In Anbetracht dessen, dass in den ICES-Unterdivisionen 22-29S nahezu alle Bestdnde in
Wildlachsfliissen deutlich unter Riim liegen, und um die Wiederauffiillung der Besténde zu
gewahrleisten, verpflichten sich Danemark, Deutschland, Lettland, Litauen, Polen und Estland im
Hinblick auf diese Bestdnde im Jahr 2026 keinen Gebrauch von der jahresiibergreifenden
Flexibilitdt gemal Artikel 15 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 1380/2013 zu machen. Mit dieser
Verpflichtung wird der derzeit aulergewohnlichen Lage der Bestinde in Wildlachsfliissen siidlich
von 59°30°N entsprochen.

Angesichts der begrenzten Wanderung von Lachs in den wichtigsten Lachsfliissen im Bottnischen
Meerbusen in den Jahren 2023 und 2024, und um eine schnellere Erholung der Lachsbesténde
sicherzustellen und zu fordern, verpflichtet sich Finnland, die jahresiibergreifende Flexibilitét
gemal Artikel 15 Absatz 9 der Verordnung (EU) Nr. 1380/2013 in Bezug auf die Quote fiir Lachs
im Hauptbecken im Jahr 2026 nicht in Anspruch zu nehmen. Schweden verpflichtet sich, die
Inanspruchnahme der jahrestibergreifenden Flexibilitdt gema3 Artikel 15 Absatz 9 der Verordnung
(EU) Nr. 1380/2013 auf Beifiange und unvermeidbare Fange zu beschrianken. Diese
Selbstverpflichtungen sind eine Reaktion auf die besorgniserregende Entwicklung der
Wildlachsbestidnde in Fliissen in den ICES-Unterdivisionen 30-31.

GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS, ESTLANDS,
FINNLANDS, LETTLANDS, LITAUENS, POLENS UND SCHWEDENS zum Tausch von

Quoten fiir Dorsch in der dstlichen und der westlichen Ostsee

,»Im Geiste der Solidaritdt bemiihen sich die Mitgliedstaaten, die nicht ihre gesamte Beifangquote
fiir Dorsch in der Ostlichen oder der westlichen Ostsee benétigen, Quotentauschvereinbarungen mit
einem Mitgliedstaat zu treffen, der nachweisen kann, dass er aufgrund seiner begrenzten Quote fiir
Dorsch in der 6stlichen oder der westlichen Ostsee Gefahr 1duft, Fischereien einstellen zu miissen
(,choke effect*).*

GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS, ESTLANDS,
LITAUENS UND POLENS zu Ubertragungen von Quoten fiir Lachs im Hauptbecken der
Ostsee

,»Im Geiste der Solidaritdt und in Anerkennung der Erhaltungsbemiihungen Finnlands und
Schwedens, die zu gesunden Bestdnden in den Gewéssern dieser Lander gefiihrt haben, werden
Mitgliedstaaten, die nicht ihre gesamte Quote fiir Lachs im Hauptbecken der Ostsee ausschopfen
konnen, eine freiwillige Ubertragung des ungenutzten oder nicht nutzbaren Teils dieser Quote auf

Finnland und/oder Schweden in Erwdgung ziehen.*
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GEMEINSAME ERKLARUNG DANEMARKS, DEUTSCHLANDS UND DER
NIEDERLANDE zur Anwendung von Artikel 15 Absatz 9 der Grundverordnung in Bezug

auf Stintdorsch in der Nordsee in der Fangsaison 2026

,Da der ICES eine Biomasse von Stintdorsch in der Nordsee (NOP/2A3A4.) unter Biim
prognostiziert, und fiir die Fangsaison 2026 (1. November 2025 bis 31. Oktober 2026) Nullfinge
empfiehlt, und um die Wiederauffiillung des Bestands sicherzustellen, verpflichten sich Ddnemark,
Deutschland und die Niederlande, die jahresiibergreifende Flexibilitidt gemaB3 Artikel 15 Absatz 9
der Verordnung (EU) Nr. 1380/2013 in Bezug auf diesen Bestand in der Fangsaison 2026 nicht in
Anspruch zu nehmen. Diese Verpflichtung ist eine Reaktion auf die derzeit aulergewohnliche Lage

dieses Bestandes.*

GEMEINSAME ERKLARUNG DER KOMMISSION UND DEUTSCHLANDS zu der
Moglichkeit, Beihilfen aus dem Européischen Meeres- , Fischerei- und Aquakulturfonds

(EMFATPF) fiir die voriibergehende Einstellung der Fangtitigkeiten zu gewihren

,Gemal Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2016/1139 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 6. Juli 2016 zur Festlegung eines Mehrjahresplans fiir die Bestdnde
von Dorsch, Hering und Sprotte in der Ostsee und fiir die Fischereien, die diese Bestidnde befischen,
konnen Abhilfemalnahmen fiir die Zwecke des Artikels 5 der genannten Verordnung unter
bestimmten Bedingungen Sofortmalinahmen der Mitgliedstaaten gemaf Artikel 13 der Verordnung
(EU) Nr. 1380/2013 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2013 iiber die

Gemeinsame Fischereipolitik umfassen.

In Anbetracht der Einschétzung des Internationalen Rates fiir Meeresforschung (ICES) fiir Dorsch
und Hering in den Unterdivisionen 22- 24 erachtet es Deutschland als erforderlich,
SofortmaBnahmen gemil Artikel 13 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 1380/2013 zu erlassen. Die
Sofortmafinahmen in den Unterdivisionen 22- 24 fiir deutsche Fischereifahrzeuge bestehen in der
Einflihrung einer Sperrzeit von 30 Tagen zum Schutz von Dorsch zusétzlich zu der gemif3 Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung zur Festsetzung der Fangmoglichkeiten fiir bestimmte Fischbestdnde und
Bestandsgruppen in der Ostsee fiir 2026 eingerichteten Sperrzeit zum Schutz des Laichens von
Dorsch, in der die Ausnahme gemaf3 Artikel 7 Absatz 4 Buchstabe b nicht gilt, und in der
Begrenzung der Heringsfischerei und der Fischereien mit Beifdngen an Hering um weitere 30 Tage,
an denen die Ausnahme fiir bestimmte kleine Kiistenfischereien von dem Verbot, Hering in der

westlichen Ostsee zu befischen, ausgesetzt wird.
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Die Kommission und Deutschland stimmen darin iiberein, dass diese Sofortmalinahme im Rahmen
der Verordnung (EU) 2021/1139 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2021 iiber
den Europiischen Meeres-, Fischerei- und Aquakulturfonds und zur Anderung der Verordnung
(EU) 2017/1004 forderfahig ist, sofern sie die Bedingungen gemif Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe ¢

der genannten Verordnung erfiillt.*

GEMEINSAME ERKLARUNG DER KOMMISSION UND DANEMARKS,
DEUTSCHLANDS, ESTLANDS, FINNLANDS, LETTLANDS, LITAUENS, POLENS UND
SCHWEDENS zur dringenden Notwendigkeit des Wiederaufbaus der Fischereien in der
Ostsee

,In dem Bewusstsein, wie wichtig es ist, dringend mit dem Wiederauffiillungspfad fiir die
Fischereien in der Ostsee zu beginnen, sind die Kommission, Ddnemark, Deutschland, Estland,
Finnland, Lettland, Litauen, Polen und Schweden iibereinstimmend der Auffassung, dass der
Internationale Rat fiir Meeresforschung (ICES) ersucht werden muss, in seinen jéhrlichen
bestandsspezifischen Fanggutachten Szenarien dafiir vorzulegen, wie sich die betroffenen
Fischbestinde innerhalb verschiedener Zeitrahmen soweit erholen kénnen, dass sie wieder die
erforderlichen Biomassewerte erreichen. Diese Gutachten sollten den biologischen Merkmalen der
Bestinde Rechnung tragen und unterschiedliche Fangmengen fiir die jeweilige

Wiederauffiillungsphase aufzeigen.*

GEMEINSAME ERKLARUNG DER KOMMISSION UND FINNLANDS zum Hering im

Bottnischen Meerbusen

,Finnland bringt seine Besorgnis liber den Zustand des Herings im Bottnischen Meerbusen zum
Ausdruck. Finnland bekriftigt seine Zusage, die Datenerhebung flir Hering im Bottnischen
Meerbusen weiter zu verbessern, damit dem ICES die neuesten Daten zur Verfiigung stehen.
Parallel dazu wird die Kommission den ICES ersuchen, sein Gutachten fiir 2026 fiir diesen Bestand
auf der Grundlage der jiingsten von Finnland vorgelegten Daten zu aktualisieren. Sobald eine
Antwort des ICES vorliegt, wird die Kommission in Erwédgung ziehen, so bald wie moglich einen
Vorschlag zur Anderung der fiir 2026 festgesetzten TAC vorzulegen, der im Einklang mit dem
aktualisierten ICES-Gutachten steht.*

GEMEINSAME ERKLARUNG ESTLANDS, FINNLANDS, LETTLANDS, LITAUENS,
POLENS UND SCHWEDENS zu Kormoranen und Robben

,» Wir fordern die Kommission nachdriicklich auf, unverziiglich Losungen fiir einen besseren
Umgang mit Kormoranen und Robben zu finden, um den Auswirkungen auf die Fischbestinde

Rechnung zu tragen und ein Okosystemgleichgewicht zu gewiéhrleisten.
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ERKLARUNG DER KOMMISSION zu der im Rat erzielten politischen Einigung

,Die Kommission nimmt die politische Einigung des Rates tliber die Fangmdglichkeiten in der
Ostsee fiir 2026 zur Kenntnis. Die Kommission befiirchtet, dass die folgenden Elemente dieser
Einigung — im Vergleich zum Vorschlag der Kommission — mit geringerer Wahrscheinlichkeit zum
Wiederaufbau der Fischereien beitragen werden, die fiir ihre wirtschaftlichen Tatigkeiten auf die
Erholung bestimmter Bestdnde angewiesen sind: 1. Die zuldssigen Gesamtfangmengen (TACs) fiir
Hering im Bottnischen Meerbusen, Hering in der mittleren Ostsee und Hering in der westlichen
Ostsee hitten so festgesetzt werden sollen, dass die Wahrscheinlichkeit, dass die Bestinde 2027
unter Biim fallen bzw. darunter bleiben, weniger als 5 % betrégt; 2. es sollte keine gezielte
gewerbliche Fischerei oder Freizeitfischerei auf Hering in der westlichen Ostsee und Lachs im
Hauptbecken erlaubt sein (auer wenn und wo gezielte gewerbliche Fischerei erlaubt ist), fiir die

der Internationale Rat fiir Meeresforschung empfiehlt, jegliche Fischerei einzustellen.*

ERKLARUNG SCHWEDENS zum ICES-Gutachten und zum 6Kosystembasierten

Fischereimanagement

»Schweden bekriftigt sein Engagement fiir eine wissenschaftlich fundierte Fischereipolitik.
Schweden fordert die Kommission nachdriicklich auf, bei ihren Ersuchen an den ICES fiir einen
ganzheitlichen Ansatz zu sorgen, sodass das wissenschaftliche Gutachten des ICES zu den
Fangmoglichkeiten auch die Grofe und die Populationsstrukturen widerspiegelt, und dass nicht nur
Fischereiparameter, sondern auch die komplexen Gegebenheiten der Meeresokosysteme
beriicksichtigt werden, zu denen auch die Auswirkungen menschlicher Tatigkeiten, die natiirliche

Sterblichkeit durch Raubtiere und die Dynamik von Okosystemen im Allgemeinen gehoren.*

ERKLARUNG ESTLANDS zur Festsetzung der Fangmaoglichkeiten in der Ostsee fiir 2026

,» Wir sind zutiefst besorgt iiber das Verfahren zur Festsetzung der TACs und Quoten fiir die Ostsee
auf der Tagung des Rates (Landwirtschaft und Fischerei) vom Oktober 2025. Die Festsetzung der
TACs und Quoten entsprach nicht den Spannen der besten verfligbaren wissenschaftlichen
Gutachten. Dabei ist es dulerst wichtig, dass die TACs im Einklang mit den im Mehrjahresplan fiir
die Ostsee festgelegten Spannen festgesetzt werden, wenn die Bestinde iiber Biim liegen. Dariiber
hinaus ist der Streit liber Artikel 4 Absatz 6 nach wie vor ungeldst und muss dringend beigelegt
werden. Mit den Mehrjahrespldnen sollte die Subjektivitdt in den Debatten iiber die
Fangmoglichkeiten im Rat verringert werden. Leider erfiillt der Mehrjahresplan fiir die Ostsee
seinen Zweck nicht. Willkiirliche Abweichungen von den FSMY -Spannen werden einen
gefahrlichen Prazedenzfall fiir die kiinftigen Beratungen iiber die Quotenbewirtschaftung der EU
schaffen.*
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