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— izvjeSce o napretku

Za delegacije se u Prilogu nalazi izvje$¢e o napretku u vezi s navedenim prijedlogom, koje ¢e biti
predstavljeno na sastanku Vije¢a EPSCO (zdravstvo) 15. lipnja, s ciljem pozivanja Vijeca da ga

primi na znanje.

Izvjesce je sastavljeno pod nadlezno§¢u predsjednistva 1 njime se ne dovode u pitanje odredene
tocke koje su od interesa za pojedine delegacije, kao ni njihovi daljnji doprinosi. U njemu se
predstavlja dosadasnji rad pripremnih tijela Vijeca i daje se pregled trenutacnog stanja u vezi s

ispitivanjem navedenog prijedloga.
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PRILOG

Informacije predsjedniStva o napretku ostvarenom u ispitivanju

Prijedloga uredbe o mandatu Europskog centra za sprecavanje i kontrolu
bolesti (ECDC)

Kontekst

1.  Komisija je 11. studenoga 2020. podnijela Prijedlog uredbe o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 851/2004 o osnivanju Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti!. Taj je
prijedlog jedan od triju prijedloga Ciji je cilj ojacati okvir EU-a za zdravstvenu sigurnost,
kao 1 ulogu klju¢nih agencija EU-a u pogledu pripravnosti i odgovora na krize. Zajedno ¢ine
prvu sastavnicu europske zdravstvene unije.

Prijedlog se temelji na ¢lanku 168. stavku 5. Ugovora o funkcioniranju Europske unije

(redovni zakonodavni postupak, glasovanje kvalificiranom veéinom).

2. Cilj je tog prijedloga ojacati kapacitete ECDC-a u podrucju sprecavanja i kontrole zaraznih
bolesti te procjene rizika s obzirom na buduce prekograni¢ne prijetnje zdravlju, i to s
pomocu: jacanja njegove suradnje s drzavama ¢lanicama; brze digitalizacije integriranih
sustava nadzora; ja¢anja sposobnosti predvidanja i prognoziranja; razvoja planova za
sprecavanje 1 odgovor na buduce epidemije te razvoja kapaciteta za integrirani brzi odgovor
na epidemije 1 izbijanje zaraznih bolesti; jacanja kapaciteta za davanje neobvezujucih
preporuka za upravljanje rizicima; razvoja kapaciteta za provedbu, mobilizaciju 1
rasporedivanje radne skupine EU-a za zdravlje na brzu intervenciju radi podupiranja
odgovora u drzavama Clanicama; jacanja pracenja i procjene sposobnosti nacionalnih
zdravstvenih sustava za davanje dijagnoza, spre¢avanje i lijeCenje odredenih zaraznih
bolesti, kao i1 za sigurnost pacijenata; stvaranja nove mreze referentnih laboratorija Unije za
javno zdravlje 1 nove mreZe nacionalnih sluzbi za potporu transfuziji, presadivanju organa 1
medicinski potpomognutoj oplodnji; jacanja suradnje s tre¢im zemljama i suradnje sa SZO-
om 1 osiguravanja komplementarnosti s drugim instrumentima Unije i medunarodnim

instrumentima, ¢ime bi se izbjeglo udvostrucivanje napora.

18531/21.
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3. Europski gospodarski i socijalni odbor 27. travnja donio je svoje miSljenje o prijedlogu?.

Europski odbor regija svoje je misljenje o prijedlogu donio 7. svibnja3.

4.  Francuski senat podnio je obrazlozeno misljenje u kojem je izrazio zabrinutost u pogledu

supsidijarnosti. Talijanski, portugalski i Spanjolski parlament podnijeli su pozitivne ocjene

prijedloga. Ceski senat dostavio je rezoluciju o trima prijedlozima iz paketa o europskoj
zdravstvenoj uniji, u kojoj je, uz izrazavanje potpore odredenim elementima prijedloga,

postavio 1 niz pitanja.

5. Njemacko predsjedniStvo organiziralo je Cetiri virtualna sastanka ¢lanova i ¢lanica Radne

skupine za lijekove i medicinske proizvode, koji su bili posveceni predstavljanju i

ispitivanju prijedloga.

6. U Europskom parlamentu za taj je predmet nadlezan Odbor za okolis, javno zdravlje i

sigurnost hrane (ENVI), a zastupnica u Europskom parlamentu Joanna Kopcinska (ECR,
PL) imenovana je izvjestiteljicom. Nacrt izvjesSc¢a predstavljen je 23. ozujka 2021., a
13. travnja 2021. podneseni su dodatni amandmani na prijedlog. Oc¢ekuje se da ¢e Odbor za

okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane o tom predmetu glasovati na sastanku u lipnju.

Napredak ostvaren tijekom portugalskog predsjedanja
7. Tijekom portugalskog predsjedanja odrZano je osam virtualnih sastanaka ¢lanova i ¢lanica

Radne skupine za lijekove 1 medicinske proizvode. Kako bi se osigurala dosljednost i

uskladenost prijedloga, odrzane su detaljne rasprave o nekoliko tema, od kojih su neke
povezane s drugim prijedlozima iz paketa o zdravstvenoj uniji — sustav ranog upozoravanja i
odgovora, upotreba podataka, novoosnovana mreZza za tvari ljudskog podrijetla, nova
platforma za pracenje cjepiva, radna skupina Europske unije za zdravlje i moguce
ukljucivanje Casnika za vezu, pracenje i1 procjena kapacitetd nacionalnih zdravstvenih
sustava — 1 zavrseno je prvo ispitivanje prijedloga. Na temelju rasprava u Radnoj skupini i
pisanih komentara delegacija predsjednisStvo je u svibnju podnijelo revidirani tekst, koji je

ispitan na dvama virtualnim sastancima na tehnickoj razini.

2.8384/21.
38965/21.
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8. Predsjednistvo je pojasnilo znacenje pojma ,.prac¢enje” ukljucivanjem definicije u prijedlog

te je izmijenilo tekst koji se odnosi na pracenje i procjenu kapaciteta zdravstvenih sustava

kako bi se osiguralo da tu zadacu zajednicki obavljaju ECDC i drzave ¢lanice. Kad je rijec o

preporukama ECDC-a u vezi s upravljanjem rizicima, predsjedniStvo je ukljucilo

formulaciju kojom se objaSnjava da su takve preporuke neobvezujuce i utemeljene na
znanstvenim dokazima. PredsjedniStvo je izmijenilo i formulaciju u vezi s revizijom

planiranja pripravnosti i odgovora kako bi jasnije odredilo potpornu ulogu ECDC-a u

reviziji planova drzava Clanica. Predsjednistvo je predlozilo proSirenje zadaca radne skupine

EU-a za zdravlje na odrzavanje znanja u vezi s pojedina¢nim zemljama i davanje preporuka
o pripravnosti i nakon preispitivanja aktivnosti te je predlozilo da se o strukturi te radne

skupine odluci provedbenim aktom.

9.  Vedina delegacija opcenito je pozdravila revidirani tekst predsjednistva. Nekoliko delegacija

poduprlo je izmjene predsjednistva u pogledu pracenja i procjene kapaciteta zdravstvenih

sustava, dok su neke zatrazile da se u prijedlogu zadrzi po€etna formulacija. Nekoliko

delegacija zatrazilo je da se struktura europske radne skupine za zdravlje ne definira

provedbenim aktom nego samom uredbom. Nekoliko drzava ¢lanica zatrazilo je

ukljucivanje ¢asnika za vezu u strukturu te radne skupine, dok su neke druge izrazile

zabrinutost u pogledu stalne radne skupine. Neke delegacije zatrazile su dodavanje

posebnog ¢lanka o uskladenosti s Opéom uredbom o zastiti podataka (GDPR) i Uredbom
(EU) 2018/1725 (EUDPR). Nekoliko delegacija ponovno je istaknulo zahtjeve, podnesene 1

u vezi s izvornim prijedlogom, da se u revidiranom tekstu navede da obavjes¢ivanje Sire

javnosti o odredenim pitanjima ne bi trebao obavljati izravno ECDC, nego da se o tome

.....

navede da preporuke ECDC-a nisu obvezujuce.

10. Tijekom ispitivanja revidiranog teksta na tehnickoj razini odrZane su daljnje detaljne
rasprave o pitanjima pracenja i procjene kapaciteta nacionalnih zdravstvenih sustava,
obavje$¢ivanja javnosti i financiranja ECDC-a u vezi s novim nadleZnostima, to¢nije
buduc¢om strukturom europske radne skupine za zdravlje. Nekoliko delegacija ponovno je
istaknulo da podupire izmjene predsjedniStva u pogledu pracenja i procjene kapaciteta
zdravstvenih sustava, dok su neke ponovno istaknule svoj zahtjev da se u prijedlogu zadrzi
pocetna formulacija. Nakon pojasnjenja u vezi s ECDC-ovim obavjes¢ivanjem javnosti

delegacije nisu ponovno iznijele svoje ranije prigovore na tekst.
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11. Na temelju rasprave u Radnoj skupini i pisanih komentara delegacija o prvom revidiranom
tekstu predsjednistvo bi trebalo podnijeti drugi revidirani tekst, o kojem ¢e se dalje

raspravljati na tehnickoj razini u okviru predstojeceg slovenskog predsjedanja.

Zakljucci
12. PredsjedniStvo smatra da revidirani tekst, koji su delegacije dobro prihvatile, odrazava
stajaliSta koja su delegacije iznijele na tehniCkoj razini te da je taj tekst dobar temelj za

nastavak rasprave.

13. PredsjedniStvo smatra da bi bila potrebna daljnja rasprava na tehnic¢koj razini, posebno o
strukturi radne skupine EU-a za zdravlje, kao 1 o predlozenim zada¢ama ECDC-a u vezi s

pra¢enjem i procjenom zdravstvenih sustava.
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