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NOTA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Rada

Dotyczy: Whniosek w sprawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajgce
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb

— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zataczeniu sprawozdanie z postepu prac nad wnioskiem, o ktérym mowa
powyzej, ktore ma zosta¢ przedstawione na posiedzeniu Rady EPSCO (ds. Zdrowia) w dniu

15 czerwca, z mysla, by Rada przyjeta je do wiadomosci.

To sprawozdanie zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i nie ma wptywu na konkretne
kwestie stanowigce przedmiot zainteresowania poszczegdlnych delegacji ani na ich dalsze uwagi.
Przedstawia ono postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze Rady oraz wyniki

dotychczasowej analizy wyzej wymienionego wniosku.
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ZALACZNIK

Przekazane przez prezvdencje informacje na temat postepow w analizie wniosku

dotyczacego rozporzadzenia w sprawie mandatu Europejskiego Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)

Kontekst

1.

11 listopada 2020 r. Komisja przedtozyta wniosek dotyczacy rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Choréb!. Nalezy on do pakietu trzech wnioskow majacych na celu wzmocnienie
unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego i zwigkszenie roli kluczowych agencji unijnych
w zakresie ich gotowosci 1 reagowania na sytuacje kryzysowe. Razem stanowig one
pierwszy element konstrukcji europejskiej unii zdrowotne;.

Whiosek oparty jest na art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej

i podlega zwyklej procedurze ustawodawczej oraz glosowaniu wigkszos$cig kwalifikowana.

Whniosek ma na celu wzmocnienie zdolnosci ECDC w zakresie zapobiegania chorobom
zakaznym 1 ich zwalczania oraz w zakresie oceny ryzyka z mys$la o przysztych
transgranicznych zagrozeniach zdrowia; wzmocnienie to nastapi poprzez: §cislejsza
wspotprace z panstwami cztonkowskimi, szybka cyfryzacje zintegrowanych systemow
nadzoru, wzmocnienie zdolno$ci przewidywania 1 prognozowania, opracowanie planow
zapobiegania przysztym epidemiom i reagowania na nie oraz zwigkszenie zdolno$ci

w zakresie zintegrowanej szybkiej reakcji na epidemie i1 ogniska, wzmocnienie zdolnosci do
wydawania niewiazacych zalecen dotyczacych zarzadzania ryzykiem, zwigkszenie
zdolnosci do wdrozenia, mobilizacji 1 uruchomienia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia

w celu wsparcia reakcji w panstwach cztonkowskich, poprawe monitorowania i oceny
zdolnosci krajowych systemow opieki zdrowotnej w zakresie diagnozowania, profilaktyki

1 leczenia konkretnych choréb zakaznych, a takze bezpieczenstwa pacjentéw, stworzenie
nowej sieci unijnych laboratoriéw referencyjnych ds. zdrowia publicznego oraz nowe;j sieci
krajowych stuzb wspierajacych transfuzje, transplantacj¢ 1 wspomagany medycznie rozréod,
zaciesnienie wspoOlpracy z panstwami trzecimi 1 wspolpracy z WHO oraz zapewnienie
komplementarnos$ci z innymi instrumentami unijnymi i mi¢dzynarodowymi, co pozwoli

unikng¢ powielania wysitkow.

18531/21

9620/21 hod/ms 2
ZALACZNIK LIFE.4 PL



3. 27 kwietnia Europejski Komitet Spoteczno-Ekonomiczny przyjat opini¢ w sprawie

wniosku?. 7 maja Europejski Komitet Regiondéw przyjat opini¢ w sprawie wniosku?.

4.  Senat Francji przedtozyt uzasadniong opini¢, w ktorej wyrazit zastrzezenia co do zasady

pomocniczosci. Parlamenty Wtoch, Portugalii i Hiszpanii pozytywnie ocenity wniosek.

Senat Republiki Czeskiej wydat rezolucje w sprawie trzech wnioskow zawartych w pakiecie

dotyczacym europejskiej unii zdrowotnej, w ktorej — cho¢ popart niektore elementy tych

wnioskow — podnidst réwniez szereg kwestii.

5. Prezydencja niemiecka zorganizowala cztery wirtualne posiedzenia cztonkéw Grupy

Roboczej ds. Produktow Farmaceutycznych i Wyrobow Medycznych poswigcone

prezentacji i analizie wniosku.

6. W Parlamencie Europejskim za dossier odpowiada Komisja Ochrony Srodowiska

Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI), a na
sprawozdawczyni¢ wyznaczono postanke do PE Joann¢ Kopcinska (EKR, PL). Projekt
sprawozdania przedstawiono 23 marca 2021 r., a kolejne poprawki do wniosku przedtozono
13 kwietnia 2021 r. Oczekuje si¢, ze komisja ENVI przeprowadzi glosowanie w tej sprawie

na swoim czerwcowym posiedzeniu.

Postepy podczas prezydencji portugalskiej
7. Podczas prezydencji portugalskiej odbyto si¢ osiem wirtualnych posiedzen cztonkow Grupy

Roboczej ds. Produktéw Farmaceutycznych i Wyrobow Medycznych. Przeprowadzono

szczegotowe dyskusje na kilka tematdéw, niektore w zwigzku z innymi wnioskami
zawartymi w pakiecie dotyczacym unii zdrowotnej, w celu zapewnienia zgodnos$ci

1 spojnosci migdzy wnioskami. Tematy te to: system wczesnego ostrzegania i reagowania,
wykorzystanie danych, nowo utworzona sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego, nowa
platforma monitorowania szczepionek, Grupa Zadaniowa Unii Europejskiej ds. Zdrowia
oraz ewentualne wiaczenie urzednikow lacznikowych, monitorowanie 1 ocena zdolnosci
krajowych systemow opieki zdrowotnej; zakonczono tez pierwsza analiz¢ wniosku. Na
podstawie dyskusji na forum grupy roboczej 1 pisemnych uwag delegacji prezydencja
przedstawila w maju zmieniony tekst, ktory zostal przeanalizowany na dwoch wirtualnych

posiedzeniach na szczeblu technicznym.
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8.  Prezydencja doprecyzowata znaczenie terminu ,,monitorowanie” poprzez wiaczenie do

whniosku definicji 1 zmienita tekst dotyczacy monitorowania i oceny zdolno$ci systemow

opieki zdrowotnej w celu zapewnienia, by zadanie to byto wykonywane wspdlnie przez

ECDC i panstwa cztonkowskie. Jezeli chodzi o przedstawianie przez ECDC zalecen
dotyczacych zarzadzania ryzykiem, prezydencja doprecyzowala, ze zalecenia te nie sg

wigzace 1 opierajg si¢ na dowodach naukowych. Prezydencja zmienita rowniez

sformutowania zwigzane z audytem w zakresie planowania gotowosci i reagowania, aby

wyrazniej okresli¢ wspierajaca rolg ECDC w przegladzie planow panstw cztonkowskich.

Prezydencja zaproponowata rozszerzenie zadan Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia na

utrzymywanie wiedzy na temat poszczegolnych krajéw oraz wydawanie zalecen
dotyczacych gotowosci i przegladow po zakonczeniu dziatan, a takze zaproponowata, by
o strukturze tej grupy zadaniowej decydowaé w drodze aktu wykonawczego.

9.  Wigkszo$¢ delegacji zasadniczo z zadowoleniem przyjeta zmieniony tekst prezydenciji.

Kilka delegacji poparto zmieniony tekst prezydencji dotyczacy monitorowania i oceny

zdolnosci systemow opieki zdrowotnej, natomiast niektore delegacje zwrocity sie

o zachowanie pierwotnego brzmienia wniosku. Kilka delegacji zwrocilo si¢ o okreslenie

struktury Europejskiej Grupy Zadaniowej ds. Zdrowia nie w akcie wykonawczym, lecz

w rozporzadzeniu; kilka panstw cztonkowskich zwrdcito si¢ o wlaczenie urzednikéw
tacznikowych do struktury tej grupy zadaniowej, podczas gdy inne zglosily zastrzezenia co
do utworzenia statej grupy zadaniowej. Niektore delegacje zwrocily sie o dodanie

specjalnego artykutu poswieconego zgodnosci z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie

danych (RODO) i rozporzadzeniem (UE) 2018/1725 (europejskim rozporzadzeniem

o ochronie danych). Kilka delegacji powtorzylo postulaty wysuwane rowniez w odniesieniu

do pierwotnego wniosku, aby w zmienionym teks$cie stwierdzono, ze informowanie opinii

publicznej o niektorych kwestiach nie powinno by¢ dokonywane bezposrednio przez ECDC,
lecz decyzja o nim powinna by¢ podejmowana wspoélnie z panstwami cztonkowskimi.
Niektoére delegacje zwrdcily si¢ o bardziej jednoznaczne stwierdzenie w tekscie, ze
zalecenia ECDC nie sg wigzace.

10. Podczas analizy zmienionego tekstu na szczeblu technicznym przeprowadzono dalsze
szczegdtowe dyskusje na temat monitorowania i oceny zdolnosci krajowych systeméw
opieki zdrowotnej, informowania opinii publicznej oraz finansowania Europejskiego
Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Chordb zwigzanego z nowymi kompetencjami,

a mianowicie przysztg strukturg Europejskiej Grupy Zadaniowej ds. Zdrowia. Kilka
delegacji ponownie poparto zmieniony tekst prezydencji dotyczacy monitorowania i oceny
zdolnosci systemow opieki zdrowotnej, natomiast niektore delegacje ponownie zwrocity si¢
o zachowanie pierwotnego brzmienia wniosku. Po wyjasnieniach dotyczacych
informowania opinii publicznej przez ECDC delegacje nie powtorzyty swoich
wczesniejszych zastrzezen do tekstu.
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11. Na podstawie dyskusji na forum grupy roboczej oraz pisemnych uwag delegacji do
pierwszego zmienionego tekstu prezydencja ma ztozy¢ drugi zmieniony tekst, ktory ma
zosta¢ poddany dalszej dyskusji na szczeblu technicznym podczas przysziej prezydencji

stowenskie;j.

Whioski
12. Prezydencja uwaza, ze zmieniony tekst, ktory zostat dobrze przyjety przez delegacje,
odzwierciedla stanowiska wyrazone przez delegacje na szczeblu technicznym 1 stanowi

dobra podstawe¢ do dalszych dyskus;ji.

13. Prezydencja jest przekonana, ze konieczne bylyby dalsze dyskusje na szczeblu technicznym,
w szczegblnosci na temat struktury Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia oraz proponowanych

zadan ECDC w zakresie monitorowania i oceny systemow opieki zdrowotne;j.
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