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Arende: Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om andring av

forordning (EG) nr 851/2004 om inrattande av ett europeiskt centrum for
férebyggande och kontroll av sjukdomar

— Lagesrapport

For delegationerna bifogas en lagesrapport om det ovanndmnda forslaget, som ska laggas fram for

radet (hélsofragor) den 15 juni i syfte att uppmana radet att notera den.

Denna rapport har utarbetats under dverinseende av ordférandeskapet och foregriper inte enskilda
delegationers sirskilda synpunkter eller tillkommande bidrag. I rapporten redogors for det arbete
som hittills har utforts i rddets forberedande organ och for hur 1dngt man har kommit i behandlingen

av det ovanndmnda forslaget.
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BILAGA

Information frin ordforandeskapet om de framsteg som gjorts i behandlingen
ayv forslaget till forordning om uppdraget for Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)

Bakgrund

1.  Den 11 november 2020 lade kommissionen fram ett forslag till forordning om éndring av
forordning (EG) nr 851/2004 om inréttande av ett europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar!. Det &r ett av tre forslag som syftar till att stirka EU:s ram for
hélsosédkerhet och stirka viktiga EU-byraers roll nir det géller krisberedskap och
krishantering. Tillsammans utgdr de den forsta byggstenen i den europeiska hélsounionen.
Forslaget grundar sig pa artikel 168.5 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

(ordinarie lagstiftningsforfarande och omrdstning med kvalificerad majoritet).

2. Forslaget syftar till att stirka ECDC:s kapacitet nir det géller forbyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar samt riskbedomning med avseende pa framtida grainsoverskridande
hot mot ménniskors hilsa genom stdrkt samarbete med medlemsstaterna; snabb
digitalisering av integrerade dvervakningssystem; starkt formaga till forhandsplanering och
prognos; utarbetande av planer for forebyggande av och insatser mot framtida epidemier och
kapaciteter for integrerade snabba insatser mot epidemier och sjukdomsutbrott; starkt
kapacitet att tillhandahélla icke-bindande rekommendationer om riskhantering; utveckling
av kapaciteten att genomfora, mobilisera och sitta in EU:s insatsgrupp for hélsofragor for
snabba insatser i syfte att stodja medlemsstaternas atgirder; 6kad dvervakning och
beddmning av de nationella hilso- och sjukvardssystemens forméga att diagnostisera,
forebygga och behandla specifika smittsamma sjukdomar samt av patientsikerheten;
inrdttande av ett nytt ndtverk av unionens referenslaboratorier for folkhdlsan och ett nytt
nédtverk av nationella tjdnster for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad
befruktning; stiarkt samarbete med tredjelander och med WHO; och sédkerstédllande av
komplementaritet med andra unionsinstrument och internationella instrument for att pa sa

sitt undvika dubbelarbete.
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9620/21 kh/ub 2
BILAGA LIFE.4 SV



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

forslaget?. Den 7 maj antog d4ven Europeiska regionkommittén sitt yttrande om forslaget®.

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 beddmningar av forslaget. Den tjeckiska senaten lade fram en resolution om de

tre forslagen 1 paketet om en europeisk hdlsounion, varvid den uttryckte stod for vissa delar

av forslagen men ocksa tog upp ett antal fragor.

5. Det tyska ordférandeskapet anordnade fyra virtuella méten med medlemmarna i

arbetsgruppen for ldkemedel och medicintekniska produkter som dgnades at presentation

och behandling av forslaget.

6.  Vid Europaparlamentet ansvarar utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

(ENVI) for drendet, och parlamentsledamoten Joanna Kopcinska (ECR, PL) utsags till
foredragande. Ett forslag till betdnkande lades fram den 23 mars 2021, och ytterligare
andringsforslag till forslaget lades fram den 13 april 2021. ENVI-utskottet forvéntas rosta

om &rendet vid sitt sammantrade i juni.

Framsteg under det portugisiska ordforandeskapet
7. Under det portugisiska ordférandeskapet holls étta virtuella méten med medlemmarna i

arbetsgruppen for likemedel och medicintekniska produkter. Flera fragor diskuterades i

detalj, dven frdgor som ror andra forslag i paketet om en hélsounion, i syfte att sdkerstélla
enhetlighet och konsekvens mellan forslagen, ndmligen systemet for tidig varning och
reaktion; dataanvéndning; det nyligen inrdttade nédtverket for &mnen av ménskligt ursprung;
den nya plattformen for vaccindvervakning; Europeiska unionens insatsgrupp for
hilsofragor, och ett eventuellt deltagande av sambandsmin; dvervakning och bedomning av
de nationella hdlso- och sjukvardssystemens kapacitet, och den forsta behandlingen av
forslaget avslutades. P4 grundval av diskussionerna i arbetsgruppen och de skriftliga
kommentarerna fran delegationerna lade ordforandeskapet i maj fram en reviderad text som

behandlades vid tva virtuella méten pé teknisk niva.

2.8384/21.
38965/21.
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8. Ordférandeskapet har fortydligat inneborden av termen “Overvakning” genom att i forslaget

infora en definition, och har éndrat lydelsen nér det giller dvervakning och bedémning av

hélso- och sjukvérdssystemens kapacitet for att sikerstilla att uppgiften utférs gemensamt
av ECDC och medlemsstaterna. Nér det géller ECDC:s tillhandahéllande av

rekommendationer om riskhantering inforde ordférandeskapet ett tillagg for att klargora att

dessa rekommendationer &r icke-bindande och grundar sig pa vetenskapliga bevis.

Ordforandeskapet dndrade ocksé lydelsen nér det géller revision av beredskaps- och

insatsplaneringen for att det tydligare skulle anges att ECDC har en stodjande roll vid

revisionen av medlemsstaternas planer. Ordforandeskapet foreslog att uppgifterna for EU:s

insatsgrupp for hilsofrdgor skulle utvidgas till att omfatta bevarande av landskunskaper och

tillhandahéllande av rekommendationer om beredskap och granskningar efter insatser och

foreslog att insatsgruppens struktur skulle faststillas genom en genomférandeakt.

9.  De flesta delegationerna vilkomnade generellt ordférandeskapets reviderade text. Flera

delegationer stodde ordforandeskapets dndrade text nér det géller dvervakning och

beddmning av hilso- och sjukvardssystemens kapacitet, medan vissa begérde att forslagets

ursprungliga lydelse skulle bibehéllas. Flera delegationer begérde att strukturen for den

europeiska insatsgruppen for hélsofragor skulle faststéllas i férordningen och inte i en

genomforandeakt. Flera medlemsstater har begért att sambandsmén skulle ingé i
insatsgruppens struktur, medan andra har uttryckt oro 6ver en permanent insatsgrupp. Vissa
delegationer begérde att en sirskild artikel om gverensstimmelse med den allmidnna
dataskyddsforordningen och med férordning (EU) 2018/1725 skulle ldggas till. Flera

delegationer upprepade sina 6nskemal avseende det ursprungliga forslaget om att man i den

reviderade texten skulle ange att informationen till allménheten i vissa fragor inte skulle

skotas direkt av ECDC utan beslutas tillsammans med medlemsstaterna. Nigra delegationer
har begirt att man i texten mer explicit anger att ECDC:s rekommendationer dr icke-
bindande.

10. Under behandlingen av den reviderade texten pa teknisk nivé dgde ytterligare detaljerade
diskussioner rum om de fradgor som ror 6vervakning och bedomning av de nationella hélso-
och sjukvardssystemens kapacitet, information till allmédnheten och finansieringen av ECDC
nér det giller nya befogenheter, ndmligen den framtida strukturen for den europeiska
insatsgruppen for halsofragor. Flera delegationer upprepade sitt stod for ordférandeskapets
dndrade text nir det giller 6vervakning och bedomning av hélso- och sjukvardssystemens
kapacitet, medan vissa upprepade sin begiran om att forslagets ursprungliga lydelse skulle
bibehéillas. Efter klargoranden om ECDC:s information till allménheten avstod

delegationerna fran att hdvda sina tidigare invdndningar mot texten.
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11. P4 grundval av diskussionerna i arbetsgruppen och delegationernas skriftliga kommentarer
till den forsta reviderade texten kommer ordforandeskapet att lagga fram en andra reviderad
text, som ska diskuteras ytterligare pa teknisk niva under det kommande slovenska

ordforandeskapet.

Slutsatser

12. Ordférandeskapet anser att den reviderade texten, som fick ett positivt bemétande fran

delegationerna, aterspeglar delegationernas standpunkter pa teknisk niva och utgor en god

grund for fortsatta diskussioner.

13. Ordférandeskapet anser att ytterligare diskussioner pa teknisk niva skulle behdvas, sirskilt
om strukturen for EU:s insatsgrupp for hélsofrdgor samt om ECDC:s foreslagna uppgifter 1

samband med 6vervakning och bedomning av hélso- och sjukvardssystemen.
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