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NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: Radet

Vedr.: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af

forordning (EF) nr. 851/2004 om oprettelse af et europaeisk center for
forebyggelse af og kontrol med sygdomme

— Situationsrapport

Vedlagt felger til delegationerne en situationsrapport om ovennavnte forslag, der skal foreleegges
pa samlingen i EPSCO-R&det (sundhed) den 15. juni med henblik pé at henstille til Radet, at det

tager den til efterretning.

Denne rapport er udarbejdet under formandskabets ansvar og berarer ikke de enkelte delegationers
serlige synspunkter eller yderligere bidrag. Den omhandler det hidtidige arbejde i Rédets

forberedende organer og ger rede for status 1 behandlingen af ovennavnte forslag.
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BILAG

Orientering ved formandskabet om de fremskridt, der er gjort med

behandlingen af forslaget til forordning om mandatet for Det Europziske

Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)

Baggrund

1. Den 11. november 2020 forelagde Kommissionen forslaget til en forordning om @ndring af

forordning (EF) nr. 851/2004 om oprettelse af et europaisk center for forebyggelse af og
kontrol med sygdomme!. Det indgér i et set pa tre forslag, der har til formal at styrke EU's
ramme for sundhedssikkerhed og stette centrale EU-agenturers kriseberedskab

og -responsrolle. Sammen er de den forste byggesten i den europaiske sundhedsunion.
Forslaget er baseret pé artikel 168, stk. 5, i traktaten om Den Europaiske Unions

funktionsméde (den almindelige lovgivningsprocedure, afstemning med kvalificeret flertal).

2. Forslaget har til formal at styrke ECDC's kapacitet med hensyn til forebyggelse af og
kontrol med overferbare sygdomme og risikovurdering med henblik pa fremtidige
grenseoverskridende sundhedstrusler gennem: styrkelse af samarbejdet med
medlemsstaterne, hurtig digitalisering af integrerede overvagningssystemer, styrkelse af
evnen til foregribelse og prognose, udvikling af forebyggelses- og indsatsplaner med hensyn
til fremtidige epidemier og kapacitet til en integreret hurtig indsats over for epidemier og
udbrud, styrkelse af kapaciteten til foreleeggelse af ikkebindende anbefalinger vedrerende
risikostyring, udvikling af dets kapacitet til at gennemfore, mobilisere og inds@tte en EU-
sundhedstaskforce med henblik pa hurtig indgriben til stette for indsatsen i medlemsstaterne,
forbedring af monitorering og vurdering af nationale sundhedssystemers evne til at
diagnosticere, forebygge og behandle specifikke overforbare sygdomme samt af
patientsikkerheden, oprettelse af et nyt netvaerk af EU-referencelaboratorier for
folkesundhed og et nyt netvaerk af nationale tjenester til statte for transfusion,
transplantation og medicinsk assisteret reproduktion, styrkelse af samarbejdet med
tredjelande og samarbejdet med WHO og sikring af komplementaritet med andre EU-

instrumenter og internationale instrumenter, sdledes at dobbeltarbejde undgas.

! 8531/21.
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3. Den 27. april vedtog Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg sin udtalelse om

forslaget?. Den 7. maj vedtog Det Europziske Regionsudvalg ogsé sin udtalelse om

forslaget?.

4.  Det franske Senat har indgivet en begrundet udtalelse, hvori det giver udtryk for

betaenkeligheder med hensyn til nerhedsprincippet. Det italienske, portugisiske og spanske

parlament afgav positive vurderinger af forslaget. Det tjekkiske Senat vedtog en beslutning

om de tre forslag i pakken om den europaiske sundhedsunion, hvori det stottede visse

elementer 1 forslagene, men ogsé rejste en reekke spergsmal.

5. Det tyske formandskab aftholdt fire virtuelle meder mellem medlemmerne af Gruppen

vedrarende Laegemidler og Medicinsk Udstyr med henblik pé foreleggelse og behandling af

forslaget.

6. 1 Europa-Parlamentet star Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed (ENVI)
for sagen, og MEP Joanna Kopcinska (EKR, PL) blev udpeget til ordferer. Et udkast til

betenkning blev fremlagt den 23. marts 2021, og der blev fremsat yderligere
@ndringsforslag til forslaget den 13. april 2021. ENVI-udvalget forventes at stemme om

sagen pa sit mede i juni.

Fremskridt under det portugisiske formandskab
7. Under det portugisiske formandskab er der blevet atholdt otte virtuelle meder mellem

medlemmerne af Gruppen vedrgrende Laegemidler og Medicinsk Udstyr. Der fandt neermere

dreftelser sted om flere emner, nogle 1 forbindelse med andre forslag 1 pakken om
sundhedsunionen, for at sikre konsekvens og sammenhang mellem forslagene: systemet for
tidlig varsling og reaktion, anvendelse af data, det nyoprettede netvark for stoffer af
menneskelig oprindelse, den nye platform til monitorering af vacciner, EU-
sundhedstaskforcen og eventuel inklusion af forbindelsesofficerer, monitorering og
vurdering af de nationale sundhedssystemers kapacitet — og den forste behandling af
forslaget blev afsluttet. Pa grundlag af dreftelserne 1 gruppen og delegationernes skriftlige
bemarkninger fremlagde formandskabet en revideret tekst i maj, som blev behandlet pa to

virtuelle moder pa teknisk plan.

2 8384/21.
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8.  Formandskabet har praciseret betydningen af begrebet "monitorering” ved i forslaget at

medtage en definition og har @&ndret teksten vedrerende monitorering og vurdering af

sundhedssystemernes kapacitet for at sikre, at opgaven udfores i et samarbejde mellem

ECDC og medlemsstaterne. Med hensyn til ECDC's anbefalinger vedrerende risikostyring

har formandskabet medtaget en formulering for at pracisere, at sadanne anbefalinger er
ikkebindende og baseret pa videnskabelig dokumentation. Formandskabet @ndrede ogsa

formuleringen i forbindelse med audit af beredskabs- og indsatsplanlagningen for mere

klart at angive ECDC's stetterolle i forbindelse med revisionen af medlemsstaternes planer.

Formandskabet foreslog at udvide EU-sundhedstaskforcens opgaver til at omfatte

opretholdelse af landekendskab og fremsettelse af anbefalinger om beredskab og
gennemgang efter indsatsen og foreslog, at taskforcens struktur fastlegges ved en

gennemforelsesretsakt.

9.  De fleste delegationer sa generelt med tilfredshed pa formandskabets reviderede tekst. Flere

delegationer stottede formandskabets @ndrede tekst vedrerende monitorering og vurdering

af sundhedssystemernes kapacitet, mens nogle anmodede om, at den oprindelige ordlyd i

forslaget bevares. Flere delegationer anmodede om, at EU-sundhedstaskforcens struktur

ikke fastleegges 1 en gennemforelsesretsakt, men i forordningen. Flere medlemsstater har

anmodet om, at der inkluderes forbindelsesofficerer i taskforcens struktur, mens andre har

givet udtryk for betenkeligheder vedrerende en permanent taskforce. Nogle delegationer
anmodede om, at der tilfejes en serlig artikel om overholdelse af den generelle forordning
om databeskyttelse (GDPR) og forordning (EU) 2018/1725. Flere delegationer gentog

anmodninger, som ogsa blev fremsat vedrerende det oprindelige forslag, om, at det i den

reviderede tekst ber anfores, at kommunikation til offentligheden om visse spergsmal ikke

ber foretages direkte af ECDC, men skal besluttes sammen med medlemsstaterne. Nogle
delegationer har anmodet om, at teksten mere udtrykkeligt angiver, at ECDC's anbefalinger
ikke er bindende.

10.  Under behandlingen af den reviderede tekst pa teknisk plan fandt der yderligere narmere
dreftelser sted om spergsmal vedrerende monitorering og vurdering af de nationale
sundhedssystemers kapacitet, kommunikation til offentligheden og ECDC's finansiering 1
forbindelse med nye kompetencer, nemlig EU-sundhedstaskforcens fremtidige struktur.
Flere delegationer gentog deres stotte til formandskabets @ndrede tekst vedrerende
monitorering og vurdering af sundhedssystemernes kapacitet, mens nogle gentog deres
anmodning om, at den oprindelige ordlyd i forslaget bevares. Efter praeciseringer vedrerende
ECDC's kommunikation til offentligheden gentog delegationerne ikke deres tidligere

indsigelser mod teksten.
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11. P4 grundlag af dreftelserne i gruppen og delegationens skriftlige bemarkninger til den forste
reviderede tekst forventes formandskabet at fremlaegge en ny revideret tekst, der skal dreftes

yderligere pa teknisk plan under det kommende slovenske formandskab.

Konklusioner

12. Formandskabet mener, at den reviderede tekst, som blev vel modtaget af delegationerne,

afspejler de holdninger, som delegationerne har givet udtryk for pé teknisk plan, og udger et

godt grundlag for fortsatte droftelser.

13. Formandskabet er af den opfattelse, at yderligere dreftelser pé teknisk plan er nedvendige,

navnlig om EU-sundhedstaskforcens struktur og om ECDC's foresldede opgaver med

monitorering og vurdering af sundhedssystemerne.
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