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PR _COD_lamCom

Teckenforklaring

*  Samréadsforfarande
**%  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***]I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***[I1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets éindringsforslag utformas i tva spalter giller foljande:

Text som utgér markeras med fetkursiv stil i vinsterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil 1 bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil i hogerspalten.

De tva forsta raderna i hdnvisningen ovanfor varje dndringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt &r avsett att dndra
innehaller hianvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i denna akt
som dndringsforslaget avser.

Nir parlamentets findringsforslag utformas som en konsoliderad text
giller foljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolenl eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sédana dndringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berdrda
avdelningarna vid fardigstdllandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och ridets forordning om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphivande av beslut nr
1082/2013/EU

(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2020)0727),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 168.5 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for
parlamentet (C9-0367/2020),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

— med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 7 maj 2021,

— med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet
(A9-0247/2021).

1.  Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, visentligt &ndrar eller har for avsikt att vasentligt dndra sitt
forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversdnda parlamentets stindpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

I'EUT C ... /Annu ej offentliggjort i EUT.
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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Mot bakgrund av de lirdomar som
dragits under den pagédende covid-19-
pandemin och fOr att underlitta tillrdckliga
och unionsomfattande atgérder for
beredskap och insatser mot alla
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa, behover den réttsliga ramen for
epidemiologisk dvervakning, monitorering,
tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, som faststélls 1 beslut nr
1082/2013/EU, breddas med avseende pa
ytterligare rapporteringskrav, analyser av
indikatorer for hélso- och sjukvérdssystem
och samarbetet mellan medlemsstaterna
och Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC). For att sdkerstélla effektiva
insatser fran unionens sida vid nya
gransdverskridande hot mot manniskors

PE689.812v02-00

Andringsforslag

(la) Fordragens hiilsobestimmelser
underutnyttjas fortfarande i hog grad nir
det giiller de madl som de avsdg att uppnad.
Denna forordning bor dirfor syfta till att
pa biista maojliga siitt utnyttja sadana
hiilsobestimmelser for att visa pa styrkan
i unionens hdlsopolitik samtidigt som en
viil fungerande inre marknad bibehalls i
hiindelse av att allvarliga
griinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa uppstar.

Andringsforslag

(2) Mot bakgrund av de lirdomar som
dragits under den pdgaende covid-19-
pandemin och fOr att underlétta tillrdckliga
och unionsomfattande atgérder for
forebyggande, beredskap och insatser mot
alla gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, inklusive zoonotiskt
relaterade hot, behover den rittsliga ramen
for epidemiologisk 6vervakning,
monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa, som faststélls 1 beslut

nr 1082/2013/EU, breddas med avseende
pa ytterligare rapporteringskrav, analyser
av indikatorer for hilso- och
sjukvardssystem och samarbetet mellan
medlemsstaterna och unionens byrder,
sdrskilt Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
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hélsa bor dessutom den réttsliga ramen
gora det mdjligt att omedelbart anta
falldefinitioner f6r 6vervakning av nya hot
och inrétta ett nitverk av EU-
referenslaboratorier och ett nitverk for att
stddja monitorering av sjukdomsutbrott
som dr relevanta for &mnen av méinskligt
ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning
bor stirkas genom inrdttandet av ett
automatiserat system med hjélp av modern
teknik.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

3) Halsosédkerhetskommittén (nedan
kallad HSC), som formellt inrdttades
genom beslut nr 1082/2013/EU, spelar en
viktig roll i samordningen av beredskaps-
och insatsplaneringen vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa. HSC bor fa ytterligare ansvar nir det
giller att anta vagledningar och yttranden
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(ECDC) och Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA), samt
internationella organisationer, nirmare
bestimt Viirldshdlsoorganisationen
(WHQO). For att sikerstilla effektiva
insatser fran unionens sida vid nya
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa bor dessutom den réttsliga ramen
gora det mgjligt att omedelbart anta
falldefinitioner for 6vervakning av nya hot
och inrétta ett natverk av EU-
referenslaboratorier och ett nitverk for att
stddja monitorering av sjukdomsutbrott
som &r relevanta for &mnen av ménskligt
ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning
bor starkas genom inrdttandet av ett
automatiserat system med hjélp av modern
teknik, samtidigt som Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 (den
allménna dataskyddsforordningen)'*
respekteras.

1a Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphiivande av
direktiv 95/46/EG (allmiin
dataskyddsforordning) (EUT L 119,
4.5.2016, s. 1).

Andringsforslag

3) Halsosédkerhetskommittén (nedan
kallad HSC), som formellt inrdttades
genom beslut nr 1082/2013/EU, spelar en
viktig roll 1 samordningen av planeringen
av forebyggande, beredskap och insatser
vid allvarliga gransdverskridande hot mot
méinniskors hilsa. HSC bor fa ytterligare
ansvar nar det giller att anta vigledningar
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for att battre stodja medlemsstaterna i
forebyggande och kontroll av allvarliga
gransdverskridande hot mot manniskors
hilsa.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 5§

Kommissionens forslag

(5) Denna forordning bor gélla utan att
det paverkar tillampningen av andra
bindande bestimmelser om specifik
verksambhet, eller kvalitets- och
sikerhetsnormer for vissa varor, som
foreskriver sérskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid specifika

PE689.812v02-00

och yttranden fOr att battre stodja
medlemsstaterna 1 forebyggande och
kontroll av allvarliga grinsdverskridande
hot mot ménniskors hilsa och stédja biittre
samordning mellan medlemsstaterna for
att hantera dessa hot. Foretridare som
utnimnts av Europaparlamentet bor
kunna delta i HSC som observatorer.

Andringsforslag

(4a)  Strategier for forebyggande och
frimjande ror all sektorspolitik, inklusive
beskattning, handel, ekonomi,
miljovinligt jordbruk, utbildning,
bostider, kultur och socialt bistand. Hiilsa
inom alla politikomrdaden bor vara en
princip inom all offentlig politik. Ett
instrument som redan anvinds pd
nationell nivd for att bedoma vilka
konsekvenser olika slags sektorspolitik
har for hiilsan iir det sd kallade
hiilsotestet. En bedomning av
hiilsokonsekvenserna bor goras for alla
program som forvaltas av unionen.

Andringsforslag

(5) Denna forordning bor gélla utan att
det paverkar tillampningen av andra
bindande bestimmelser om specifik
verksamhet, eller kvalitets- och
sidkerhetsnormer for vissa varor, som
foreskriver sérskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid specifika
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gransoverskridande hot. Dessa
bestimmelser innefattar sdrskilt tillaimplig
unionslagstiftning avseende gemensamma
sakerhetsfragor pa folkhdlsoomradet, vilket
omfattar varor som likemedelsprodukter,
medicintekniska produkter och livsmedel,
amnen av ménskligt ursprung (blod,
vdvnader och celler, organ) samt
exponering for joniserande stralning.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Skyddet av méinniskors hilsa ar en
frdga som berdr manga av unionens
strategier och verksambheter. I syfte att
sakerstilla en hog hilsoskyddsniva for
manniskor och undvika éverlappande
verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga atgarder bor kommissionen, i
samverkan med medlemsstaterna,
sakerstédlla samordning och
informationsutbyte mellan de mekanismer
och strukturer som inréttas enligt denna
forordning och andra mekanismer och
strukturer som inréttats pa unionsniva och
enligt Euratomfordraget vars verksamheter
har betydelse for beredskaps- och
insatsplanering, monitorering, tidig varning
och bekdampning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa. Kommissionen bor sarskilt
sakerstélla att relevant information frén de
olika systemen for tidig varning och
information pd unionsnivé och enligt
Euratomfordraget samlas in och sprids till
medlemsstaterna genom det system for
tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) som inrittades genom beslut nr
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gransoverskridande hot, sdsom
Viirldshdlsoorganisationens (WHO)
internationella hiilsoreglemente (IHR).
Dessa bestdmmelser innefattar sirskilt
tillimplig unionslagstiftning avseende
gemensamma sikerhetsfrigor pa
folkhdlsoomréadet och miljofragor, vilket
omfattar varor som likemedelsprodukter,
medicintekniska produkter, tillimpningar
for in vitro-diagnostik och livsmedel,
dmnen av méanskligt ursprung (blod,
plasma, vivnader och celler, organ) samt
exponering for joniserande stralning.

Andringsforslag

(6) 1 enlighet med One health-
modellen och principen att integrera hilsa
inom alla politikomrdden ir skyddet av
mdinniskors hdilsa en friga som beror
maénga av unionens strategier och
verksamheter. Unionen bor stodja
medlemsstaterna ndr det giller att minska
ojimlikhet i héiilsa inom och mellan
medlemsstaterna, uppnd allmdn hdlso-
och sjukvard och ta itu med de
utmaningar som ror utsatta grupper.
Unionen bor ocksda uppmana
medlemsstaterna att genomfora de
landsspecifika rekommendationer som
avser hdiilsa och stodja medlemsstaterna i
att stirka hélso- och sjukvardssystemens
resiliens, reaktionsformaga och beredskap
Jor att hantera framtida utmaningar,
inbegripet pandemier. 1 syfte att
sdkerstilla en hog hilsoskyddsniva for
méinniskor och undvika 6verlappande
verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga atgarder bor kommissionen, i
samverkan med medlemsstaterna, och alla
berorda parter, sasom hdlso- och
sjukvdrdspersonal, patientorganisationer,
ndringslivet och aktorer i
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2119/98/EG.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Beredskaps- och insatsplanering ér
en visentlig del av effektiv monitorering,
tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa. Darfor méste unionens
beredskapsplan for hilsokriser och
pandemier faststdllas av kommissionen och
godkénnas av HSC. Detta bor kombineras
med uppdateringar av medlemsstaternas
beredskaps- och insatsplaner for att
sakerstdlla att de ar forenliga med
regionala strukturer. For att stodja
medlemsstaterna i denna strdvan bor
utbildning och kunskapsutbyte
tillhandahdllas for hilso- och

PE689.812v02-00
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forsorjningskedjan, sikerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de mekanismer och strukturer som inréttas
enligt denna forordning och andra
mekanismer och strukturer som inréttats pa
unionsniva och enligt Euratomfordraget
vars verksamheter har betydelse for
beredskaps- och insatsplanering,
monitorering, tidig varning och
bekdampning vid allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors
hilsa. Dessa mekanismer bor syfta till att
uppnd synergieffekter mellan datgdrder
som vidtas pd unionsnivd och pd nationell
nivda samtidigt som éverlappningar med
dtgdrder som vidtas inom ramen for WHO
undviks. Kommissionen bor sarskilt
sdkerstilla att relevant information fran de
olika systemen for tidig varning och
information pd unionsniva och enligt
Euratomfordraget samlas in och sprids till
medlemsstaterna genom det system for
tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) som inrittades genom beslut nr
2119/98/EG.

Andringsforslag

(7) Planering av forebyggande,
beredskap och insatser ir en vésentlig del
av effektiv monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors
hélsa. Darfor méste unionens
beredskapsplan for hilsokriser och
pandemier faststdllas av kommissionen och
godkdnnas av HSC. Detta bor kombineras
med uppdateringar av medlemsstaternas
planer for forebyggande, beredskap och
insatser for att sikerstilla att de ar
forenliga med regionala strukturer.
Planerna bor genomforas genom en
interregional krisplanering varvid sdrskild
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sjukvérdspersonal och personal inom
folkhélsa, varvid kommissionen och
unionens byrder bor tillhandahdlla
kunskap och nédvindig kompetens. For att
sdkerstdlla att dessa planer verkstélls och
genomfors bor kommissionen tillsammans
med medlemsstaterna genomfora
stresstester, Ovningar och dversyner under
och efter insatser. Dessa planer bor vara
samordnade, fungerande och uppdaterade
och ha tillrackliga resurser for att
verkstillas. Efter stresstester och dversyner
av planerna bor korrigerande atgirder
vidtas, och kommissionen bor informeras
om alla uppdateringar.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) I detta syfte bor medlemsstaterna
forse kommissionen med en uppdatering av
det aktuella ldget nér det géller deras
beredskaps- och insatsplanering, samt

RR\1237010SV.docx
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uppmdrksamhet bor riktas mot
grinsoverskridande regioner for att
stiirka deras hdlso- och
sjukvidrdssamarbete. Niir sd dr limpligt
bor regionala myndigheter delta i
utarbetandet av dessa planer. For att
stodja medlemsstaterna 1 denna strdvan bor
kommissionen och unionens byrder
tillhandahalla utbildning och underliitta
utbyte av bdsta praxis for hilso- och
sjukvérdspersonal och personal inom
folkhélsa for att forbittra deras kunskap
och sdkerstiilla n6dvandig kompetens. For
att sikerstilla att dessa planer verkstills
och genomfors bor kommissionen
tillsammans med medlemsstaterna
genomfora stresstester, vningar och
oversyner under och efter insatser. Dessa
planer bor inbegripa rekommendationer
om politiska dtgdrder som ror
begrinsning av smittsamma sjukdomars
inverkan pad hilso- och sjukvdrd och
omsorg, {ven pd stora icke-smittsamma
sjukdomar. Planerna bor vara
samordnade, fungerande och uppdaterade
och ha tillrackliga resurser for att
verkstillas. Sdrskild héinsyn bor tas till
griinsregioner dir gemensamt
griansoverskridande arbete bor frimjas
och hiilso- och sjukvdrdspersonal bor
uppmuntras att gora sig fortrogna med de
offentliga hiilso- och sjukvdrdssystemen i
grannliinderna. Efter stresstester och
oversyner av planerna bor korrigerande
atgarder vidtas, och kommissionen bor
informeras om alla uppdateringar.

Andringsforslag

(8) I detta syfte bor medlemsstaterna
forse kommissionen med en uppdatering av
det aktuella ldget nar det géller deras
planering for forebyggande, beredskap
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genomforandet pd nationell niva.
Informationen fran medlemsstaterna bor
omfatta de element som medlemsstaterna
ar skyldiga att rapportera till WHO inom
ramen for det internationella
hilsoreglementet (IHR)!S. Kommissionen
bor 1 sin tur vartannat ar rapportera till
Europaparlamentet och radet om ldget och
framstegen avseende beredskap,
insatsplanering och genomf6rande pé
unionsniva, inklusive korrigerande
atgdrder, for att sékerstélla att de nationella
beredskaps- och insatsplanerna ér
tillrdckliga. For att stodja bedomningen av
dessa planer bor EU-revisioner genomforas
1 medlemsstaterna i samordning med
ECDC och unionens byréaer. Denna
planering bor sdrskilt inkludera tillrdcklig
beredskap inom kritiska samhillssektorer,
sdsom energi, transport, kommunikationer
och civilskydd, som 1 en krissituation ar
beroende av jimstélldhetsmedvetna
folkhilsosystem med god beredskap, vilka
1 sin tur dr beroende av att dessa sektorer
fungerar och av att grundldggande
verksamheter upprétthalls pa en tillricklig
niva. Vid allvarliga grinsoverskridande hot
mot méinniskors hilsa som har sitt ursprung
1 en zoonotisk infektion ar det viktigt att se
till att det rdder interoperabilitet vad géller
beredskaps- och insatsplaneringen mellan
hilso- och sjukvardssektorn och
veterindrsektorn.

15 Varldshalsoorganisationen.
Internationella hédlsoreglementet (IHR,

PE689.812v02-00

och insatser, samt genomforandet pa
nationell nivd, och i tillimpliga fall pa
regional niva. Informationen frén
medlemsstaterna boér omfatta de element
som medlemsstaterna ar skyldiga att
rapportera till WHO inom ramen for det
internationella hilsoreglementet (IHR)'.
Tillgdng till fullstindiga data i riitt tid iir
en forutsdttning for en snabb
riskbedomning och krishantering. For att
undvika dubbelarbete och skiljaktiga
rekommendationer bor standardiserade
definitioner, ndr sd dr mojligt, och ett
smidigt informationsutbyte diga rum
mellan unionens byrdaer, WHO och
nationella organ. Kommissionen bor i sin
tur varje ar rapportera till
Europaparlamentet och radet om ldget och
framstegen avseende forebyggande,
beredskap, insatsplanering och
genomforande pa unionsniva, inklusive
korrigerande atgarder, for att sdkerstélla att
de nationella beredskaps- och
insatsplanerna ar tillrackliga. For att stodja
beddmningen av dessa planer bor EU-
revisioner genomforas i medlemsstaterna i
samordning med ECDC och unionens
byrder. Denna planering bor sérskilt
inkludera tillracklig beredskap inom kritisk
langsiktig hilso- och sjukvird och kritiska
samhéllssektorer, sdsom jordbruk, energi,
transport, kommunikationer och
civilskydd, som 1 en krissituation ar
beroende av jamstilldhetsmedvetna
folkhilsosystem med god beredskap, vilka
1 sin tur dr beroende av att dessa sektorer
fungerar och av att grundldggande
verksamheter uppriétthalls pa en tillricklig
niva. Vid allvarliga grinsoverskridande hot
mot ménniskors hélsa som har sitt ursprung
i en zoonotisk infektion ar det viktigt att se
till att det rdder interoperabilitet vad géller
beredskaps- och insatsplaneringen mellan
hélso- och sjukvardssektorn och
veterindrsektorn.

15 Varldshalsoorganisationen.
Internationella hilsoreglementet (IHR,
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2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 8b (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1237010SV.docx
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2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Andringsforslag

(8a)  Erfarenheterna av den pdgdende
covid-19-krisen har visat att det fortsatt
behovs kraftfulla dtgdrder pd unionsnivd
for att stodja samarbete och samordning
mellan medlemsstaterna, sdrskilt mellan
grannregioner som dr gréinsregioner. De
nationella planerna for de medlemsstater
som har gemensam grins med minst

en annan medlemsstat bor diirfor
innehdlla planer for att forbiittra
beredskapen, forebyggandet och
insatserna ndr det giller hilsokriser i
grinsomrdden i nirliggande regioner,
bland annat genom obligatorisk
grinsoverskridande utbildning for hilso-
och sjukvardspersonal och samordning av
medicinsk overforing av patienter.
Kommissionen bor regelbundet
rapportera om liget vad giller den
griansoverskridande krisberedskapen i
ndrliggande regioner.

Andringsforslag

(8b)  Rollen for hilso- och
sjukvdrdspersonal i forsta ledet har ocksd
blivit pdtaglig under pandemin, eftersom
dessa personer har varit centrala for att
sikerstilla tillgang till likemedel och
kontinuerlig vard, samtidigt som de
tillhandahallit moraliskt stod och utgjort
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skail 8¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 8d (nytt)

PE689.812v02-00

SV

en killa till tillforlitlig information som
motpart till falsk information. Infor
framtida nédsituationer dr det nodvindigt
att stirka hiilso- och
sjukvdrdspersonalens kunskaper genom
att faststilla bestimmelser om
tillhandahallande av utbildning till
personal inom hdilso- och sjukvdrd samt
pd omrddet folkhiilsa. Det dir dven
nodviindigt att integrera dem genom deras
yrkesorganisationer i arbetet med att
faststiilla folkhdilsostrategier och i den
digitala omvandlingen, for att forbiittra
kvaliteten och effektiviteten inom hilso-
och sjukvardssystemen och siikerstilla
hdllbarheten i det arbete for hilsomdissig,
social och territoriell sammanhdallning
som de utfor.

Andringsforslag

(8c)  Hiilsokompetens spelar en
grundliiggande roll niir det giiller att
forebygga och motverka effekterna av
grinsoverskridande hot och bidra till en
biittre forstaelse hos befolkningen for de
motidtgirder som vidtas och den
riskbedomning som gors for olika hot.
Andningshygien, korrekt handtviitt och
undvikande av onédig ndira kontakt med
personer med influensaliknande symtom
liksom av oskyddad kontakt med vilda
djur bor ingd i
hilsoutbildningskampanjer for att
forbiittra befolkningens beteende, baserat
pd de senast tillgingliga ronen.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skiil 8e (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 8f (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1237010SV.docx

Andringsforslag

(8d) Med utgdngspunkt i
erfarenheterna fran covid-19-pandemin
bor denna forordning skapa ett starkare
mandat for samordning pd unionsnivd.
Tillkinnagivandet av en nodsituation i
unionen skulle foranleda ékad
samordning och mdajliggora utveckling,
lagring och gemensam upphandling av
medicinska motdtgdrder i riitt tid.

Andringsforslag

(8¢)  Denna forordning sikerstiiller
ocksd samordnade atgdrder pd

unionsnivd for att den inre marknaden
ska fungera vil och for att grundliggande
fornédenheter, inbegripet lilkemedel,
medicinska produkter och personlig
skyddsutrustning, ska kunna cirkulera
fritt.

Andringsforslag

(8f)  Logistikmekanismer for hilso- och
sjukvdrd bor uppfylla de specifika
rittsliga kraven i Europaparlamentets och
rddets direktiv 2001/83/EG'* och
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745".

la Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for

15/146 PE689.812v02-00
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Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

9) Eftersom allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors
hélsa inte begrinsas av unionens grinser
bor gemensam upphandling av
medicinska motdtgdrder utvidgas till att
omfatta Eftastaterna och unionens
kandidatliinder, i enlighet med tillimplig
unionslagstiftning. Avtalet om gemensam
upphandling faststiller de praktiska
arrangemangen for det gemensamma
upphandlingsforfarande som inriittas
genom artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU
och bor for att mojliggora biittre
samordning inom EU ocksd anpassas sd
att det innehaller en exklusivitetsklausul
om forhandling och upphandling for
linder som deltar i ett gemensamt
upphandlingsforfarande. Kommissionen
bor sikerstilla samordning och

informationsutbyte mellan de enheter som

anordnar dtgérder inom olika
mekanismer som inrdittas enligt denna
forordning och andra relevanta
unionsstrukturer som ror upphandling
och lagring av medicinska motdtgdrder,
sasom den strategiska rescEU-reserven
enligt Europaparlamentets och rddets
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humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67).

b Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdivande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1)

Andringsforslag

) Eftersom allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hélsa inte begrinsas av unionens grinser
bor unionen anta en samordnad strategi,
som kiinnetecknas av solidaritet och
ansvar, 1 kampen mot sadana hot. Den
gemensamma upphandlingen av
medicinska motdtgdrder bor dirfor
utvidgas till att omfatta Eftastaterna,
unionens kandidatlinder, Furstendomet
Andorra, Furstendomet Monaco,
Republiken San Marino och
Vatikanstaten, i enlighet med tillimplig
unionslagstiftning.
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beslut nr 1313/2013/EU"S.

16 Europaparlamentets och radets beslut nr
1313/2013/EU av den 17 december 2013
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Gemensam upphandling av medicinska
motatgdrder skulle stirka deltagande
linders forhandlingsposition, forbdttra
forsorjningstryggheten och sékerstiilla
Jjamlik tillgang till medicinska
motatgdrder.

Avtalet om gemensam upphandling och
rescEU bor omfattas av hoga
transparenskrav, bland annat niir det
giiller offentliggorande av den miingd som
bestills av och levereras till varje
deltagande land, samt uppgifter om de
deltagande lindernas ansvar.

Avtalet om gemensam upphandling
Saststiller de praktiska arrangemangen
for det gemensamma
upphandlingsforfarande som inrdittas
genom artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU
och bor for att mojliggora bittre
samordning inom EU ocksd anpassas sd
att det innehadller en exklusivitetsklausul
om forhandling och upphandling for
linder som deltar i ett gemensamt
upphandlingsforfarande.
Exklusivitetsklausulen bor innebdra att
linder som deltar i det gemensamma
upphandlingsforfarandet inte forhandlar
om och undertecknar parallella avtal med
producenter. Kommissionen bor
sikerstilla samordning och
informationsutbyte mellan de enheter som
anordnar och deltar i atgirder inom olika
mekanismer som inrdttas enligt denna
forordning och andra relevanta
unionsstrukturer som ror upphandling
och lagring av medicinska motatgdrder,
sasom den strategiska rescEU-reserven
enligt Europaparlamentets och rddets
beslut nr 1313/2013/EU™.
Medlemsstaterna bor sikerstiilla en
tillriicklig reserv av kritiska likemedel for
att motverka risken for brist pad kritiska
produkter.

16 Europaparlamentets och radets beslut nr
1313/2013/EU av den 17 december 2013
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om allvarliga gransoverskridande hot mot
méinniskors hilsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 347,
20.12.2013, 5. 924).

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skiil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 9b (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00

om allvarliga gransdverskridande hot mot
ménniskors hédlsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 347,
20.12.2013, s. 924).

Andringsforslag

(9a) Gemensam upphandling bor bygga
pd gemensamt ansvar och en rdittvis
strategi med rittigheter och skyldigheter
for alla inblandade parter. Tydliga
dtaganden bor goras och respekteras sa
att tillverkarna levererar de
overenskomna produktionsvolymerna och
myndigheterna koper in de éverenskomna
reserverade volymerna.

Andringsforslag

(9b) I kristider bor kommissionen
infora tillfilliga dtgdrder for att minska
brister och underliitta rorligheten for
liikemedel mellan medlemsstaterna,
diiribland godkinnandet av olika
forpackningsformat, ett forfarande for
dteranvindning som gor att innehavare
av godkdnnande for forsiljning kan fa ett
godkiinnande i en annan medlemsstat,
Jforliingd giltighetstid for intyg om god
tillverkningssed, lingre utgdangsdatum,
och anvindningen av
veterindrmedicinska likemedel.
Kommissionen bor strikt overvaka
anviindningen av sddana atgdrder for att
sikerstiilla att det inte gors avkall pd
patientsikerheten och se till att likemedel
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skil 9¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skiil 9d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

RR\1237010SV.docx
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finns tillgingliga i hindelse av
svdrigheter eller brister.

Andringsforslag

(9¢) Den gemensamma upphandlingen
bor utforas pa ett oppet och effektivt siitt i
ritt tid. I detta avseende bor tydliga och
overskadliga steg i fraga om process,
omfattning, upphandling, specifikationer,
tidsfrister och formaliteter faststillas. Det
bor garanteras att den gemensamma
upphandlingen foregds av en inledande
samrddsfas, med limpliga skyddsdtgdrder
mot intressekonflikter och
informationsasymmetri, som involverar de
berorda aktorerna, samt att det finns en
tvavigskommunikation under hela
forfarandet.

Andringsforslag

(9d) Kommissionen bor ligga sdrskild
vikt vid att siikerstilla att gemensam
upphandling av medicinska motdatgiirder i
den mening som avses i artikel 12 dven
omfattar upphandling av sdrlikemedel.
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Forslag till forordning
Skiil 9e (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 9f (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 9g (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00

Andringsforslag

(9¢) Om gemensam upphandling
anvinds bor kvalitativa kriterier sasom
tillverkarens formdga att sikerstiilla
Jorsorjningstrygghet under en hiilsokris,
samt priset, beaktas.

Andringsforslag

(99)  For att skapa transparens bor
Europaparlamentet granska de kontrakt
som ingds inom ramen for det
gemensamma upphandlingsforfarandet.
Kommissionen bor forse parlamentet med
Sfullstindig, aktuell och korrekt
information om de pagdende
forhandlingarna och ge tillgdng till
upphandlingsdokumenten och till de
kontrakt som ingdtts.

Andringsforslag

(92¢) Om ett gemensamt
upphandlingsforfarande inte har anvints
for att képa in medicinska motdtgirder
bor kommissionen uppmuntra
medlemsstaterna att utbyta information
om prissiittning och leveransdatum for
medicinska motdtgdrder, for en okad
transparens som ger medlemsstaterna
tillgdang till och mdjlighet att forhandla
fram medicinska motdtgdrder under
réitvisare villkor.
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Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 9h (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 10

Kommissionens forslag

(10)  Till skillnad frdn smittsamma
sjukdomar, som ECDC kontinuerligt
Overvakar pa unionsniva, kriver andra
potentiellt allvarliga gransdverskridande
hot mot ménniskors hélsa for narvarande
inte monitorering av unionens byréer. En
riskbaserad strategi, ddr monitorering
genomfors av medlemsstaterna och dér
tillgéngliga uppgifter utbyts genom EWRS,
ar darfor ldmpligare 1 friga om sddana hot.
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Andringsforslag

(9h) I kristider bor andra mekanismer
anvdndas for att mojliggora globala
insatser och krislindring. Sadana atgdrder
skulle till exempel kunna inbegripa en
exportkontrollmekanism pd unionsnivd,
forbiittrade samarbetsavtal om
produktionen av medicinska motdtgidrder,
forhandstilldelning av en del av unionens
gemensamma upphandling, och bdde
Sfrivilliga och obligatoriska tekniska
kunskapspooler och licensavtal mellan
foretag, vilket bor underliitta tillgang till
motdtgdrder for méinniskor, dven inom
det ostliga partnerskapet och i lag- och
medelinkomstliinder.

Andringsforslag

(10)  Till skillnad frén smittsamma
sjukdomar, som ECDC kontinuerligt
overvakar pa unionsniva, kriver andra
potentiellt allvarliga gransdverskridande
hot mot ménniskors hélsa for ndrvarande
inte monitorering av unionens byréer. En
riskbaserad strategi, ddr monitorering
genomfors av medlemsstaterna och dar
tillgéngliga uppgifter utbyts genom EWRS,
ar darfor lampligare 1 friga om sddana hot.
ECDC bor dock kunna genomfora
monitorering av smittsamma sjukdomars
effekter pa stora icke-smittsamma
sjukdomar, inbegripet psykiska
sjukdomar, och bedoma kontinuiteten i
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Kommissionen bor stirka
samarbetet med medlemsstaterna, ECDC,
Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA), andra EU-byréer,
forskningsinfrastrukturer och WHO for att
forbattra forebyggandet av smittsamma
sjukdomar, sdsom sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, samt andra
hélsofragor, sdsom antimikrobiell resistens.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  Vid griansoverskridande hélsohot pa
grund av en smittsam sjukdom kan blod-
och transplantationstjénster 1
medlemsstaterna vara ett sétt att snabbt
testa givarpopulationen och bedéma
exponeringen for och immuniteten mot
sjukdomen hos befolkningen i allménhet.
Dessa tjinster dr i gengild beroende av att

PE689.812v02-00

screening, diagnostisering, monitorering,
behandling och vdrd inom hdilso- och
sjukvdrdssystemet i samordning med
befintliga datamdingder, verktyg och
register.

Andringsforslag

(11)  Kommissionen bor stirka
samarbetet med medlemsstaterna, ECDC,
Europeiska ladkemedelsmyndigheten
(EMA), andra EU-byréer,
forskningsinfrastrukturer och WHO f{or att
genom One health-modellen forbéttra
forebyggandet av smittsamma sjukdomar,
sasom sjukdomar som kan forebyggas
genom vaccination, samt andra
hélsofrdgor, sdsom antimikrobiell resistens,
och andra stora icke-smittsamma
sjukdomar. Under hilsokriser bor sdrskild
uppmdrksamhet dgnas dat kontinuitet i
screening, diagnostisering, monitorering,
behandling och vdrd for andra sjukdomar
och tillstand, liksom dt krisens
konsekvenser for befolkningens psykiska
hiilsa och psykosociala behov.

Andringsforslag

(12)  Vid griansoverskridande hélsohot pa
grund av en smittsam sjukdom kan blod-
och transplantationstjénster, apotek och
andra licensierade hdilso- och
sjukvdrdsinrittningar i medlemsstaterna
vara ett sétt att snabbt testa
givarpopulationen och beddéma
exponeringen for och immuniteten mot
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ECDC gor snabba riskbedomningar for att
skydda de patienter som dr i behov av
behandling med &mnen av ménskligt
ursprung fran overforing av sddana
smittsamma sjukdomar. En sddan
riskbeddmning ligger sedan till grund for
en lamplig anpassning av kvalitets- och
sakerhetsnormer for sddana d&mnen av
manskligt ursprung. ECDC bor dérfor
inrétta och driva ett nitverk av nationella
blod- och transplantationstjdnster och
berérda myndigheter for att tjéina detta
dubbla syfte.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skil 12a (nytt)

Kommissionens forslag
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sjukdomen hos befolkningen 1 allménhet.
Dessa tjanster dr i gengild beroende av att
ECDC gor snabba riskbeddmningar {or att
skydda de patienter som é&r i behov av
behandling med &mnen av ménskligt

ursprung eller genomgdr ett forfarande for

medicinskt assisterad befruktning fran
overforing av sddana smittsamma
sjukdomar. En sddan riskbeddmning ligger
sedan till grund for en ldmplig anpassning
av kvalitets- och sékerhetsnormer for
sddana dmnen av ménskligt ursprung.
ECDC bor darfor inrétta och driva ett
nétverk av nationella blod- och
transplantationstjénster och berérda
myndigheter samt apotekstjiinster och
andra licensierade hdilso- och
sjukvdrdstjinster och hdlso- och
sjukvdrdsinrdttningar, for att tjina detta
dubbla syfte.

Andringsforslag

(12a) For att forbiittra tidig beredskap
for och tidiga insatser vid uppkomst av
grinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa dr det viktigt att mojliggora
kontinuerlig och snabb tillgdng till data
om tillgingligheten pa nodvindiga
medicinska motdatgiirder. Det bor dirfor
inrdttas ett nétverk for medlemsstaternas
tiinster som tillhandahdller aktuella
uppgifter om nationella strategiska lager
och tillgiingligheten pa medicinska
motidtgirder, lager av likemedel, viktiga
hiilso- och sjukvardsprodukter och
diagnostiska tester; detta niitverk ska
drivas och samordnas pd unionsniva.
Okad samordning med och information
till medlemsstaterna om strategiska lager
och tillgingliga medicinska motatgirder
krdvs for att forbdttra insamling,
modellering och anviindning av framtida
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)  Ett system som gor det mojligt att
pa unionsniva utfiarda varningar {or
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa infordes genom beslut nr
2119/98/EG for att sékerstélla att de
behoriga folkhdlsomyndigheterna 1
medlemsstaterna och kommissionen
underrittas pa vederborligt sétt i tid. Alla
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hdlsa som omfattas av denna
forordning omfattas av EWRS. Driften av
EWRS bor forbli ECDC:s ansvarsomréade.
En varning bor endast utfardas om hotet 1
fraga r, eller kan bli, s omfattande och
allvarligt att det paverkar, eller kan
paverka, mer dn en medlemsstat och
kraver, eller kan krdva, samordnade
insatser pa unionsniva. For att undvika
dubbelarbete och sikerstilla samordning
mellan unionens varningssystem bor
kommissionen och ECDC sikerstilla att
utfiardandet av varningar inom EWRS och
andra system for tidig varning pé
unionsniva i storsta mojliga utstrackning
sammankopplas, sa att medlemsstaternas
behoriga myndigheter i mdjligaste mén inte
behover utfairda samma varning genom
flera olika system pa unionsniva och kan
erhalla varningar for alla hot fran en enda
samordnad kalla.

Andringsforslag 29

PE689.812v02-00

data som mojliggor utfirdande av tidiga
varningar i unionen.

Andringsforslag

(13)  Ett system som gor det mojligt att
pa unionsniva utfdarda varningar for
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa infordes genom beslut nr
2119/98/EG for att sékerstélla att de
behoriga folkhdlsomyndigheterna 1
medlemsstaterna och kommissionen
underrittas pa vederborligt sétt i tid. Alla
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hdlsa som omfattas av denna
forordning omfattas av EWRS. Driften av
EWRS bor forbli ECDC:s ansvarsomrade.
En varning bor endast utfardas om hotet 1
fraga dr, eller kan bli, s& omfattande och
allvarligt att det paverkar, eller kan
paverka, mer dn en medlemsstat och
kraver, eller kan kriava, samordnade
insatser pa unionsniva. For att undvika
dubbelarbete och sikerstilla samordning
mellan unionens varningssystem bor
kommissionen och ECDC sikerstilla att
utfardandet av varningar inom EWRS och
andra system for tidig varning pé
unionsniva dr fullt driftskompatibla,
omfattas av mdinsklig tillsyn, och i storsta
mojliga utstrackning dr automatiskt
sammankopplade, sé att medlemsstaternas
behoriga myndigheter i mdjligaste mén inte
behover utfirda samma varning genom
flera olika system pd unionsniva och kan
erhdlla varningar {or alla hot frdn en enda
samordnad kalla.
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Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14)  For att sdkerstdlla att bedomningen
av riskerna for folkhdlsan pa unionsniva
frén allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa ér enhetlig och allsidig ur
ett folkhdlsoperspektiv bor tillgédnglig
vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pé ett
samordnat sitt genom lampliga kanaler
eller strukturer, beroende pa typen av hot.
Beddmningen av riskerna for folkhélsan
bor goras genom ett helt transparent
forfarande baserat pd spetskompetens,
oberoende, opartiskhet och insyn.
Unionsbyraernas deltagande 1 dessa
riskbeddmningar méste breddas i enlighet
med deras inriktning for att sékerstélla en
strategi som omfattar alla risker, via ett
permanent néitverk av byrder och berdrda
kommissionsavdelningar for att stodja
utarbetandet av riskbedomningar.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(14)  For att sdkerstdlla att bedomningen
av riskerna for folkhdlsan pa unionsnivé
frén allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hélsa dr enhetlig och allsidig ur
ett folkhdlsoperspektiv bor tillgédnglig
vetenskaplig sakkunskap utnyttjas pa ett
samordnat och tvirvetenskapligt sétt
genom lampliga kanaler eller strukturer,
beroende pé typen av hot. Bedomningen av
riskerna for folkhdlsan bor goras genom ett
helt transparent forfarande baserat pa
spetskompetens, oberoende, opartiskhet
och insyn. Unionsbyréernas och
unionsorganens deltagande i dessa
riskbedomningar méaste breddas i enlighet
med deras inriktning for att sékerstélla en
strategi som omfattar alla risker, via ett
permanent nétverk av byraer och berérda
kommissionsavdelningar for att stodja
utarbetandet av riskbedomningar. Fér att
uppnd en tillricklig grad av sakkunskaper
och effektivitet bor diven de finansiella
och mdiinskliga resurserna okas for
unionens byrder och organ.

Andringsforslag

(14a) Medlemsstaterna, kommissionen
och unionsbyrderna bor i samband med
tillimpningen av One health-modellen
identifiera erkiinda
Sfolkhiilsoorganisationer och
folkhilsoexperter, bade vad giiller
smittsamma sjukdomar och stora icke-
smittsamma sjukdomar, och andra
berorda parter inom olika sektorer, som
ska vara tillgiingliga for att bistd i
unionens insatser mot hdilsohot. Sadana
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Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skail 14b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 15a (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00

experter och berorda parter, inbegripet
det civila samhidillets organisationer, bor
vara strukturellt delaktiga i alla
krisinsatser och bidra till
beslutsprocesserna. De nationella
myndigheterna bor i lampliga fall
samrdda med och i genomforandet av
denna forordning involvera foretridare
for patientorganisationer och nationella
arbetsmarknadsparter inom hdlso- och
sjukvdrdssektorn samt sektorn for sociala
tiinster. Fullstindig overensstimmelse
med reglerna om éppenhet och
intressekonflikter for beriorda parters
deltagande bor siikerstillas.

Andringsforslag

(14b) Grona korfilt bor endast ses som
ett limpligt verktyg for pandemiska
situationer dd ett hot mot folkhdlsan
tillkinnagivits, i syfte att sikerstilla att
nédviindiga varor, medicinska
motidtgiirder och grinsarbetare kan
cirkulera fritt och siikert pd den inre
marknaden. Inrittandet av grona korfilt i
sddana situationer bor inte pdaverka de
relevanta fordragsbestimmelser eller den
lagstiftning som reglerar griinskontroller.

Andringsforslag

(15a) Kommissionen bor se till att
antalet siingplatser pd sjukhusen i
medlemsstaterna samt antalet tillgingliga
singplatser inom intensivvdrden i
medlemsstaterna dr kinda ndr ett
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17)  Inkonsekvent kommunikation till
allménheten och berdrda parter, sdsom
hilso- och sjukvardspersonal, kan fa
negativa konsekvenser for insatsernas
effektivitet ur ett folkhdlsoperspektiv, samt
for de ekonomiska aktorerna.
Samordningen av insatser inom HSC, med
stod fran relevanta undergrupper, bor
déarfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier

RR\1237010SV.docx
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undantagstillstand utlyses, for att
dstadkomma griinsoverskridande
rorlighet for patienter.

Andringsforslag

(16a) Aven regelbunden dialog och ett
regelbundet informationsutbyte mellan
myndigheter, niiringslivet, beréorda
enheter i forsorjningskedjan for
likemedel och organisationer for sdvil
hdlso- och sjukvdrdspersonal som
patienter bor sikerstillas for att inleda
tidiga diskussioner om forvintade
potentiella allvarliga grinsoverskridande
hot mot méinniskors hilsa pa marknaden,
genom utbyte av information om de
forvintade forsorjningsbegrinsningarna
eller dryftande av sdrskilda kliniska
behov, i syfte att mojliggora biittre
samordning, synergier och limpliga
svarsdtgdrder ndr sd krivs.

Andringsforslag

(17)  Inkonsekvent kommunikation till
allménheten och berdrda parter, sdsom
hilso- och sjukvardspersonal och
Sfolkhiilsoexperter, kan fa negativa
konsekvenser for insatsernas effektivitet ur
ett folkhélsoperspektiv, samt for de
ekonomiska aktorerna. Samordningen av
insatser inom HSC, med stod fran relevanta
undergrupper, bor darfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier

PE689.812v02-00
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och utmaningar for kommunikationen med
sikte pd samordning av kommunikationen
vid faror och kriser, baserat pa en
tillforlitlig och oberoende bedomning av
riskerna for folkhélsan, att anpassa till
nationella behov och omstindigheter. Ett
sadant informationsutbyte syftar till att
underldtta monitorering av hur tydlig och
enhetlig informationen till allmdnheten och
hélso- och sjukvardspersonalen dr. Med
tanke pa den sektorsovergripande
karaktéren hos denna typ av kriser bor
samordning ocksé sédkerstillas med andra
relevanta instanser, exempelvis unionens
civilskyddsmekanism som inréttades
genom Europaparlamentets och rédets
beslut (EU) 2019/42017.

17 Europaparlamentets och radets beslut
(EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om
andring av beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L
771, 20.3.2019, s. 1).

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) Faststdllandet av att ett hot mot
folkhilsan foreligger och de rattsliga
verkningarna av detta faststéllande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. 1
detta syfte bor denna forordning gora det
mojligt for kommissionen att formellt
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och utmaningar for kommunikationen med
sikte pd samordning av kommunikationen
vid faror och kriser, baserat pa en
helhetsinriktad, tillforlitlig och oberoende
beddmning av riskerna for folkhilsan, att
anpassa till nationella och regionala behov
och omstdndigheter. I medlemsstater med
regioner som har behorighet i hilso- och
sjukvdrdsfragor bor dessa regioner limna
informationen. Ett sadant
informationsutbyte syftar till att underlitta
monitorering av hur tydlig och enhetlig
informationen till allménheten och hélso-
och sjukvardspersonalen ar. Efter sina
rekommendationer till medlemsstater och
hdlso- och sjukvdrdspersonal bér ECDC
utéka sin kommunikation till att omfatta
allmdinheten genom att inriitta och
forvalta en onlineportal diir kontrollerad
information kan utbytas och
desinformation bekimpas. Med tanke pa
den sektorsovergripande karaktiren hos
denna typ av kriser bor samordning ockséa
sdkerstillas med andra relevanta instanser,
exempelvis unionens civilskyddsmekanism
som inrdttades genom Europaparlamentets
och radets beslut (EU) 2019/420"7.

17 Europaparlamentets och radets beslut
(EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om
andring av beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L
771, 20.3.2019, s. 1).

Andringsforslag

(18) Faststdllandet av att ett hot mot
folkhélsan foreligger och de rittsliga
verkningarna av detta faststéllande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. 1
detta syfte bor denna forordning gora det
mojligt for kommissionen att formellt
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faststilla att ett hot mot folkhédlsan pa
unionsniva foreligger. I syfte att faststélla
att ett sddant hot foreligger bor
kommissionen inrétta en oberoende
radgivande kommitté for att tillhandahalla
sakkunskap om huruvida ett hot utgor ett
hot mot folkhilsan pa unionsniva, och ge
rdd om folkhélsoatgérder och om
upphdvande av detta faststdllande. Den
rddgivande kommittén bor besta av
oberoende experter, utvalda av
kommissionen, med den sakkunskap och
de erfarenheter som ar mest relevanta for
det specifika hot som uppstér, samt av
foretradare for ECDC, for EMA och for
andra unionsorgan eller unionsbyraer som
observatorer. Ett faststdllande av att ett hot
mot folkhélsan pa unionsnivé foreligger
kommer att utgora grunden for inférandet
av operativa folkhédlsoatgarder for
lakemedel och medicintekniska produkter,
flexibla mekanismer for att utveckla,
upphandla, hantera och sitta in medicinska
motatgirder samt aktivering av stod fran
ECDC for att mobilisera och utplacera
arbetsgrupper for bistand vid utbrott, EU:s
insatsgrupp for hilsofragor.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)  Vid hédndelser som motsvarar
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och som sannolikt
kommer att f4 unionsomfattande foljder
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faststilla att ett hot mot folkhdlsan pa
unionsniva foreligger. I syfte att faststdlla
att ett sddant hot foreligger bor
kommissionen inritta en oberoende
radgivande kommitté for att tillhandahélla
sakkunskap om huruvida ett hot utgor ett
hot mot folkhilsan p& unionsniva, och ge
rdd om folkhélsoatgérder och om
upphdvande av detta faststdllande. Den
rddgivande kommittén bor besta av
oberoende experter, foretrddare for hilso-
och sjukvards- samt vardpersonal,
inbegripet skoterskor och likare, och
foretriidare for det civila samhillet,
utvalda av kommissionen, med den
sakkunskap och de erfarenheter som &r
mest relevanta for det specifika hot som
uppstér, samt av foretrddare for ECDC, for
EMA och for andra unionsorgan eller
unionsbyrder som observatorer. Alla
medlemmar av den radgivande kommittén
bor limna intresseforklaringar. Den
radgivande kommittén bor ha ett nira
samarbete med nationella rddgivande
organ. Ett faststéillande av att ett hot mot
folkhélsan pd unionsniva foreligger
kommer att utgora grunden for inférandet
av operativa folkhédlsoatgarder for
lakemedel och medicintekniska produkter,
unionens exportkontrollmekanismer,
flexibla mekanismer for att utveckla,
upphandla, hantera och sétta in medicinska
motatgirder samt aktivering av stod fran
ECDC f{0r att mobilisera och utplacera
arbetsgrupper for bistand vid utbrott, EU:s
insatsgrupp for hilsofragor.

Andringsforslag

(20)  Vid héandelser som motsvarar
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och som sannolikt
kommer att f4 unionsomfattande foljder

PE689.812v02-00
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bor de berdrda medlemsstaterna vara
tvungna att pa ett samordnat sitt vidta vissa
kontroll- eller kontaktsparningsatgirder for
att identifiera smittade personer och
personer som har blivit utsatta {or
smittorisk. Ett sddant samarbete kan kréva
utbyte av personuppgifter via systemet,
inbegripet kédnsliga hélsorelaterade
uppgifter och information om bekréiftade
eller misstankta sjukdomsfall, mellan de
medlemsstater som direkt berdrs av
kontaktspdrningsdtgirderna.
Medlemsstaternas utbyte av
personuppgifter om hilsa maste vara
forenligt med artikel 9.2 1) 1
Europaparlamentets och rédets foérordning
(EU) 2016/679'8.

18 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sédana uppgifter
och om upphédvande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skal 21

Kommissionens forslag

(21)  Samarbete med tredjeldnder och
internationella organisationer pa
folkhdlsoomradet bor framjas. Det ar
sarskilt viktigt att sidkerstdlla
informationsutbyte med WHO angéende de
atgdrder som vidtas 1 enlighet med denna
forordning. Detta fOrstarkta samarbete ar
ocksa nodvéndigt for att bidra till EU:s
atagande att stirka stodet till hédlso- och
sjukvardssystemen och stirka
partnerldndernas beredskap och
insatskapacitet. Unionen kan gynnas av att

PE689.812v02-00

bor de berorda eller potentiellt berorda
medlemsstaterna vara tvungna att pd ett
samordnat satt vidta vissa kontroll- eller
kontaktsparningsatgérder for att identifiera
smittade personer och personer som har
blivit utsatta for smittorisk. Ett sddant
samarbete kan krava utbyte av
personuppgifter via systemet, inbegripet
kinsliga hélsorelaterade uppgifter och
information om bekriftade eller misstinkta
sjukdoms- eller infektionsfall, mellan de
medlemsstater som direkt berors av
kontaktsparningsédtgéarderna.
Medlemsstaternas utbyte av
personuppgifter om hilsa maste vara
forenligt med artikel 9.2 1) 1
Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2016/679'%.

18 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andringsforslag

(21)  Samarbete med tredjeldnder och
internationella organisationer pa
folkhdlsoomradet bor framjas. Det ar
sarskilt viktigt att sdkerstélla
informationsutbyte med WHO angéende de
atgdrder som vidtas i1 enlighet med denna
forordning. Detta forstarkta samarbete ar
ocksa nodvéndigt for att bidra till EU:s
atagande att stirka stodet till hédlso- och
sjukvardssystemen och stirka
partnerldndernas beredskap och
insatskapacitet. Unionen kan gynnas av att
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ingd internationella samarbetsavtal med
tredjelédnder eller internationella
organisationer, diribland WHO, 1 syfte att
framja utbyte av relevant information frn
monitorerings- och varningssystem om
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hédlsa. Sddana avtal kan, inom
ramarna for unionens behorighet, 1
lampliga fall innefatta tredjelédnders eller
internationella organisationers deltagande i
relevanta nétverk for epidemiologisk
overvakning och EWRS, utbyte av god
praxis inom omraden som planering av och
kapacitet for beredskap och insatser,
beddmningar av folkhélsorisker och
samarbete for samordning av insatser,
inklusive forskningsinsatser.

Andringsforslag 38
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ingd internationella samarbetsavtal med
tredjelénder eller internationella
organisationer, diribland WHO, 1 syfte att
framja utbyte av relevant information frdn
monitorerings- och varningssystem om
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa. Sddana avtal kan, inom
ramarna for unionens behorighet, i
lampliga fall innefatta tredjelédnders eller
internationella organisationers deltagande i
relevanta nétverk for epidemiologisk
overvakning, exempelvis det europeiska
overvakningssystemet (TESSYy), och
EWRS, utbyte av god praxis inom omraden
som planering av och kapacitet for
beredskap och insatser, beddmningar av
folkhélsorisker och samarbete for
samordning av insatser, inklusive
forskningsinsatser. Kommissionen och
medlemsstaterna bor aktivt arbeta for
uppriittandet av en ramkonvention inom
ramen for WHO for beredskap och
insatser mot pandemier, som bor faststilla
principer och prioriteringar for beredskap
och insatser mot pandemier. En sddan
ramkonvention bor underlitta
genomforandet av det internationella
hiilsoreglementet (2005)'“ och bor stodja
stiirkandet av den internationella ramen
for hiilsofrdagor och forbiittra samarbetet
for tidig upptickt, forebyggande, insatser
och resiliens avseende framtida
pandemier.

la Viirldshilsoorganisationens
internationella hdlsoreglemente (2005),
tredje utgavan,
https://’www.who.int/publications/i/item/97
89241580496
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Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Behandlingen av personuppgifter
for tillimpningen av denna férordning bor
vara forenlig med férordning (EU)
2016/679 och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1725%.
Verksamheten inom EWRS bdr i synnerhet
sOrja for sarskilda skyddsétgarder for ett
sakert och lagligt utbyte av personuppgifter
for medlemsstaternas
kontaktspdrningsédtgirder pd nationell niva.
I detta avseende omfattar EWRS en
meddelandefunktion dir personuppgifter,
inklusive kontakt- och hélsodata, kan
formedlas till berérda myndigheter som
deltar 1 kontaktsparningsatgérder.

19 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725 av

den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av
personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byraer och om det
fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphédvande av forordning (EG) nr 45/2001
och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

Andringsforslag 39
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Andringsforslag

(22)  Eftersom hiilsodata iir sd kinsliga
bor medlemsstaterna, kommissionen och
unionsbyrderna sikerstilla och garantera
att behandlingen av hdiilsodata iir forenlig
med dataskyddsprinciperna i enlighet med
artikel 5 i den allminna
dataskyddsforordningen. Behandlingen
av personuppgifter for tillimpningen av
denna forordning bor vara forenlig med
den allmdinna dataskyddsforordningen
och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725'.
Verksamheten inom EWRS bor 1 synnerhet
sorja for sdrskilda skyddsatgérder for ett
sdkert och lagligt utbyte av personuppgifter
for medlemsstaternas
kontaktsparningséatgirder pa nationell niva.
I detta avseende omfattar EWRS en
meddelandefunktion déir personuppgifter,
inklusive kontakt- och hilsodata, kan
formedlas till berorda myndigheter som
deltar i kontaktsparningsatgarder.
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2018/1725 bor foljas
strikt, och det bor inforas limpliga
tekniska och organisatoriska
sikerhetsatgirder i enlighet med
forordningen.

19 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/1725 av

den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende péd behandling av
personuppgifter som utfors av unionens
institutioner, organ och byrder och om det
fria flodet av sddana uppgifter samt om
upphévande av forordning (EG) nr 45/2001
och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25)  For att sdkerstilla enhetliga villkor
vid genomforandet av denna foérordning
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for att anta
genomforandeakter om mallar for
information om beredskaps- och
insatsplanering, utbildning for hélso- och
sjukvardspersonal och personal inom
folkhilsa, upprittande och uppdatering av
en forteckning dver smittsamma sjukdomar
och relaterade sérskilda hélsofrdgor som
ingdr i ansvarsomrddet for niitverket for
epidemiologisk overvakning och
forfaranden for niitverkets drift,
antagande av falldefinitioner for de
smittsamma sjukdomar och sdrskilda
hdlsofrdgor som ingdr i ansvarsomrddet
for niitverket for epidemiologisk
overvakning och, vid behov, for andra
allvarliga griinsoverskridande hot mot
mdnniskors hilsa som ir foremal for
tillfillig monitorering, forfaranden for
verksamheten inom EWRS,
overvakningsplattformens funktion,
utndmnande av EU-referenslaboratorier for
att stodja nationella referenslaboratorier,
forfaranden for informationsutbyte om och
samordning av medlemsstaternas insatser,
faststéllandet av att ett hot mot folkhédlsan
pa unionsniva foreligger och upphavandet
av ett sadant faststdllande och forfaranden
som krévs for att sdkerstélla att
verksamheten inom EWRS och
behandlingen av data &r forenliga med
dataskyddslagstiftningen.

Andringsforslag 40
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Andringsforslag

(25)  For att sdkerstilla enhetliga villkor
vid genomforandet av denna forordning
bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for att anta
genomforandeakter om mallar f6r
information om beredskaps- och
insatsplanering, utbildning for hélso- och
sjukvardspersonal och personal inom
folkhilsa, upprittande och uppdatering av
en forteckning dver smittsamma sjukdomar
och relaterade sérskilda halsofrdgor som
omfattas av forfarandena for
verksamheten 1 nitverket for
epidemiologisk dvervakning, utndmnande
av EU-referenslaboratorier for att stodja
nationella och regionala
referenslaboratorier, forfaranden for
informationsutbyte om och samordning av
medlemsstaternas insatser, faststidllandet av
att ett hot mot folkhélsan pa unionsniva
foreligger och upphédvandet av ett sddant
faststéllande och forfaranden som krévs for
att sdkerstélla att verksamheten inom
EWRS och behandlingen av data dr
forenliga med dataskyddslagstiftningen.
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Forslag till forordning
Skal 28

Kommissionens forslag

(28) I syfte att faststélla laget avseende
genomforandet av de nationella
beredskapsplanerna, och deras
overensstimmelse med unionsplanen, bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pa
forfaranden, normer och kriterier for de
revisioner som syftar till beddmningen av
beredskaps- och insatsplanering pa
nationell niva. Det dr sdrskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om béttre lagstiftning?!. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltride till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.
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Andringsforslag

(28) I syfte att komplettera vissa
aspekter av denna forordning och
faststilla laget avseende genomforandet av
de nationella och regionala
beredskapsplanerna, och deras
overensstimmelse med unionsplanen, bor
befogenheten att anta akter 1 enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen med avseende pé
upprittandet och uppdateringen av en
forteckning over smittsamma sjukdomar
och relaterade sirskilda hilsofragor som
omfattas av nitverket for epidemiologisk
overvakning, antagandet av
falldefinitioner for de smittsamma
sjukdomar och sdrskilda hélsofrdagor som
ingdr i ansvarsomrddet for niitverket for
epidemiologisk overvakning och, vid
behov, for andra allvarliga
griansoverskridande hot mot méiinniskors
hélsa som dr foremal for tillfillig
monitorering, de krav som dr nodvindiga
for att siikerstilla att driften av EWRS
och behandlingen av data uppfyller
kraven i de relevanta forordningarna,
upprittandet och uppdateringen av en
Jorteckning over relevanta hiilsodata som
ska samlas in automatiskt av digitala
plattformar, och omfattas av méinsklig
tillsyn, overvakningsplattformens
Sfunktion, och de forfaranden, normer och
kriterier for de revisioner som syftar till
bedomningen av beredskaps- och
insatsplanering pa nationell och regional
niva. Det ar sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive péd
expertniva, och att dessa samrad
genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om battre lagstiftning?!. For att
sakerstdlla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhaller
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2LEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Skil 28b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning

RR\1237010SV.docx

Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

2IEUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andringsforslag

(28b) Niir det giller uppridttandet och
uppdateringen av en forteckning over
smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hilsofragor som omfattas av
ndtverket for epidemiologisk overvakning
och forfarandena for verksamheten i
ndtverket, antagandet av falldefinitioner
for de smittsamma sjukdomar och
séirskilda hiilsofrdagor som ingdr i
ansvarsomrddet for ndtverket for
epidemiologisk overvakning och de
falldefinitioner som ska anviindas vid den
tillfilliga monitoreringen, bor
kommissionen anta delegerade akter
enligt det skyndsamma forfarandet om
detta iir nodvindigt vid vederborligen
motiverade och tvingande skl till
skyndsamhet pd grund av hur allvarligt
eller nytt ett allvarligt grinsoverskridande
hot mot ménniskors hdlsa eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna.
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Artikel 1 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) gemensam upphandling av
medicinska motatgérder,

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Genomforandet av denna
forordning ska stodjas genom finansiering
fran berdrda unionsprogram och
unionsinstrument.

PE689.812v02-00
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Andringsforslag

c) gemensam upphandling, hantering
och anvindning av medicinska
motatgirder,

Andringsforslag

ba) ett niitverk for nationella
strategiska lager och tillgingliga
medicinska motdtgirder,

Andringsforslag

3. I overensstimmelse med One
health-modellen och principen att
integrera hilsa inom alla politikomrdden
ska genomforandet av denna forordning
stodjas genom finansiering fran berérda
unionsprogram och unionsinstrument.
Unionens forstirkta ram pd hilsoomradet
for att hantera allvarliga
grinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa ska samverka med och komplettera
ovrig unionspolitik och annan
unionsfinansiering, sisom dtgirder som
genomfors inom ramen for programmet
EU for hiilsa, de europeiska struktur- och
investeringsfonderna (ESI-fonderna),
Horisont Europa, programmet for ett
digitalt Europa, rescEU-reserven,
Europeiska socialfonden plus (ESF+),
instrumentet for krisstod, och
inremarknadsprogrammet.
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Denna forordning ska ocksa

tillimpas pé den epidemiologiska

overvakningen av smittsamma sjukdomar
och av relaterade sérskilda halsofragor.

RR\1237010SV.docx

Andringsforslag

3a. Genom denna forordning
sdkerstills att upptiickten, vardinsatserna
och behandlingen med avseende pd andra
allvarliga sjukdomar inte avbryts vid
Sframtida hot mot folkhdlsan.

Andringsforslag

3b. Genomforandet av denna
forordning ska ske med fullstiindig
respekt for personers virdighet samt
grundliiggande rittigheter och friheter.

Andringsforslag

2. Denna forordning ska ocksa
tillimpas pé den epidemiologiska
overvakningen av smittsamma sjukdomar,
overvakningen av sddana sjukdomars
effekter pa stora icke-smittsamma
sjukdomar och av relaterade sirskilda
hilsofragor, sasom psykisk hélsa och
effekter av uppskjuten screening,
diagnostisering, monitorering, behandling
och vird med avseende pd andra
sjukdomar och tillstind.
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. I exceptionella nddsituationer far en
medlemsstat eller kommissionen begira
den samordning av insatser i HSC som
avses 1 artikel 21 for andra allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa 4n de som avses 1 artikel 2.1, om det
anses att de folkhilsodtgirder som tidigare
vidtagits har visat sig vara otillrdckliga for
att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for
ménniskor.

Andringsforslag

3a. Denna forordning ska frimja
genomforandet av det internationella
hiilsoreglementet, minska den
administrativa bordan och fordubbla
resurserna samt dtgirda de brister som
avslojats under covid-19-pandemin nir
det giiller forebyggande, beredskap och
insatser vid hot mot ménniskors hdlsa.

Andringsforslag

4. I exceptionella nddsituationer far en
medlemsstat eller kommissionen begira
den samordning av insatser i HSC som
avses 1 artikel 21 for andra allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa 4n de som avses 1 artikel 2.1, sdrskilt
i forhallande till stora icke-smittsamma
sjukdomar, om det anses att de
folkhilsodtgirder som tidigare vidtagits har
visat sig vara otillrackliga for att
sakerstdlla en hog hélsoskyddsniva for
ménniskor.

Motivering

Den rddande situationen har visat att det i pandemitider finns fler problem med kroniska
sjukdomar, inbegripet psykiska sjukdomar, eftersom exempelvis tillgangen till behandling dr

begrdnsad.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 5§

PE689.812v02-00
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Kommissionens forslag

5. Kommissionen ska, i samverkan
med medlemsstaterna, sikerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de mekanismer och strukturer som inréttas
enligt denna forordning och liknande
mekanismer och strukturer som inréttas pa
unionsniva eller enligt Euratomfordraget
och vars verksamhet ar relevant for
beredskaps- och insatsplanering,
monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga
gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa.

Andringsforslag

5. Kommissionen ska, i samverkan
med medlemsstaterna, sikerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de mekanismer och strukturer som inréttas
enligt denna forordning och liknande
mekanismer och strukturer som inréttas pa
internationell nivd, unionsniva eller enligt
Euratomfordraget och vars verksamhet ér
relevant for beredskaps- och
insatsplanering, monitorering, tidig varning
och bekdmpning vid allvarliga
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa.

Motivering

Aven forbindelser med WHO mdste uppriittas for att sikerstdilla synergieffekter och undvika

dubbelarbete.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna ska fortfarande ha
rétt att behalla eller infora ytterligare
arrangemang, forfaranden och atgérder for
sina nationella system inom de omraden
som omfattas av denna férordning,
inklusive arrangemang som foreskrivs 1
befintliga eller framtida bilaterala eller
multilaterala avtal eller konventioner,
forutsatt att sidana ytterligare
arrangemang, forfaranden och atgérder inte
inverkar negativt pé tillimpningen av
denna forordning.
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Andringsforslag

6. Medlemsstaterna ska fortfarande ha
ritt att behdlla eller infora ytterligare
arrangemang, forfaranden och étgérder for
sina nationella system inom de omraden
som omfattas av denna férordning,
inklusive arrangemang som foreskrivs 1
befintliga eller framtida bilaterala eller
multilaterala avtal eller konventioner,
forutsatt att sdidana ytterligare
arrangemang, forfaranden och étgérder inte
inverkar negativt pa tillimpningen av
denna forordning. Unionen ska uppmana
WHO att uppritta en ramkonvention for
beredskap och insatser mot pandemier.
Denna konvention ska vara utformad pa
ett siitt som underliittar genomforandet av
det internationella hiilsoreglementet
(2005)'% och atgirdar de brister i
reglementet som konstaterats under covid-
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Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 3

Kommissionens forslag

3. kontaktsparning: atgarder for att
med manuella eller andra tekniska medel
spdra personer som exponerats for en kélla
till ett allvarligt gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa och som riskerar att
utveckla eller har utvecklat en sjukdom.

Andringsforslag 54

PE689.812v02-00
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19-krisen.

Ia Viirldshilsoorganisationen.
Internationella hiilsoreglementet (IHR,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Andringsforslag

6a. Denna forordning ska ocksd
tillimpas, ndr sd dr limpligt, pd regionala
behoriga myndigheter, system och
program inom de omrdden som omfattas
av denna forordning.

Andringsforslag

3. kontaktspéarning: atgarder for att
med manuella eller andra tekniska medel
identifiera, bedoma och hantera personer
som exponerats for en kélla till ett
allvarligt gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och som riskerar att
smittas, bli smittsamma eller har utvecklat
en smittsam sjukdom, med det enda syftet
att snabbt identifiera potentiellt
nysmittade personer som kan ha kommit i
kontakt med befintliga fall, i syfte att
minska ytterligare smittoverforing.
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Forslag till forordning
Artikel 3 —led 4

Kommissionens forslag

(4) epidemiologisk dvervakning:
systematisk insamling, registrering, analys,
tolkning och spridning av data och analyser
om smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hélsofragor.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 3 — led Sa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 5b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(4) epidemiologisk dvervakning:
systematisk insamling, registrering, analys,
tolkning och spridning av data och analyser
om smittsamma sjukdomar, évervakning
av sadana sjukdomars effekter pa stora
icke-smittsamma sjukdomar, sdsom
sjukdomar med anknytning till psykisk
hdlsa och pd relaterade sdrskilda
hilsofragor.

Andringsforslag

(5a) One Health-modellen: en
sektorsovergripande modell som utgar
frdan att méiinniskors hdlsa dr kopplad till
djurs hdlsa och till miljon, och att
dtgdrder for att hantera hot mot
mdnniskors hiilsa maste ta hénsyn till
dessa tre dimensioner.

Andringsforslag

(5b)  hilsa inom alla politikomrdden:
en modell for utveckling, genomforande
och oversyn av offentlig politik, oavsett
sektor, genom vilken beslutens
hilsoeffekter beaktas och som strivar
efter att uppnd synergier och undvika
skadliga hiilsokonsekvenser av sadan
politik i syfte att forbiittra befolkningens
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 8

Kommissionens forslag

(8) medicinsk motétgérd:
humanlédkemedel och medicintekniska
produkter enligt definitionen 1
Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG?? och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745% eller
andra varor eller tjanster for beredskap och
insatser vid ett allvarligt
granséverskridande hot mot manniskors
hilsa.

23 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

24 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om

PE689.812v02-00

hiilsa och skapa mer jimlikhet i hilsa.

Andringsforslag

(7a)  stor icke-smittsam sjukdom: en
sjukdom enligt definitionen i artikel 2.4a i
forordning (EU) [forordning om ECDC,
korrekt hinvisning ska anges].

Andringsforslag

(8) medicinsk motétgard:
humanlédkemedel och medicintekniska
produkter enligt definitionen 1
Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG?? och Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745% eller
andra varor eller tjanster i syfte att
underliitta diagnostisering och
behandling inom ramen t6r beredskap och
insatser vid ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa.

23 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67).

24 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
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upphévande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.

1)

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 8c (nytt)

Kommissionens forslag
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upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.

1)

Andringsforslag

(8a) internationella hilsoreglementet:
det internationella hilsoreglemente som
antogs av Virldshilsoorganisationen
2005.

Andringsforslag

(8b) medicinteknisk produkt: bdde en
medicinteknisk produkt enligt
definitionen i artikel 2.1 i forordning
(EU) 2017/745, jimford med artikel 1.2
och 1.6 a i den forordningen, och en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2
i forordning (EU) 2017/746.

Andringsforslag

(8¢)  grona korfilt: framkomliga och
séiikra transitkorridorer som bevarar
Jorsorjningskedjorna i hiindelse av att ett
hot mot folkhdilsan tillkinnagivits pd
unionsnivd i en pandemisk situation
genom att siikerstdilla att nédvindiga
varor, medicinska motdtgdrder och

PE689.812v02-00

SV



SV

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) I samverkan med kommissionen,
samordna medlemsstaternas beredskaps-
och insatsplanering i enlighet med artikel
10.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) I samverkan med kommissionen,
samordna medlemsstaternas risk- och
kriskommunikation och insatser mot
allvarliga gransoverskridande hot mot

ménniskors hélsa 1 enlighet med artikel 21.

Andringsforslag 65

PE689.812v02-00

gridnsarbetare kan cirkulera fritt och
sikert pd den inre marknaden, samtidigt
som artikel 77.2 e i EUF-fordraget

respekteras fullt ut.
Andringsforslag
1a. Foretridare for berorda

unionsbyrder ska delta i HSC:s moten i
egenskap av observatorer.

Andringsforslag

b) I samverkan med kommissionen
och berorda unionsbyrder, samordna
medlemsstaternas planering av
forebyggande, beredskap och insatser 1
enlighet med artikel 10.

Andringsforslag

c) I samverkan med kommissionen
och berérda unionsbyrder, samordna
medlemsstaternas risk- och
kriskommunikation och insatser mot
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa i enlighet med artikel 21.
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Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. HSC ska ha en foretrddare for
kommissionen som ordférande. HSC ska
sammantridda regelbundet och nér liget sa
kraver, pd begiran av kommissionen eller
en medlemsstat.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68
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Andringsforslag

da)  Varje ar anta ett
handlingsprogram for att tydligt faststiilla
prioriteringar och mal for
hognivagruppen och de tekniska
arbetsgrupperna.

Andringsforslag

4. HSC ska ha en foretrddare for
kommissionen som ordforande som inte
ska ha ndgon rostritt. HSC ska
sammantrdda regelbundet och nér laget s
kréaver, pa begédran av kommissionen eller
en medlemsstat.

Andringsforslag

Sa. HSC:s medlemmar och
kommissionen ska sikerstiilla gedigna
samrdd med berorda unionsbyrder,
Jolkhilsoexperter, internationella
organisationer och berérda parter,
inbegripet hilso- och sjukvardspersonal.
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Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 7c¢ (ny)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00

Andringsforslag

7a. Europaparlamentet ska utse de
foretriidare som ska delta i
hiilsosiikerhetskommittén (HSC) som
observatirer.

Andringsforslag

7b. Forteckningen éver HSC:s
medlemmar pd bdde politisk och teknisk
nivd ska offentliggoras pd kommissionens
och radets webbplatser. Kommitténs
medlemmar fir inte ha ndgra ekonomiska
eller andra intressen som skulle kunna
paverka deras opartiskhet. De ska agera
sjdlvstindigt och i allmdnhetens intresse
och varje ar avge en forklaring om sina
ekonomiska intressen. Alla direkta
intressen som skulle kunna hiinforas till
likemedelsindustrin eller annan berord
sektor ska inforas i ett register som fors av
kommissionen och som allmdnheten pad
begiiran ska kunna fa tillgang till.

Andringsforslag

7c. Reglerna for upphandling,
vigledning, dagordning och protokoll for
HSC:s méten ska offentliggoras pa
kommissionens webbportal.
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Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Kapitel II — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag
II BEREDSKAPS- OCH 1I PLANERING AV
INSATSPLANERING FOREBYGGANDE, BEREDSKAP OCH
INSATSER
Motivering

Grdnsoverskridande hot som kommer inifran EU mdste forebyggas ddr sd dr mojligt.
“Beredskaps- och insatsplanering” dr alltfor reaktivt och inte tillrdckligt proaktivt.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 5 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag

Unionens beredskaps- och insatsplan Unionens plan for forebyggande,
beredskap och insatser

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Kommissionen ska, i samarbete 1. Kommissionen ska, i samarbete
med medlemsstaterna och berdrda med medlemsstaterna och berdrda
unionsbyraer, upprétta en unionsplan for unionsbyraer och med hénsyn till WHO:s
hélsokriser och pandemier (nedan kallad ram, uppritta en unionsplan for hilsokriser
unionsplanen) for att frimja effektiva och och pandemier (nedan kallad unionens
samordnade insatser vid plan for att forebyggande, beredskap och
granséverskridande hot mot minniskors insatser) for att fraimja effektiva och
hélsa pa unionsniva. samordnade insatser vid

gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa pd unionsniva.

Andringsforslag 74
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Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Unionsplanen ska komplettera de
nationella beredskaps- och insatsplaner
som upprittas i enlighet med artikel 6.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Unionsplanen ska sérskilt innehalla
arrangemang for styrning, kapacitet och
resurser for

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag
c) epidemiologisk dvervakning och
monitorering,

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led e

Kommissionens forslag

e) risk- och kriskommunikation,

PE689.812v02-00

Andringsforslag

2. Unionens plan for forebyggande,
beredskap och insatser ska komplettera de
nationella beredskaps- och insatsplaner
som upprittas 1 enlighet med artikel 6.

Andringsforslag

3. Unionens plan for forebyggande,
beredskap och insatser ska sarskilt
innehélla arrangemang for styrning,
kapacitet och resurser for

Andringsforslag

C) epidemiologisk dvervakning och
monitorering, samt smittsamma
sjukdomars effekter pa stora icke-
smittsamma sjukdomar,

Andringsforslag

e) risk- och kriskommunikation,
riktad till hélso- och sjukvdrdspersonal
och till medborgarna,
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Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led fb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led gb (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

fa) kartliggning av

produktionskapaciteten for liilkemedel i
unionen som helhet,

Andringsforslag

fb) uppbyggnad av ett lager i unionen
med kritiska likemedel, medicinska
motdtgdrder och personlig
skyddsutrustning som en del av
nodreserven rescEU,

Andringsforslag

(ga) kriterier for att aktivera och
deaktivera dtgiirderna,

Andringsforslag

gb)  siikerstilla att hilso- och
sjukvdrdstjinster, inbegripet screening,
diagnostisering, monitorering, behandling
och vird for andra sjukdomar och
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Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led gd (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led ge (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 85

PE689.812v02-00

tillstand, tillhandahalls utan avbrott
under hilsokriser,

Andringsforslag

gc)  sikerstiilla att nationella
hiilsosystem dr inkluderande och
tillhandahaller lika tillgang till hiilso- och
sjukvdrd och relaterade tjinster och att
hogkvalitativa behandlingar Gr
tillgiingliga utan drojsmadl,

Andringsforslag

gd)  en tillricklig och behovsanpassad
bemanningsnivd,

Andringsforslag

ge)  monitorering av om det planerats
ndgra lampliga riskbedomningar,
beredskapsplaner och utbildning for
hdlso- och sjukvardspersonal och
personal inom social omsorg,
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Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Unionsplanen ska omfatta 4. Unionsplanen for forebyggande,
interregionala beredskapselement for att beredskap och insatser ska omfatta
faststilla enhetliga, sektorsovergripande, griansoverskridande och interregionala
gransoverskridande folkhalsodtgarder, beredskapsplaner for att faststilla
sdrskilt med beaktande av kapacitet for enhetliga, sektorsovergripande,
testning, kontaktspdrning, laboratorier och gransoverskridande folkhalsodtgirder,
specialiserad behandling eller intensivvérd sarskilt med beaktande av kapacitet for
1 angransande regioner. Planerna ska testning, kontaktspdrning, laboratorier,
innehalla medel f6r beredskap och insatser utbildning av hdlso- och
for att hantera situationen for de sjukvdrdspersonal och specialiserad
medborgare som loper storre risk. behandling eller intensivvard i1 angrdnsande

regioner. Planerna ska innehélla medel for
beredskap och insatser for att hantera
situationen for de medborgare som 16per

storre risk.
Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4a (ny)
Kommissionens forslag Andringsforslag
4a. Unionens beredskaps- och

insatsplan ska ocksd foreskriva dtgdrder
som sdiikerstiiller att den inre marknaden
fungerar normalt i hiindelse av att
allvarliga griinsoverskridande hot mot
mdnniskors hilsa uppstar.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 5

Kommissionens forslag Andringsforslag
5. For att sdkerstilla att unionsplanen 5. For att sdkerstilla att unionsplanen
verkstills ska kommissionen tillsammans Jor forebyggande, beredskap och insatser
med medlemsstaterna genomfora verkstélls ska kommissionen tillsammans
stresstester, Ovningar och dversyner under med medlemsstaterna genomfora
och efter insatser, och vid behov uppdatera stresstester, Ovningar och dversyner under
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planen.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt Sa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 90

Forslag till forordning

PE689.812v02-00

och efter insatser, och vid behov uppdatera
planen. I planen for forebyggande,
beredskap och insatser ska hénsyn tas till
uppgifter fran hdlso- och
sjukvdrdssystemen och relevanta
uppgifter som ska samlas in pd nationell
eller regional nivd.

Andringsforslag

Sa. For att hantera hot mot folkhiilsan
kan kommissionen pa grundval av
uppgifter fran hdlso- och
sjukvdrdssystemen inom unionen utfiirda
rekommendationer om vilket minimum av
resurser som behovs, bland annat i
forhdllande till invdanarantalet i varje
medlemsstat, for att grundliggande
allmdn hdlso- och sjukvard av adekvat
kvalitet ska kunna tillhandahdllas, dven
majligheten att sammanfora resurser pd
unionsnivd.

Andringsforslag

5b. Oversynerna och eventuella
efterfoljande justeringar av planen ska
offentliggoras for att oka transparensen i
processen kring planeringen av
Jforebyggande, beredskap och insatser.
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Artikel 6 — rubriken
Kommissionens forslag

Nationella beredskaps- och insatsplaner

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av nationella
beredskaps- och insatsplaner ska varje
medlemsstat samordna med kommissionen
for att uppna dverensstimmelse med
unionsplanen och utan dr6jsmél informera
kommissionen och HSC om varje
betydande revidering av den nationella
planen.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Nationella planer for forebyggande,
beredskap och insatser

Andringsforslag

1. Vid utarbetandet av nationella
planer for forebyggande, beredskap och
insatser ska varje medlemsstat samrdda
med patientorganisationer, organisationer
for hiilso- och sjukvdrdspersonal, berorda
parter i néringslivet och
forsorjningskedjan och nationella
arbetsmarknadsparter, samordna med
kommissionen for att uppnd
overensstimmelse med unionsplanen for
forebyggande, beredskap och insatser,
som ska stimma éverens med
arrangemang for styrning, kapacitet och
resurser enligt vad som avses i artikel 5.3,
dven med hdinsyn till nationella
lagringskrav och hanteringen av
unionens strategiska reserver, och utan
dr6jsmal informera kommissionen och
HSC om varje betydande revidering av den
nationella planen.

Andringsforslag

1a. De nationella planerna for
forebyggande, beredskap och insatser ska
innefatta arrangemang for styrning och
information om kapacitet och resurser

PE689.812v02-00
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Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 7 — rubriken

Kommissionens forslag

Rapporter om beredskaps- och
insatsplanering

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska senast i slutet
av november 2021 och direfter vartannat
ar lamna en rapport till kommissionen om
sin beredskaps- och insatsplanering och
genomforandet pa nationell niva.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 — inledningen

Kommissionens forslag

Rapporten ska omfatta foljande:

Andringsforslag 96

PE689.812v02-00

54/146

enligt vad som avses i artikel 5.3.

Andringsforslag

Rapporter om planering av forebyggande,
beredskap och insatser

Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska [senast sex
mdnader efter den dag dd denna
forordning trdder i kraft | och direfter
vartannat ar ldmna en uppdaterad rapport
till kommissionen om sin planering av
forebyggande, beredskap och insatser
samt genomforandet pé nationell niva, och,
i forekommande fall, pa regional och
griinsoverskridande niva.

Andringsforslag

Rapporten ska vara kortfattad, baseras pd
gemensamma indikatorer, ge en overblick
over de dtgirder som genomforts i
medlemsstaterna, och omfatta foljande:

RR\1237010SV.docx



Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 —stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

a) Faststillande och uppdatering av
laget betriffande genomforandet av de
kapacitetskrav avseende beredskaps- och
insatsplanering som faststillts pa nationell
niva for hélso- och sjukvardssektorn och
som lamnats till WHO i 6verensstimmelse
med THR.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 98

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 — led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 99
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Andringsforslag

a) Faststdllande och uppdatering av
laget betrdffande genomforandet av de
kapacitetskrav avseende planering av
forebyggande, beredskap och insatser som
faststillts pa nationell och, i
forekommande fall, regional niva {for
hilso- och sjukvérdssektorn och som
lamnats till WHO i 6verensstimmelse med
IHR.

Andringsforslag

aa)  En beskrivning av de dtgdirder
eller arrangemang som syftar till
interoperabilitet mellan hdlso- och
sjukvdrdssektorn och andra sektorer som
dr kritiska i en nédsituation.

Andringsforslag

ab)  En beskrivning av
kontinuitetsplaner eller
kontinuitetsatgirder avsedda att
séiikerstilla kontinuerligt
tillhandahdallande av kritiska
verksamheter och varor.
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Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 —stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

b) Element av krisberedskapen, 1
synnerhet foljande:

Andringsforslag 100

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 —stycke 2 —led b —led i

Kommissionens forslag

1) Styrning: inklusive nationella
strategier och lagstiftning som integrerar
krisberedskap; planer for krisberedskap,
insatser och dterhdmtning;
samordningsmekanismer.

Andringsforslag 101

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 —led b — led ii

Kommissionens forslag

1) Kapacitet: inklusive
riskbeddmningar och kapaciteten att
faststélla prioriteringar for krisberedskap;
overvakning och tidig varning,
informationshantering; tillgang till
diagnostjinster i krissituationer;
grundldggande och sikra
Jjamstilldhetsmedvetna hilso- och
riiddningstjiinster; riskkommunikation;
forskningsutveckling och utvérderingar for
att ligga till grund for och paskynda

PE689.812v02-00

Andringsforslag

b) Vid behov en uppdatering av de
element som ingar i krisforebyggandet,
krisberedskapen och insatserna mot kriser,
1 synnerhet foljande:

Andringsforslag

1) Styrning: inklusive nationella och,
om sd dr limpligt, regionala strategier och
lagstiftning som integrerar forebyggande
av kriser och krisberedskap; planer for
forebyggande av kriser, krisberedskap,
insatser och dterhdmtning samt
samordningsmekanismer pd nationell
och, i forekommande fall, regional och
grinsoverskridande niva; kontinuitet i
kritisk langsiktig hilso- och sjukvird.

Andringsforslag

1) Kapacitet: inklusive
riskbeddmningar och kapaciteten att
faststélla prioriteringar for krisberedskap;
overvakning och tidig varning,
informationshantering; kapaciteten att
Sframstiilla likemedel; lager med
medicinska motdtgdrder, inbegripet
personlig skyddsutrustning, av hogsta
kvalitet; jamlik tillgang till diagnostjanster
och diagnosverktyg samt likemedel i
krissituationer; information av relevans
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krisberedskapen.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 —led b — led iii

Kommissionens forslag

1i1) Resurser: inklusive finansiella
resurser for krisberedskap och
beredskapsfinansiering for insatser;
logistikmekanismer och grundldggande
fornddenheter for hélso- och sjukvard; och
sarskilt avdelad, utbildad och utrustad
personal for nddsituationer.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning

for den inre marknaden och unionens
strategiska reserver av liikemedel;
jéamlika, hogkvalitativa, grundlidggande
och sékra hdlso- och riddningstjinster
som beaktar jamstilldhet och behoven hos
invdnare som loper storre risk; kontinuitet
i screening, diagnostisering,

monitorering, behandling och vard for
andra sjukdomar och tillstind, sdirskilt
kritisk langsiktig hilso- och sjukvdrd,
riskkommunikation; forskningsutveckling
och utvérderingar for att ligga till grund for
och paskynda krisberedskapen.

Andringsforslag

1i1) Resurser: inklusive finansiella
resurser for krisberedskap och
beredskapsfinansiering for insatser;
logistikmekanismer och grundldggande
fornddenheter for hélso- och sjukvard;
datgdrder for att sikerstilla kritisk
langsiktig hilso- och sjukvard; och hilso-
och sjukvdrd med tillrickligt mycket
sarskilt avdelad, utbildad och utrustad
personal for nddsituationer.

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 —led b — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

iiia)  Strategiska lager: varje
medlemsstat ska informera om antalet och
tillgdngen till medicinska motdtgirder
och andra grundliggande likemedel samt
kritiska medicintekniska produkter for att
kontrollera de hot som anges i artikel 2.1,
samt om sin kapacitet for forvaring och

PE689.812v02-00
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Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 105

lagring av dem. For att uppnd storre
insatskapacitet ska lagringen ske i de
lokaler som ligger nirmast
befolkningscentrumen och dir bist
tillgiingliga fran dem, utan att minska
tillgdangen till dessa produkter for
personer i avligset beligna omrdden, i
landsbygdsomrdden och i de yttersta
randomrddena, varvid nodvindiga krav
ska uppfyllas sa att lagringen kan skotas i
enlighet med de bestimmelser som giiller
for likemedel, medicintekniska
produkter'’® och andra medicinska
motdtgirder.

b Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017,s. 1)

Andringsforslag

ca) Hur man samrdtt med berorda
parter for att siikerstilla att man i stort
sett dr overens om och stoder
riskbedomningarna, planerna for
forebyggande, beredskap och insatser och
genomforandet, och att dessa iir forenliga
med tillamplig arbetsriitt och
kollektivavtal.
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Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Rapporten ska, nér sd ir relevant,
innehdalla interregionala beredskaps- och
insatselement 1 linje med unionsplanen
och nationella planer som sdrskilt
omfattar befintlig kapacitet, resurser och
samordningsmekanismer i angrinsande
regioner.

Andringsforslag 107
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Andringsforslag

cb)  Brister som konstaterats i
genomforandet och vilka nodvindiga
datgiirder medlemsstaterna kommer att
vidta for att forbittra sin beredskaps- och
insatskapacitet.

Andringsforslag

For medlemsstater som delar en
landgrins med minst en annan
medlemsstat ska rapporten innehdlla
griinsoverskridande, interregionala och
sektorsovergripande planer for
forebyggande, beredskap och insatser
tillsammans med angrinsande regioner,
och dven samordningsmekanismer for
alla element iled a, b och c,
grinsoverskridande utbildning av och
delande av biista praxis med hdlso- och
sjukvdrdspersonal och folkhdilsopersonal
samt samordningsmekanismer for
overflyttning av patienter for medicinska
dndamdl. Unionsenheter eller nationella
enheter som arbetar med
likemedelslagring ska, tillsammans med
kommissionen och medlemsstaterna,
rapportera om tillgingliga lager, vilket
ska beaktas i beredskaps- och
insatsplanering bade pa unionsniva och
pd nationell nivd.
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Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — stycke 4

Kommissionens forslag

Rekommendationerna i rapporten ska
offentliggoras pa kommissionens
webbplats.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 8 — rubriken

Kommissionens forslag

Revision av beredskaps- och
insatsplanering

Andringsforslag 111

PE689.812v02-00

Andringsforslag

Rapporten ska ocksd, i gorligaste man,
innehdalla upplysningar om stora icke-
smittsamma sjukdomar.

Andringsforslag

Den senast tillgingliga versionen av
planerna for forebyggande, beredskap och
insatser ska bifogas rapporten.

Andringsforslag

Rekommendationerna i rapporten ska
offentliggoras pa kommissionens och
ECDC:s webbplatser.

Andringsforslag

Revision av planeringen av forebyggande,
beredskap och insatser
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Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. ECDC ska vart tredje ar genomfora
revisioner i medlemsstaterna i syfte att
faststilla hur langt genomforandet av de
nationella planerna har kommit och hur de
overensstimmer med unionsplanen.
Sadana revisioner ska genomforas med de
berdrda unionsbyrderna 1 syfte att bedoma
beredskaps- och insatsplaneringen pé
nationell niva med avseende pa den
information som avses i artikel 7.1.

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — inledningen

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska ligga fram en
handlingsplan som tar upp de foreslagna
rekommendationerna fran revisionen och
motsvarande korrigerande atgérder och
delmal.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1237010SV.docx

Andringsforslag

1. ECDC ska vartannat ér genomfora
revisioner i medlemsstaterna i syfte att
faststilla hur langt genomforandet av de
nationella planerna har kommit och hur de
overensstimmer med unionsplanen.
Sadana revisioner ska bygga pd en
uppsittning indikatorer och genomforas i
samarbete med de berdrda unionsbyréerna
1 syfte att bedoma planeringen av
forebyggande, beredskap och insatser pa
nationell niva med avseende pa den
information som avses i artikel 7.1.

Andringsforslag

2. Om det vid revisionen konstateras
brister ska medlemsstaten, senast sex
mdnader efter den dag dd
revisionsresultaten mottogs, ligga fram en
handlingsplan som tar upp de foéreslagna
rekommendationerna fran revisionen och
innehdller motsvarande korrigerande
atgdrder och delmal.

Andringsforslag

Om en medlemsstat beslutar att inte folja
en rekommendation ska den ange
orsakerna till detta.
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Motivering

Rekommendationer kan uppenbarligen inte vara bindande for medlemsstaterna. En
medlemsstat som finner det oldmpligt att folja rekommendationer bér dock aldiggas ange
orsakerna till detta, framfor allt eftersom orsaksangivandet kan bli till omsesidig nytta genom
att det later bigge sidorna biittre forstda varandras respektive omstindigheter.

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 9 — rubriken

Kommissionens forslag

Kommissionens rapport om
beredskapsplanering

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pé grundval av den information
som medlemsstaterna ldmnat 1 enlighet
med artikel 7 och resultaten av de
revisioner som avses 1 artikel 8 ska
kommissionen senast i juli 2022 och
dérefter vartannat ar till Europaparlamentet
och radet 6verldmna en rapport om léget
och framstegen for beredskaps- och
insatsplaneringen pi unionsniva.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00
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Andringsforslag

Kommissionens rapport om planering av
forebyggande, beredskap och insatser

Andringsforslag

1. Pa grundval av den information
som medlemsstaterna ldmnat 1 enlighet
med artikel 7 och resultaten av de
revisioner som avses 1 artikel 8 ska
kommissionen senast i juli 2022 och
dérefter vartannat ar till Europaparlamentet
och radet dverldmna en rapport om léget
och framstegen for planeringen av
forebyggande, beredskap och insatser pa
unionsniva.

Andringsforslag

1a. I kommissionens rapport ska det
ingd en ligesbeskrivning av angrinsande
regioners grinsoverskridande beredskaps-
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Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen far anta
rekommendationer om beredskaps- och
insatsplanering riktade till
medlemsstaterna pd grundval av den
rapport som avses 1 punkt 1.

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 10 — rubriken

Kommissionens forslag

Samordningen av beredskaps- och
insatsplaneringen 1 HSC

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen och
medlemsstaterna ska samarbeta inom HSC
for att samordna sitt arbete for att utveckla,
forstirka och vidmakthalla sin kapacitet i
frdga om monitorering, tidig varning,
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och insatsplanering.

Andringsforslag

2. Kommissionen fér anta
rekommendationer om planering av

forebyggande, beredskap och insatser

riktade till medlemsstaterna pd grundval av
den rapport som avses 1 punkt 1. Dessa
rekommendationer fir bland annat
omfatta det minimum av resurser som
behovs for att hantera hot mot folkhdlsan,
bland annat i forhdllande till
invanarantalet, och de ska utarbetas med
utgangspunkt i god praxis och strategiska
bedomningar.

Andringsforslag

Samordningen av planeringen av

forebyggande, beredskap och insatser 1

HSC

Andringsforslag

1. Kommissionen, berirda
unionsbyrder och medlemsstaterna ska
samarbeta inom HSC for att samordna sitt
arbete for att utveckla, forstiarka och
vidmakthalla sin kapacitet i friga om
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beddmning och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

a) utbyta bésta praxis och erfarenheter
1 frdga om beredskaps- och
insatsplanering,

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 2 —led b

Kommissionens forslag

b) framja interoperabiliteten mellan
den nationella beredskapsplaneringen och
den sektorsovergripande dimensionen av
beredskaps- och insatsplaneringen pa
unionsniva,

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1 — stycke 2 —led e

Kommissionens forslag

e) monitorera framsteg, identifiera
brister och atgérder for att stirka
beredskaps- och insatsplaneringen,
inklusive nér det giller forskning, pa
nationell niva och unionsniva.

Andringsforslag 123
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monitorering, forebyggande, tidig varning,
bedomning och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hélsa.

Andringsforslag

a) utbyta bésta praxis och erfarenheter
1 frdga om planeringen av forebyggande,
beredskap och insatser,

Andringsforslag

b) framja interoperabiliteten mellan
den nationella planeringen av
forebyggande, beredskap och insatser och
den sektorsovergripande dimensionen av
denna planering pa unionsniva,

Andringsforslag

e) monitorera framsteg, identifiera
brister och dtgérder for att stirka
planeringen av forebyggande, beredskap
och insatser, inklusive nir det géller
forskning, pa regional, nationell niva och
unionsniva.
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Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Kommissionen och
medlemsstaterna ska, i forekommande
fall, fora en dialog med berérda parter,
inbegripet organisationer for hilso- och
sjukvdrdspersonal, berorda parter inom
ndringslivet och forsorjningskedjan samt
patient- och konsumentorganisationer.
Dialogen ska inbegripa ett regelbundet
informationsutbyte mellan myndigheter,
ndringslivet och berorda aktorer i
forsorjningskedjan for likemedel for att
faststiilla forvintade
Jorsorjningsbegriinsningar i syfte att
majliggora biittre samordning, utveckla
synergier och limpliga svarsdtgiirder.

Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
l. Kommissionen far anordna I. Kommissionen far anordna
utbildning for medlemsstaternas hilso- och utbildning, med stod av berérda
sjukvardspersonal och personal inom unionsbyrder, i niira samarbete med
folkhilsa, inklusive om likarforbund och patientorganisationer,
beredskapskapacitet enligt IHR. for medlemsstaternas hilso- och

sjukvardspersonal, socialtjinstpersonal
och personal inom folkhélsa, sérskilt
tvirvetenskaplig One Health-utbildning,
inklusive om beredskapskapacitet enligt
IHR.

Andringsforslag 125
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Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska anordna denna
utbildning i samarbete med de berdrda
medlemsstaterna.

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 1 — stycke 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2

PE689.812v02-00
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Andringsforslag

1. Kommissionen ska anordna denna
utbildning i samarbete med de berdrda
eller potentiellt berorda medlemsstaterna
och, niir sd dr mojligt, i samverkan med
WHO for att undvika dubbelarbete,
inbegripet beredskapskapacitet enligt det
internationella hiilsoreglementet.

Andringsforslag

1 griinsregioner ska gemensam
grdnsoverskridande utbildning och utbyte
av bdsta praxis for hdilso- och
sjukvdrdspersonal och personal inom
folkhiilsa frimjas och kinnedom om
offentliga hiilso- och sjukvdrdssystem ska
vara obligatorisk.

Andringsforslag
Kommissionen ska utnyttja

distansundervisningens majligheter fullt
ut for att oka antalet elever.
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Kommissionens forslag

2. Den utbildning som avses i punkt 1
ska syfta till att ge den personal som avses
i den punkten de kunskaper och fardigheter
som sdérskilt kravs for att utarbeta och
genomfora de nationella beredskapsplaner
som avses 1 artikel 6 och genomfora
atgdrder for att stirka krisberedskapen och
overvakningskapaciteten, diaribland
anvindningen av digitala verktyg.

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den utbildning som avses 1 punkt 1
fir vara Oppen for personal vid behoriga
myndigheter i tredjeldnder och far ocksa
anordnas utanfor unionen.

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen fér stodja
anordnandet av program, i samarbete med
medlemsstaterna, for utbyte mellan tva
eller flera medlemsstater av hélso- och
sjukvardspersonal och personal inom
folkhélsa, och for tillfallig utstationering av
personal frén en medlemsstat till en annan.
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Andringsforslag

2. Den utbildning som avses i punkt 1
ska syfta till att ge den personal som avses
1 den punkten de kunskaper och fardigheter
som sérskilt kravs for att utarbeta och
genomfora de nationella beredskapsplaner
som avses 1 artikel 6 och genomfora
atgdrder for att stirka krisberedskapen och
overvakningskapaciteten, diribland
anvindningen av digitala verktyg,
sikerstilla kontinuitet i kritisk langsiktig
hdlso- och sjukvdrd och vara forenliga
med WHO:s One health-modell.

Andringsforslag

3. Den utbildning som avses 1 punkt 1
fir vara Oppen for personal vid behoriga
myndigheter i tredjelédnder och far ocksa
anordnas utanfr unionen, i samordning,
ndr sd dr mojligt, med EDCD-verksamhet
pd detta omrdde.

Andringsforslag

5. Kommissionen fér stodja
anordnandet av program, i samarbete med
medlemsstaterna, for utbyte mellan tva
eller flera medlemsstater av hélso- och
sjukvérdspersonal och personal inom
folkhélsa, och for tillfallig utstationering av
personal frén en medlemsstat till en annan.
Vid anordnandet av dessa program ska
hénsyn tas till de bidrag som
organisationer for hilso- och
sjukvdrdspersonal i var och en av
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Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen och de
medlemsstater som sd énskar far delta i ett
gemensamt upphandlingsforfarande i
enlighet med artikel 165.2 1
Europaparlamentets och riadets forordning
(EU, Euratom) 2018/1046% i syfte att i
forviag kopa in medicinska motatgirder for
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

29 Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allménna budget, om éndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr
1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr
1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphivande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193,
30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) Deltagande i det gemensamma
upphandlingsforfarandet ska vara 6ppet for
alla medlemsstater, Eftastater och unionens
kandidatldnder i enlighet med artikel 165.2
i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

PE689.812v02-00

medlemsstaterna har limnat.

Andringsforslag

1. Kommissionen och
medlemsstaterna fiar som avtalsslutande
parter delta 1 ett gemensamt
upphandlingsforfarande i1 enlighet med
artikel 165.2 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046% i syfte att i forviag kopa in
medicinska motétgéirder for allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors
hélsa inom rimlig tid.

29 Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allménna budget, om éndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr
1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr
1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphévande av férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193,
30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag

a) Deltagande i det gemensamma
upphandlingsforfarandet ska vara 6ppet for
alla medlemsstater, Eftastater, unionens
kandidatldnder i enlighet med artikel 165.2
i forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
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Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) De medlemsstater, Eftastater och
unionens kandidatliinder som deltar 1 ett
gemensamt upphandlingsforfarande ska
upphandla den medicinska motatgérden i
frdga genom det forfarandet och inte
genom andra kanaler, och far inte
genomfora parallella forhandlingsprocesser
for den produkten.

Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1237010SV.docx

och for Furstendomet Andorra,
Furstendomet Monaco, Republiken San
Marino och Vatikanstaten.

Andringsforslag

C) De liinder som deltar i ett
gemensamt upphandlingsforfarande ska
upphandla den medicinska motétgérden 1
fraga genom det forfarandet och inte
genom andra kanaler, och far inte
genomfora parallella forhandlingsprocesser
for den produkten firdn och med detta
datum. De linder som deltar i parallella
forhandlingsprocesser fran och med detta
datum ska uteslutas fran gruppen av
deltagande linder, oavsett om dessa
processer har ndtt skedet for
undertecknande.

Andringsforslag

ca)  Den gemensamma upphandlingen
ska faststilla tydliga forfarandesteg for
processen, tillimpningsomrddet,
kravspecifikationerna och tidsramarna
och den ska kriva att alla parter levererar
och respekterar tydliga dtaganden,
inbegripet tillverkare som ska leverera
overenskomna produktionsmdngder och
myndigheter som ska képa avtalade
reserverade volymer. Den exakta méingd
som bestills och fordelas till varje
deltagande land samt uppgifter om de
deltagande lindernas ansvar ska

offentliggoras.
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Andringsforslag 135

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led cc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led cd (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00
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Andringsforslag

cb)  En hog grad av oppenhet ska
tillimpas pa alla gemensamma
upphandlingsdtgdrder och diirtill horande
inkopsavtal. Europeiska revisionsriitten
ska ha full tillgdng till alla relevanta
handlingar for att kunna gora en korrekt
darlig granskning av undertecknade avtal
och de offentliga investeringar som gjorts.

Andringsforslag

cc) Om gemensam upphandling
anvinds ska, utover kostnaderna, ocksad
kvalitativa kriterier beaktas i
tilldelningsprocessen. Sdadana kriterier
ska ocksa ta hinsyn till exempelvis
tillverkarens formadga att sikerstiilla
forsorjningstrygghet under en hilsokris.

Andringsforslag

cd)  Det gemensamma
upphandlingsforfarandet ska genomforas
pd ett siitt som stirker de deltagande
lindernas kopkraft, okar
forsorjningstryggheten och sdikerstiller
lika tillgdng till medicinska motdtgdrder
mot allvarliga grinsoverskridande hot
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Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska, 1 samverkan
med medlemsstaterna, sakerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de enheter som organiserar en verksamhet,
inbegripet men inte begrinsat till
gemensamma upphandlingsforfaranden,
lagring och donation av medicinska
motatgirder inom ramen for olika
mekanismer som inréttats pa unionsniva,
sarskilt

Andringsforslag 139

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a) lagring inom ramen for rescEU
enligt artikel 72 1 beslut nr 1313/2013/EU,
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mot manniskors hdlsa.

Andringsforslag

3. Kommissionen ska, i samverkan
med medlemsstaterna, sakerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de enheter som organiserar och deltar i en
verksamhet, inbegripet men inte begransat
till gemensamma upphandlingsforfaranden,
utveckling, lagring i anliggningar som
uppfyller de siirskilda riittsliga kraven for
lagring av medicinska motdtgdrder och
med storsta maojliga niirhet till och
tillgiinglighet for storst antal
befolkningscentrum, utan att minska
tillgangen till dessa produkter for
personer i avliigset beliigna omrdden, i
landsbygdsomrdden och i de yttersta
randomrddena, distribution och donation
av medicinska motétgérder, som ska gynna
lag- och medelinkomstliinder, inom ramen
for olika mekanismer som inréttats pa
unionsniva, sarskilt

Andringsforslag

a) lagring inom ramen for rescEU
enligt artikel 23 1 beslut nr 1313/2013/EU,
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Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3 —led f

Kommissionens forslag

f) andra instrument som ger stod till
biomedicinsk forskning och utveckling pa
unionsniva for 6kad insatskapacitet och
insatsberedskap vid gransoverskridande hot
och nddsituationer.

Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 143

Forslag till forordning

PE689.812v02-00

Andringsforslag

f) andra program och instrument som
ger stdd till biomedicinsk forskning och
utveckling pd unionsniva for 6kad
insatskapacitet och insatsberedskap vid
gransoverskridande hot och nddsituationer.

Andringsforslag

3a. De deltagande liinderna ska se till
att upphandlade medicinska motdtgdrder
lagras och distribueras pa lampligt siitt.
De viktigaste detaljerna och sirdragen for
denna lagring och distribution ska anges i
de nationella planerna.

Andringsforslag

3b. 1 enlighet med principen om insyn
ska kommissionen regelbundet informera
Europaparlamentet om forhandlingar
rorande den gemensamma upphandlingen
av medicinska motdtgirder.
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Artikel 12 — punkt 3¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3e (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 146
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Andringsforslag

3c. Europaparlamentet forbehdller sig
riitten att alltid granska, enligt gillande
sekretessregler, det ocensurerade
innehdllet i alla avtal som ingds inom
ramen for de forfaranden som omfattas
av denna artikel.

Andringsforslag

3d. Kommissionen och
medlemsstaterna ska tillhandahdalla
aktuell, tillginglig och tydlig information
till konsumenter om deras rdttigheter och
skyldigheter rorande gemensamt
upphandlade medicinska motdtgirder,
diiribland detaljerad information om
skadestandsansvar, tillgang till rittsligt
skydd och till konsumentinflytande.

Andringsforslag

3e. Om det gemensamma
upphandlingsforfarandet for medicinska
motdtgirder mot grinsoverskridande hot
mot ménniskors hdlsa inte tillimpas ska
kommissionen uppmuntra
medlemsstaterna att utbyta information
om prissittning och leveransdatum for
medicinska motdtgdrder.
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Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Nitverket for epidemiologisk
overvakning av de smittsamma sjukdomar
och relaterade sérskilda halsofragor som
avses 1 artikel 2.1 a 1 och 11 ska sdkerstilla
kontinuerlig kommunikation mellan
kommissionen, ECDC och de behoriga
myndigheter som pé nationell niva
ansvarar for epidemiologisk dvervakning.

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 —led d

PE689.812v02-00

Andringsforslag

1. Nitverket for epidemiologisk
overvakning av de smittsamma sjukdomar,
inklusive smittsamma sjukdomar av
zoonotiskt ursprung, och relaterade
sdrskilda hilsofragor som avses 1 artikel
2.1 a1 och 11 ska sdkerstélla kontinuerlig
kommunikation mellan kommissionen,
ECDC och de behoriga myndigheter som
pa nationell niva ansvarar for
epidemiologisk dvervakning.

Andringsforslag

ba) monitorera de smittsamma
sjukdomarnas inverkan pd kontinuiteten i
screening, diagnostisering, monitorering,
behandling och vird med avseende pa
andra sjukdomar och tillstind,

Andringsforslag

bb) monitorera de smittsamma
sjukdomarnas effekter pad den psykiska
hdlsan,
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Kommissionens forslag

d) identifiera riskfaktorer for
overforing av sjukdomar, riskutsatta
befolkningsgrupper som ér i behov av
riktade forebyggande atgérder,

Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 —led e

Kommissionens forslag

e) bidra till beddmningen av den
borda som smittsamma sjukdomar utgor
for befolkningen med hjilp av data sdsom
forekomsten av om sjukdomar,
komplikationer, inldggning pé sjukhus och
dodlighet,

Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

d) identifiera och monitorera
riskfaktorer for 6verforing av sjukdomar,
riskutsatta befolkningsgrupper som &r i
behov av riktade forebyggande atgirder,

Andringsforslag

e) bidra till beddmningen av den
borda som smittsamma sjukdomar utgor
for hdlso- och sjukvdrdssystemen,
tillhandahdallandet av vard och for
befolkningen med hjilp av data sdsom
forekomsten av sjukdomar,
komplikationer, inldggning pé sjukhus,
dodlighet, psykiska hdlsoeffekter,
senarelagd screening, diagnostisering,
monitorering, behandling och vdrd av
andra sjukdomar och tillstind och deras
sociala och ekonomiska effekter,

Andringsforslag

ha)  faststilla eventuella brister i den
globala forsorjningskedja som dr
involverad i produktionen och
framstillningen av de medicinska
motdtgdirder som behovs for
forebyggande, diagnostisering,
behandling och uppfoljning av
smittsamma sjukdomar och planering for
att mildra sddana brister. Andra
mekanismer, sdsom unionens
exportkontrollmekanism, flexibel
regeltillimpning, samarbetsavtal,

PE689.812v02-00

SV



SV

Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 6 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag
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obligatoriska eller frivilliga licensavtal
mellan foretag, kan gora det mojligt for
unionen att garantera tillgang till
motdtgirder for sina medborgare och
invdanare, och dven for méinniskor i de
ostliga partnerlinderna och i lag- och
medelinkomstliinder.

Andringsforslag

fa) Information om tillgangen pd de
medicinska motatgiirder som behovs for
forebyggande, diagnostisering,
behandling och uppfoljning av
sjukdomen.

Andringsforslag

3a. Den information som
medlemsstaterna limnar enligt led a ska
rapporteras dtminstone pa NUTS II-nivi
till det europeiska overvakningssystemet
(TESSYy) eller nagon annan plattform i
ritt tid i enlighet med artikel 9.

Andringsforslag

ECDC ska hjilpa medlemsstaterna att
siikerstilla att data samlas in och delas
under hdlsokriser och en integrerad drift
av ndtverket for epidemiologisk
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overvakning av smittsamma sjukdomar
och av de relaterade sirskilda hilsofrdgor
som avses i artikel 2.1 a i och ii. ECDC
ska ndir sa dr limpligt ocksa stilla sin
expertis inom detta omrade till forfogande

for tredjeliinder.
Andringsforslag 155
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 9 — stycke 1 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsforslag
9. Kommissionen ska genom 9. Kommissionen ska anta delegerade

genomforandeakter faststiilla och

akter i enlighet med artikel 28 med

uppdatera avseende pa uppridttandet och
uppdateringen av

Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 9 — stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

¢ forfaranden for verksamheten i utgadr
nitverket for epidemiologisk overvakning

enligt artikel 5 i forordning (EU) .../...

[OP: Infor numret pa ECDC-

forordningen [ISC/2020/ 12527]].

Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

9a.

Andringsforslag

Andringsforslag

Om vederborligen motiverade och

tvingande skiil till skyndsamhet sa krdiver,
pd grund av hur allvarligt eller nytt ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hdlsa dr, eller hur snabbt det
sprids mellan medlemsstaterna, ska det
forfarande som avses i artikel 28a
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Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 9b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 159

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 10

Kommissionens forslag

10.  Vid vederborligen motiverade och
tvingande skal till skyndsamhet pa grund
av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
granséverskridande hot mot manniskors
hélsa ér, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, far kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan
1 enlighet med det férfarande som avses 1
artikel 27.3 for antagande av
falldefinitioner, forfaranden och
indikatorer for 6vervakning i
medlemsstaterna vid ett saidant hot som
avses 1 artikel 2.1 a 1 och ii. De indikatorer
som ndmns ovan ska ocksa ligga till
grund for bedomningen av kapaciteten for
diagnostisering, forebyggande och
behandling.

Andringsforslag 160
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tillimpas pa delegerade akter som antas
enligt den hir artikeln.

Andringsforslag

9b. Kommissionen ska genom
genomforandeakter uppriitta och
uppdatera forfaranden for verksamheten i
nitverket for epidemiologisk overvakning
enligt artikel 5 i forordning (EU) .../...
[EUT: infor numret pa ECDC-
forordningen [ISC/2020/ 12527]].

Andringsforslag

10.  Vid vederborligen motiverade och
tvingande skal till skyndsamhet pa grund
av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa &r, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, far kommissionen anta
genomforandeakter med omedelbar verkan
1 enlighet med det férfarande som avses 1
artikel 27.3 for antagande av forfaranden
for 6vervakning 1 medlemsstaterna vid ett
saddant hot som avses 1 artikel 2.1 a i och ii.
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Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. ECDC ska sékerstilla
vidareutveckling av den digitala
plattformen for hantering och automatiskt
utbyte av data, i syfte att inrétta integrerade
och interoperabla dvervakningssystem som
mojliggdr dvervakning i realtid nér sé ar
lampligt for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar.

Andringsforslag 161

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — led a

Kommissionens forslag

a) mojliggora automatisk insamling av
overvaknings- och laboratoriedata,
anvinda information fran elektroniska
patientjournaler, mediebevakning och
tillimpa artificiell intelligens for
validering, analys och automatiserad
rapportering av data,
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Andringsforslag

1. ECDC ska sékerstélla fortsatt
utveckling av den digitala plattformen efter
att ha utfort en konsekvensbedomning
avseende dataskydd och efter att ha
minskat riskerna for den registrerades
grundliiggande riittigheter och friheter,
for hantering och automatiskt utbyte av
data i syfte att inrdtta integrerade och
interoperabla dvervakningssystem som
mdjliggor dvervakning i realtid nér sé ar
lampligt for forebyggande och kontroll av
smittsamma sjukdomar. ECDC ska
sikerstilla att den digitala plattformen
omfattas av miinsklig tillsyn och att det
vidtas sdrskilda dtgdrder for att minimera
de risker som kan uppstd till foljd av att
partiska eller ofullstindiga uppgifter frdin
flera kiillor overfors, samt faststiilla
forfaranden for kvalitetsgranskning av
uppgifter. Digitala plattformar och
tillimpningar som stéder epidemiologisk
overvakning pd unionsnivd och
medlemsstatsnivd ska inforas i
overensstiimmelse med principen om
inbyggt dataskydd i enlighet med artikel
27.11i forordning (EU) 2018/1725.

Andringsforslag

a) mojliggora automatisk insamling av
overvaknings- och laboratoriedata,
anvinda relevanta hdlsodata fran en
tidigare faststilld och godkind
forteckning baserad pad elektroniska
patientjournaler och hdlsodatabaser,
mediebevakning, och tilldmpa artificiell
intelligens for validering, analys och
rapportering av statistiska data, i enlighet
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Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

b) mojliggdra datoriserad hantering
och utbyte av information, data och
dokument.

Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 164

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att
sakerstdlla att det integrerade
overvakningssystemet regelbundet forses
med aktuella och fullstindiga data och
dokument och information som &verfors
och utbyts via den digitala plattformen.

PE689.812v02-00

med artikel 22 i den allmdinna
dataskyddsforordningen.

Andringsforslag

b) mojliggora datoriserad hantering
och utbyte av information, data och
dokument med hdinsyn till unionsrdtten
om skydd av personuppgifter.

Andringsforslag

ba)  majliggora automatiserad
anmdlan till EWRS ndir smittsamma
sjukdomar overskrider troskelvirdena for
varning, i enlighet med artikel 13.2 a.
Anmidilan ska valideras av den behoriga
hiilsomyndigheten.

Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att
sdkerstilla att det integrerade
overvakningssystemet regelbundet forses
med aktuella, fullstindiga och korrekta
data och dokument och information som
overfors och utbyts via den digitala
plattformen. Medlemsstaterna ska frimja
automatiseringen av processen mellan det
nationella overvakningssystemet och
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Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For epidemiologiska dndamal ska
ECDC ocksa ha tillgang till relevanta
hilsodata tillgdngliga via digitala
infrastrukturer som gor det mojligt att
anvinda hélsodata for forsknings-, policy-
och regleringsdndamal.

Andringsforslag 166

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska anta
genomforandeakter for
overvakningsplattformens funktion ddr
foljande faststills:

Andringsforslag 167

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — led a

Kommissionens forslag

a) De tekniska specifikationerna for
plattformen, inklusive mekanismen for
elektroniskt datautbyte med befintliga
nationella system, faststillande av
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unionens overvakningssystem.

Andringsforslag

5. For epidemiologiska
overvakningsindamal ska ECDC ocksa ha
tillgdng till relevanta hilsodata tillgédngliga
via digitala infrastrukturer som gor det
mojligt att anvdnda hélsodata for
forsknings-, policy- och regleringsdndamal.
Tillgangen till hiilsodata ska sta i
proportion till specifika och konkreta
syften som tidigare ska ha faststillts av
EDCD.

Andringsforslag

6. Efter att ha genomfort ett
samrddsforfarande enligt artikel 42.2 i
forordning (EU) 2018/1725 ska
kommissionen anta delegerade akter i
enlighet med artikel 28 med avseende pa
overvakningsplattformens funktion som
faststiiller

Andringsforslag

a) De tekniska specifikationerna for
plattformen, inklusive mekanismen for
elektroniskt datautbyte med befintliga
internationella och nationella system,

PE689.812v02-00

SV



SV

tillimpliga standarder,
meddelandestrukturer, datakataloger,
utbyten av protokoll och forfaranden.

Andringsforslag 168

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — led ¢

Kommissionens forslag

c) Beredskapsarrangemang som ska
tillimpas om nagon av plattformens
funktioner inte r tillgdnglig.

Andringsforslag 169

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 —led d

Kommissionens forslag

d) I vilka fall och pé vilka villkor
berdrda tredjelinder och internationella
organisationer far beviljas partiell tillgdng
till plattformens funktioner och de
praktiska arrangemangen for sadan
tillgang.

Andringsforslag 170

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 171
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faststéllande av tillimpliga standarder,
meddelandestrukturer, datakataloger,
utbyten av protokoll och forfaranden.

Andringsforslag

C) Beredskapsarrangemang och
skyddade sikerhetskopierade data som
ska tillimpas om nagon av plattformens
funktioner inte &r tillgdnglig.

Andringsforslag

d) I vilka fall och pé vilka villkor
berdrda internationella organisationer far
beviljas partiell tillging till plattformens
funktioner och de praktiska arrangemangen
for sadan tillgang, i fullstindig
overensstimmelse med forordningarna
(EU) 2018/1725 och (EU) 2016/679 och
direktiv (EU) 2016/680.

Andringsforslag

fa) Siikerstillande av en

standardisering av infrastrukturen for
lagring, bearbetning och analys av data.
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Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 172

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pé folkhédlsoomrédet eller for
specifika omrdden inom folkhilsa som ar
relevanta for genomforandet av denna
forordning eller av de nationella planer
som avses 1 artikel 6 far kommissionen
genom genomforandeakter utndmna EU-
referenslaboratorier som ska ge stdd till
nationella referenslaboratorier for att
framja god praxis och medlemsstaternas
frivilliga harmonisering av diagnostik,
testmetoder och anvindning av vissa tester
for medlemsstaternas enhetliga
overvakning, anmélan och rapportering av
sjukdomar.

Andringsforslag 173

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2 — led f

Kommissionens forslag

f) Monitorering, varning och stdd till
insatser vid utbrott.
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Andringsforslag

6a. Digitala plattformar och
tillimpningar som stéder epidemiologisk
overvakning pd unionsnivd och
medlemsstatsniva ska inforas i
overensstimmelse med principen om
inbyggt dataskydd i enlighet med artikel
27.11i forordning (EU) 2018/1725.

Andringsforslag

1. Pa folkhdlsoomradet eller for
specifika omraden inom folkhdlsa som &r
relevanta for genomforandet av denna
forordning eller av de nationella planer
som avses 1 artikel 6 f&r kommissionen
genom genomforandeakter utnimna EU-
referenslaboratorier som ska ge stod till
nationella referenslaboratorier for att
framja god praxis och medlemsstaternas
harmonisering av diagnostik, testmetoder
och anvdndning av vissa tester for
medlemsstaternas enhetliga 6vervakning,
anmaélan och rapportering av sjukdomar.

Andringsforslag

f) Monitorering, varning och stdd till
insatser vid utbrott sdrskilt for nya
patogener.
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Andringsforslag 174

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. ECDC ska svara for driften och
samordningen av nitverket av EU-
referenslaboratorier.

Andringsforslag 175

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 176

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. De utndmningar som avses 1 punkt
1 ska folja pa ett offentligt
urvalsforfarande, vara tidsbegrinsade for
en period av minst 5 ar och regelbundet ses
over. Utndmningarna ska faststélla de
utndmnda laboratoriernas ansvarsomriaden
och uppgifter.
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Andringsforslag

3. ECDC ska svara for driften och
samordningen av nitverket av EU-
referenslaboratorier, i samarbete med
WHO:s nditverkslaboratorier for att
undvika dubbelarbete. Nitverkets
styrningsstruktur ska omfatta samarbete
och samordning med befintliga nationella
och regionala referenslaboratorier och
ndtverk.

Andringsforslag

3a.  De laboratorier som avses i punkt
1 ska bidra till att utbyta god praxis och
forbiittra den epidemiologiska
overvakning som avses i artikel 13.

Andringsforslag

4. De utndmningar som avses 1 punkt
1 ska folja pa ett offentligt
urvalsforfarande, vara tidsbegrinsade for
en period av minst 5 ar och regelbundet ses
over. Kommissionen ska samrdda med
medlemsstaterna och ECDC for att
utarbeta uppdragsbeskrivningen och
kriterierna for utnimningsforfarandet.
Utndmningarna ska faststilla de utndmnda
laboratoriernas ansvarsomraden och
uppgifter. Laboratoriegrupper ska kunna
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Andringsforslag 177

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 5 —led a

Kommissionens forslag

a) vara opartiska och fria fran
intressekonflikter och framfor allt inte
befinna sig i en situation som direkt eller
indirekt kan paverka deras yrkesetiska
opartiskhet nir de utfor sina uppgifter som
EU-referenslaboratorier,

Andringsforslag 178

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 179

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska genom
genomforandeakter och vid behov anta de
falldefinitioner som ska anvéndas vid den
tillfalliga monitoreringen for att sdkerstdlla
att insamlade data &r jimforbara och
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utnamnas.

Andringsforslag

a) vara opartiska och fria fran
intressekonflikter och framfor allt inte
befinna sig i en situation som direkt eller
indirekt kan paverka deras yrkesetiska
opartiskhet nér de utfor sina uppgifter som
EU-referenslaboratorier. Sédrskild
uppmdirksamhet ska dgnas dt rittsligt
skyddade tester och metoder som kan vara
laboratoriernas egendom.

Andringsforslag

1a. Det europeiska
overvakningssystemet (TESSYy) ska
anvdndas for tillfillig monitorering av ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hdlsa enligt artikel 2.1 a iii
och artikel 2.1 b, c och d.

Andringsforslag

Kommissionen ska vid behov anta
delegerade akter i enlighet med artikel 28
med avseende pd de falldefinitioner som
ska anvéndas vid den tillfilliga
monitoreringen for att sdkerstilla att
insamlade data dr jamforbara och

PE689.812v02-00

SV



SV

kompatibla pd unionsniva.

Andringsforslag 180

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 27.2.

Andringsforslag 181

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens forslag

Vid vederborligen motiverade och
tvingande skél till skyndsamhet pa grund
av hur allvarligt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors
hilsa é&r, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, far kommissionen anta
eller uppdatera de falldefinitioner som
avses 1 forsta stycket genom
genomforandeakter med omedelbar
verkan i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 27.3.

Andringsforslag 182

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. EWRS ska mojliggora for
kommissionen och ansvariga behoriga
myndigheter pa nationell niva att sta i
kontinuerlig forbindelse for beredskap,
tidig varning och reaktion, varningar,
beddmning av folkhilsorisker och
avgorande av vilka atgirder som kan
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kompatibla pd unionsniva.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

Niir vederborligen motiverade och
tvingande skl till skyndsamhet pa grund
av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa &r eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna sd krdver, ska det
forfarande som avses 1 artikel 28a
tillimpas pa delegerade akter som antas
enligt den hiir artikeln.

Andringsforslag

1. EWRS ska mojliggora {for
kommissionen, ECDC, och ansvariga
behoriga myndigheter pd nationell niva att
std 1 kontinuerlig forbindelse for
beredskap, tidig varning och reaktion,
varningar, beddmning av folkhéalsorisker
och avgorande av vilka atgérder som kan
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krévas for att skydda ménniskors hélsa.

Andringsforslag 183

Forslag till forordning

Artikel 18 — punkt 2 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

Forvaltningen och anvédndningen av EWRS
innebdr ett utbyte av personuppgifter 1
specifika fall som foreskrivs i de berdrda
rattsliga instrumenten. Detta omfattar
foljande:

Andringsforslag 184

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

ECDC ska kontinuerligt uppdatera EWRS
for att mdjliggora anvindning av modern
teknik, sdsom digitala mobila
applikationer, Al-modeller, rymdbaserade
tillimpningar eller annan teknik for
automatisk kontaktsparning, som bygger
vidare pa de kontaktsparningstekniker som
utvecklas av medlemsstaterna.

Andringsforslag 185

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag
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kravas for att skydda ménniskors hélsa.

Andringsforslag

Forvaltningen och den operativa
anviandningen av EWRS innebir ett utbyte
av personuppgifter i specifika fall som
foreskrivs 1 de berorda rittsliga
instrumenten. Detta omfattar foljande:

Andringsforslag

ECDC ska kontinuerligt uppdatera EWRS
for att mdjliggora anvindning av modern
teknik, sdsom digitala mobila
applikationer, Al-modeller, rymdbaserade
tillimpningar eller annan teknik for
automatisk kontaktsparning, som bygger
vidare péa de kontaktsparningstekniker som
utvecklas av medlemsstaterna eller
unionen, som endast anvinds for att
bekimpa pandemin och som visat sig vara
tillrickliga, nodvindiga och
proportionerliga, och i full
overensstimmelse med forordning (EU)
2016/679 och direktiv 2002/58/EG.

Andringsforslag

For att sikerstilla uppgifternas kvalitet
och enhetlighet ska EWRS genomfora en
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Andringsforslag 186

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 187

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag
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robust, korrekt och kompatibel
databehandling tillsammans med
medlemsstaterna. Under sadana processer
for utbyte av uppgifter, fran bedomning
av uppgiftskrav, overforing och
insamling, till aktualisering och tolkning
av uppgifter ska ECDC samordna med
medlemsstaterna for att sikerstiilla ett
ndra samarbete mellan kommissionen,
ECDC och nationella och regionala
behdoriga organ.

Andringsforslag

2a. ECDC ska utveckla och forbiittra
EWRS for att 6ka automatiseringen av
insamling och analys av information,
uppgradera kategoriseringen av
anmdlningar och minska
kommunikationen med oppna textfiilt,
minska den administrativa bordan och
Jforbittra standardiseringen av
anmdlningarna.

Andringsforslag

2b. EWRS ska forbdittras for att
minska byrdkratin och dupliceringen av
anmdlningar. EWRS ska gora det mojligt
Jfor de nationella behériga myndigheterna
att till WHO anmiila hiindelser som kan
utgora internationella hot mot folkhdlsan
i enlighet med artikel 6 i IHR och ta upp
denna information i EWRS, i syfte att
automatiskt utfirda en varning i EWRS.
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Andringsforslag 188

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta forfaranden for
informationsutbytet med andra system for
tidig varning pd unionsniva, inbegripet
utbyte av personuppgifter, for att
sdkerstdlla att EWRS fungerar som det ska
och for att undvika 6verlappande
verksamheter eller atgidrder som strider mot
befintliga strukturer och mekanismer for
beredskap, monitorering, tidig varning och
bekdampning vid allvarliga
granséverskridande hot mot minniskors
hélsa.

Andringsforslag 189

Forslag till forordning
Artikel 18 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 190

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta forfaranden for
informationsutbytet med andra system for
tidig varning pa unionsniva och
internationell nivd, inbegripet utbyte av
personuppgifter, for att sdkerstélla att
EWRS fungerar som det ska och for att
undvika 6verlappande verksamheter eller
atgdrder som strider mot befintliga
strukturer och mekanismer for beredskap,
monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa.

Andringsforslag

4a. EWRS ska automatiskt kunna
samla in information frdn andra viktiga
databaser, till exempel databaser som
innehdaller miljodata, klimatdata,
bevattningsdata och andra data som iir
relevanta for allvarliga
griansoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa och som skulle kunna underliitta
forstdelsen och minska risken for
potentiella hiilsohot.

Andringsforslag
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2. Om de behoriga nationella
myndigheterna till WHO anmaéler
hiandelser som kan utgora internationella
hot mot folkhélsan i enlighet med artikel 6
1 IHR ska de senast samtidigt utfiirda en
varning i EWRS, forutsatt att hotet 1 fraga
ar ett sddant hot som avses 1 artikel 2.1 1
denna forordning.

Andringsforslag 191

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3 — led f

Kommissionens forslag

f) folkhilsorisker,

Andringsforslag 192

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3 —led h

Kommissionens forslag

h) andra atgdrder én folkhélsoatgarder,

Andringsforslag 193

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag
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2. Om de behoriga nationella
myndigheterna till WHO anmaéler
hindelser som kan utgora internationella
hot mot folkhélsan i enlighet med artikel 6
1 IHR, enligt vad som avses i artikel 18.2b,
ska det samtidigt utfirdas en varning i
EWRS, forutsatt att hotet 1 fraga ar ett
saddant hot som avses 1 artikel 2.1 1 denna
forordning.

Andringsforslag

f) folkhélsorisker, sérskilt for utsatta
grupper, diiribland i mdjligaste madn deras
effekter pa stora icke-smittsamma
sjukdomar,

Andringsforslag
h) andra flersektoriella atgéarder in
folkhidlsodtgirder,

Andringsforslag

ia) befintliga och potentiella
produktionsanliggningar, med det enda
syftet att gora det mojligt for unionen att
kartligga den strategiska
produktionskapaciteten for unionen som
helhet,
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Andringsforslag 194

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3 — led j

Kommissionens forslag

J) begédran om och erbjudanden om
griansdverskridande bistand vid kriser,

Andringsforslag 195

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 196

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Om en varning utfdrdas enligt
artikel 19 ska kommissionen, om det ar
nddvindigt for samordningen av insatserna
pa unionsniva eller pa begidran av HSC
enligt artikel 21 eller pa eget initiativ,
genom EWRS och for de behdriga
nationella myndigheterna och HSC
skyndsamt tillhandahalla en riskbeddmning
av folkhilsohotets potentiella
allvarlighetsgrad, inklusive mojliga
folkhidlsodtgirder. Riskbeddmningen ska
utforas av
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Andringsforslag

1) begédran om och erbjudanden om
gransdverskridande bistand vid kriser,
sasom medicinsk transport av patienter
eller tillhandahdllande av hdilso- och
sjukvdrdspersonal frin en medlemsstat till
en annan, sdrskilt i grinsomrdden i
grannregioner,

Andringsforslag

4a. Medlemsstaten ska uppdatera den
information som avses i punkt 3
allteftersom nya data blir tillgingliga.

Andringsforslag

1. Om en varning utfdrdas enligt
artikel 19 ska kommissionen, om det ar
nddvindigt for samordningen av insatserna
pa unionsniva eller pa begiran av HSC
enligt artikel 21 eller pa eget initiativ,
genom EWRS och for de behdriga
nationella myndigheterna och HSC
skyndsamt tillhandahalla en riskbedomning
av folkhilsohotets potentiella
allvarlighetsgrad, inklusive mojliga
folkhilsodtgirder, inklusive en bedomning
av risken for den psykiska hiilsan hos den
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Andringsforslag 197

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) ECDC i enlighet med artikel 8a i
forordning (EU).../ ... [OP: For in numret
pa ECDC-forordningen [ISC/2020/
12527]] 1 hdndelse av ett hot som avses 1
artikel 2.1 a i och ii 1 den hir férordningen
som inkluderar &mnen av manskligt
ursprung: blod, organ, vivnader och celler
som kan péaverkas av smittsamma
sjukdomar, eller artikel 2.1 d 1 den héar
forordningen, och/eller

drabbade befolkningen. Riskbedomningen
ska utforas av

Andringsforslag

a) ECDC i enlighet med artikel 8a i
forordning (EU).../ ... [OP: For in numret
pa ECDC-forordningen [ISC/2020/
12527]] 1 hdndelse av ett hot som avses 1
artikel 2.1 a i den hér forordningen som
inkluderar &mnen av manskligt ursprung:
sasom blod, organ, viavnader och celler
som kan pdverkas av smittsamma
sjukdomar, eller artikel 2.1 d 1 den hér
forordningen, och/eller

Motivering

Eftersom centrumet skulle kunna anlitas for sin sakkunskap dven i andra fragor dn
smittsamma sjukdomar, till exempel biosdkerhet, bor hela led a finnas dsyftat hdr.

Andringsforslag 198

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 199

PE689.812v02-00

Andringsforslag

aa)  Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet
med artikel 1 i forordning (EU) 2021/...
[infor numret pad den reviderade EMA-

forordningen 2020/0321 (COD)], i

hiindelse av ett hot som dir kopplat till ett
defekt likemedel eller om ett hot blir allt
allvarligare till foljd av brist pd
humanliikemedel eller medicintekniska
produkter, och/eller
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Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

fa) enheter pd unionsnivd eller
nationell nivd som arbetar med lagring av
likemedel.

Motivering

Fran och med 2023 bor Hera arbeta med lagring av medicinska motatgdrder.

Andringsforslag 200

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Pé begidran av den byra eller det
organ som utfor riskbeddmningen inom
ramen for sitt uppdrag ska de byrder och
organ som anges i1 punkt 1 utan onddigt
dr6jsmal tillhandahalla all relevant
information och alla relevanta data som de
forfogar over.

Andringsforslag 201

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om den riskbeddmning som behdvs helt
eller delvis ligger utanfoér uppdragen for de
byraer som anges i punkt 1, men anses vara
nddvéndig for samordningen av insatserna

RR\1237010SV.docx

Andringsforslag

2. Pé begidran av den byra eller det
organ som utfor riskbeddmningen inom
ramen for sitt uppdrag ska de byraer och
organ som anges i punkt 1 utan onddigt
dr6jsmal tillhandahalla all relevant
information och alla relevanta data och
sakkunskaper som de forfogar 6ver. Nir
riskbedémningen utfors ska byrdn eller
organet utses till "ansvarig” byrd i
enlighet med punkt 3 nedan. Byrdn eller
organet ska se till att ta del av all
information eller sakkunskap som
erhdllits fran andra byrder eller organ
som avses i punkt 1.

Andringsforslag

Om den riskbeddmning som behdvs helt
eller delvis ligger utanfor uppdragen for de
byraer som anges i punkt 1, men anses vara
nddvéndig for samordningen av insatserna

PE689.812v02-00
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pa unionsniva, ska kommissionen, pa
HSC:s begiran eller pa eget initiativ,
tillhandahélla en riskbedémning for detta
sarskilda andamal.

Andringsforslag 202

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska skyndsamt stélla
riskbeddmningen till de behoriga nationella
myndigheternas forfogande genom EWRS
och, om sa &r lampligt, genom dértill
kopplade varningssystem. I de fall dér
riskbeddmningen ska offentliggoras ska de
behoriga nationella myndigheterna erhalla
den innan den offentliggors.

Andringsforslag 203

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens forslag

Riskbedomningen ska ta hénsyn till
eventuellt tillgdnglig relevant information
som ldmnas av andra enheter, 1 synnerhet
av WHO 1 hindelse av ett internationellt
hot mot folkhélsan.

Andringsforslag 204
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pa unionsniva, ska kommissionen, pa
HSC:s begiran eller pa eget initiativ,
tillhandahélla en riskbedémning for detta
sarskilda &ndaméal. Om den riskbedémning
som behdovs omfattas av uppdraget for
flera av de byrder som anges i punkt 1 ska
kommissionen utse en ansvarig byrd med
ansvar for genomforandet av
riskbedomningen, i samarbete med ovriga
berorda byrder, och faststilla en tidsfrist
for niir den byrdn ska liimna in sin
bedomning.

Andringsforslag

Kommissionen ska skyndsamt stélla
riskbeddmningen till de behoriga nationella
myndigheternas forfogande genom EWRS
och, om sa &r lampligt, genom dértill
kopplade varningssystem. I de fall dér
riskbeddmningen ska offentliggoras ska de
behoriga nationella myndigheterna erhalla
den innan den offentliggors genom EWRS
och HSC.

Andringsforslag

Riskbeddmningen ska ta hénsyn till
eventuellt tillgdnglig relevant information
som ldmnas av folkhdlsoexperter och
andra enheter, 1 synnerhet av WHO 1
héndelse av ett internationellt hot mot
folkhilsan.
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Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) risk- och kriskommunikationen,
som ska anpassas till medlemsstaternas
behov och omsténdigheter och som syftar
till att ge allménheten och
sjukvdrdspersonal inom unionen enhetlig
och samordnad information,

Andringsforslag 205

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag
c) antagandet av yttranden och
végledningar, inbegripet om specifika
motatgirder frdn medlemsstaternas sida for
forebyggande och kontroll av ett allvarligt

granséverskridande hot mot minniskors
hilsa.

Andringsforslag 206

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 207

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2
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Andringsforslag

b) risk- och kriskommunikationen,
som ska anpassas till medlemsstaternas
behov och omsténdigheter och som syftar
till att ge allménheten, sjukvdrdspersonal
och folkhdilsopersonal inom unionen
enhetlig och samordnad information,

Andringsforslag

C) antagandet av yttranden och
végledningar, inbegripet om specifika
motatgirder frdn medlemsstaternas sida for
forebyggande och kontroll av ett allvarligt
gransoverskridande hot mot minniskors
hilsa, inklusive samordning av
motdtgdrder.

Andringsforslag

ca) nationella reserestriktioner och
andra grinsoverskridande dtgirder for att
begriinsa rorelsefriheten och
folksamlingar, samt krav pd karantiin och
overvakning av karantdn efter resor over
granser.
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Kommissionens forslag

2. Om en medlemsstat har for avsikt
att anta folkhélsodtgarder for att bekdmpa
ett allvarligt gransoverskridande hot mot
maéanniskors hélsa, ska den innan den antar
atgdrderna informera och samrdada med
ovriga medlemsstater och kommissionen
om 4tgirdernas karaktir, syfte och
omfattning, sdvida inte behovet av att
skydda folkhélsan &r sa akut att atgdrderna
maste antas omedelbart.

Andringsforslag 208

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en medlemsstat av brddskande
skil maste anta folkhilsoatgdrder som svar
pa uppkomsten eller dterkomsten av ett
allvarligt gransoverskridande hot mot
méinniskors hilsa ska den omedelbart efter
antagandet underritta 6vriga medlemsstater
och kommissionen om &tgérdernas
karaktér, syfte och omfattning.

Andringsforslag 209

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Om en medlemsstat har for avsikt
att anta eller upphéra med
folkhilsodtgirder for att bekdmpa ett
allvarligt gransoverskridande hot mot
maénniskors hilsa, ska den innan den antar
eller upphor med atgirderna informera,
samrdda och samordna med 6vriga
medlemsstater, sédrskilt angrinsande
medlemsstater, kommissionen och
hiilsosiikerhetskommittén om atgirdernas
karaktir, syfte och omfattning, sdvida inte
behovet av att skydda folkhélsan &r sa akut
att dtgirderna maste antas omedelbart.

Andringsforslag

3. Om en medlemsstat av brddskande
skil méaste anta folkhilsoatgdrder som svar
pa uppkomsten eller dterkomsten av ett
allvarligt gransoverskridande hot mot
ménniskors hilsa ska den omedelbart efter
antagandet underrétta Gvriga
medlemsstater, berdrda regionala
myndigheter, kommissionen och
hiilsosiikerhetskommittén om atgérdernas
karaktér, syfte och omfattning, sdrskilt i
griinsregioner.

Andringsforslag

3a. Om ett allvarligt
grinsoverskridande hot mot méinniskors
hiilsa overstiger den nationella
insatsformdgan i en medlemsstat fir
denna medlemsstat ocksad begiira bistind
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Andringsforslag 210

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 2 — led ¢

Kommissionens forslag
C) std 1 proportion till
folkhilsoriskerna till f6ljd av hotet 1 fraga,
1 synnerhet ska onddiga begrinsningar av

den fria rorligheten for personer, varor och
tjdnster undvikas.

Andringsforslag 211

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 212

Forslag till forordning
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fran ovriga medlemsstater genom ERCC,
som foreskrivs i Europaparlamentets och
rddets beslut 1313/2013/EU*,

Ia Europaparlamentets och rddets beslut
nr 1313/2013/EU av den 17 december
2013 om en civilskyddsmekanism for
unionen.

Andringsforslag

C) vara nodvindiga, limpliga och sti
1 proportion till folkhdlsoriskerna till f61jd
av hotet 1 frga, i synnerhet ska onddiga
begrinsningar av den fria rorligheten for
personer, varor och tjénster undvikas,
liksom begriinsningar av de rittigheter,
Sfriheter och principer som faststdlls i
Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna, och
samordning av medlemsstaternas dtgdrder
ska frimjas.

Andringsforslag

ca)  vara tidsbegrinsade och upphira
sd snart ett av de tillimpliga villkoren i
leden a, b och c inte lingre dir uppfylit.
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Artikel 22 — punkt 2 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 213

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innan faststillandet av att ett hot
mot folkhélsan pa unionsnivé foreligger
bér kommissionen delge WHO sin analys
av utbrottsldget och informera WHO om
sin avsikt att anta ett sddant beslut.

Andringsforslag 214

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 27.2.

Andringsforslag

cb)  ta hinsyn till behovet av en inre
marknad som fungerar normalt, i
synnerhet forekomsten av grona korfilt
for fri rorlighet for livsmedel och
medicinska motdtgdrder.

Andringsforslag

3. Innan faststillandet av att ett hot
mot folkhélsan pa unionsnivé foreligger
ska kommissionen delge WHO sin analys
av utbrottsldget och informera WHO om
sin avsikt att anta ett sddant beslut.

Andringsforslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 27.3.

Motivering

De beslut som avses i punkterna 1 och 2 dr endast meningsfulla om de dr bradskande. I dessa

fall bor det bradskande forfarandet ddrfor bli ett normalt forfarande.

Andringsforslag 215

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1 — inledningen
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Kommissionens forslag

1. I syfte att formellt faststilla att ett
hot mot folkhidlsan pa unionsniva
foreligger ska kommissionen inrétta en
rddgivande kommitté f6r hot mot
folkhélsan (nedan kallad rddgivande
kommittén) som pa kommissionens
begédran ska ge rdd till kommissionen
genom att lamna synpunkter pa

Andringsforslag 216

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1 — led ¢ — led ii

Kommissionens forslag

i) identifiering och motverkande av
betydande luckor, inkonsekvenser eller
brister i de dtgdrder som vidtas eller ska
vidtas for att begrénsa och hantera det
specifika hotet och dvervinna dess effekter,
bland annat nér det géller klinisk hantering
och behandling, icke-farmaceutiska
motitgirder och behov av
folkhilsoforskning,

Andringsforslag 217

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1 — led ¢ — led iia (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

1. I syfte att formellt faststilla att ett
hot mot folkhilsan pa unionsniva
foreligger ska kommissionen, i samrdd
med hiilsosdikerhetskommittén, inritta en
rddgivande kommitté for hot mot
folkhélsan (nedan kallad rddgivande
kommittén) som péd kommissionens eller
hiilsosiikerhetskommitténs begiran ska ge
rad till kommissionen och
hiilsosiikerhetskommittén genom att 1imna
synpunkter pa

Andringsforslag

i) identifiering och motverkande av
betydande luckor, inkonsekvenser eller
brister i de atgdrder som vidtas eller ska
vidtas for att begrénsa och hantera det
specifika hotet och 6vervinna dess effekter,
bland annat nér det géller klinisk hantering
och behandling och behov av
folkhélsoforskning,

Andringsforslag

iia) i samrdd med EMA i enlighet med
forordning (EU) .../.. [EUT: For in
numret pa EMA-forordningen]| om
stabilitet i forsorjningskedjor och
produktionskapacitet for medicinska
forsorjningskedjor som deltar i
produktionen och framstillningen av de
medicinska motdtgdrder som behovs for
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Andringsforslag 218

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Réidgivande kommittén ska besté av
oberoende experter som véljs ut av
kommissionen utifrdn de expertomraden
och erfarenheter som &r mest relevanta for
det specifika hot som uppstér. Kommittén
bor ha en tvérvetenskaplig sammanséttning
sa att den kan ge rdd om biomedicinska,
beteendeméssiga, sociala, ekonomiska,
kulturella och internationella aspekter.
Foretradare for ECDC och EMA ska delta
som observatirer 1 den radgivande
kommittén. Foretrddare f6r andra
unionsorgan eller unionsbyrder som &r
relevanta for det specifika hotet ska vid
behov delta som observatorer i kommittén.
Kommissionen fér bjuda in experter med
sarskild sakkunskap i en fraga som star pa
dagordningen att tillfalligt delta 1 den
rddgivande kommitténs arbete.

Andringsforslag 219
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diagnostisering, behandling och
uppfoljning av den berorda sjukdomen,

Andringsforslag

2. Rédgivande kommittén ska besté av
oberoende experter, foretrddare for hilso-
och sjukvardspersonal och for det civila
samhiillet som viljs ut av kommissionen
utifran de expertomraden och erfarenheter
som dr mest relevanta for det specifika hot
som uppstar. Kommittén bor ha en
tvarvetenskaplig sammansittning s att den
kan ge rad om sanitiira, biomedicinska,
beteendeméssiga, sociala, ekonomiska,
forsknings-, utvecklings- och
tillverkningsmdissiga, kulturella,
transportmdissiga och internationella
aspekter. Foretradare for ECDC och EMA
ska delta aktivt i den rddgivande
kommittén. Foretradare for andra
unionsorgan eller unionsbyrder som &r
relevanta for det specifika hotet ska vid
behov delta som observatdrer i kommittén.
Kommissionen eller
hiilsosiikerhetskommittén far bjuda in
experter och berorda parter med sirskild
sakkunskap 1 en friga som stdr pé
dagordningen att tillfalligt delta i den
rddgivande kommitténs arbete.
Kommissionen ska offentliggéra namnen
pd de utvalda experter som ingdr i den
rdadgivande kommittén och den
yrkesmdissiga och/eller vetenskapliga
bakgrund som stoder deras utnimning.
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Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 220

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rédgivande kommittén ska
sammantridda nér laget sd kraver, pa
begiran av kommissionen eller en
medlemsstat.

Andringsforslag 221

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Rédgivande kommittén ska

faststélla sin arbetsordning, inbegripet
regler for tillkdnnagivande och upphévande

RR\1237010SV.docx

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska pd sin
webbplats offentliggora en forteckning
over medlemmarna av den rdadgivande
kommittén och de kvalifikationer som
ligger till grund for deras utnimning. Nir
sd dr mojligt ska en geografisk balans
sikerstillas bland medlemmarna.
Medlemmarna ska handla i allméinhetens
intresse och pa ett oberoende siitt. De ska
limna intresse- och
dtagandeforklaringar. Sddana
forklaringar ska innefatta varje eventuell
verksamhet, befattning och omstindighet
och varje eventuellt faktum som skulle
kunna inbegripa ett direkt eller indirekt
intresse, for att kunna identifiera de
intressen som skulle kunna anses inverka
negativt pd dessa experters oberoende.

Andringsforslag

3. Rédgivande kommittén ska
sammantriada nér laget sd kraver, pa
begéran av kommissionen,
hilsosikerhetskommittén eller en
medlemsstat.

Andringsforslag

6. Rédgivande kommittén ska
faststélla sin arbetsordning, inbegripet
regler for tillkdnnagivande och upphdvande
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av att ett hot mot folkhélsan foreligger
samt antagande av rekommendationer och
omrostning. Arbetsordningen ska trada 1
kraft sedan den tillstyrkts av
kommissionen.

Andringsforslag 222

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 223

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 224

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) infora mekanismer for att overvaka
brister pa medicinska motdtgdrder, samt
for att utveckla, upphandla, hantera och
infora medicinska motatgérder,

Andringsforslag 225

Forslag till forordning
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av att ett hot mot folkhélsan foreligger
samt antagande av rekommendationer och
omrostning. Arbetsordningen ska trada 1
kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen
och hiilsosiikerhetskommittén.

Andringsforslag

6a. Radgivande kommitténs protokoll
ska vara offentliga.

Andringsforslag

6b. Den radgivande kommittén ska ha
ett niira samarbete med nationella
radgivande organ.

Andringsforslag

b) infora mekanismer for att dvervaka
brister pd samt utveckling, tillverkning
och upphandling samt vidtagna dtgdrder
for att sdkerstilla forsorjningstrygghet,
hantering, lagring, distribution och
anvindning av medicinska motatgérder,
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Artikel 25 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) aktivera stod fran ECDC i enlighet
med forordning (EU).../... [EUT: For in
numret pd ECDC-forordningen
[ISC/2020/12527]] for att mobilisera och
sitta in EU:s arbetsgrupper for stod vid
utbrott.

Andringsforslag 226

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 227

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 228
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Andringsforslag

c) aktivera stod fran ECDC i enlighet
med forordning (EU).../... [EUT: For in
numret pd ECDC-forordningen
[ISC/2020/12527]] for att mobilisera och
sétta in EU:s arbetsgrupper for stod vid
utbrott och i synnerhet faststiilla en
forteckning over singplatser inom
intensivvdarden i medlemsstaterna for att
patienter ska kunna flyttas over
grdnserna,

Andringsforslag

ca) infora en unionsmekanism for
exportkontroll i syfte att gora det mojligt
for unionen att garantera effektiv tillgiang
till motatgiirder i rdtt tid.

Andringsforslag
cb)  iundantagsfall infora grona

korfiilt som avses i artikel 25a i denna
Jforordning.
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Forslag till forordning
Artikel 25a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 229

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. EWRS ska inkludera en funktion
for selektiv underrittelse som gor det
mojligt att overfora personuppgifter,
inklusive kontaktuppgifter och hilsodata,
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Andringsforslag

Artikel 25a
Grona korfilt

1. Efter att ha konstaterat att det
foreligger ett hot mot folkhdilsan i en
pandemisk situation enligt artikel 23.1 ska
kommissionen, i hiindelse av
grdnsrestriktioner, inrditta grona korfilt
for att sikerstilla att nodvindiga varor,
medicinska motdtgdrder och
griansoverskridande arbetstagare kan rora
sig fritt pd den inre marknaden.

2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter for att komplettera
denna forordning med bestimmelser om

inrdttandet av de grona korfilt som avses
i punkt 1.

3. En medlemsstat far endast
forbjuda eller begriinsa export av
medicinska motdtgdrder i de fall som
anges i artikel 36 i EUF-fordraget under
ett hot mot folkhdilsan pa unionsnivd,
under forutsiittning att den erhdaller ett
foregdende tillstind frdn kommissionen.

4. Kommissionen ska fatta beslut om
en sddan ansokan inom fem dagar frdn
begiiran. Om kommissionen inte fattar
ndgot beslut inom denna tidsfrist ska
tillstiandet anses beviljat.

Andringsforslag

I. EWRS ska inkludera en funktion
for selektiv underrittelse som gor det
mdjligt att dverfora personuppgifter,
inklusive kontaktuppgifter och hilsodata,
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endast till de behdriga nationella
myndigheter som deltar i de berdérda
kontaktspéarningsatgirderna. Denna
funktion for selektiv underréittelse ska
utformas och anvéndas pa ett satt som gor
det mojligt att sdkerstdlla en sidker och
laglig behandling av personuppgifter och
sammankoppling med
kontaktspdrningssystem pa unionsniva.

Andringsforslag 230

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Personuppgifter far ocksé utbytas
inom ramen for automatisk
kontaktspdrning med hjalp av
kontaktsparningsapplikationer.
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endast till de behdriga nationella
myndigheter som deltar i de berdérda
kontaktsparningsatgirderna. Denna
funktion for selektiv underrattelse ska
utformas med hdénsyn till principen om
uppgiftsminimering och inbyggt
dataskydd och dataskydd som standard,
och ska anvindas pa ett satt som gor det
mojligt att sdkerstélla en sdker och laglig
behandling av personuppgifter och
sammankoppling med
kontaktsparningssystem pé unionsniva.

Andringsforslag

5. Personuppgifter far ocksé utbytas
inom ramen for automatisk
kontaktsparning med hjélp av
kontaktspéarningsapplikationer, i full
overensstiimmelse med
Europaparlamentets och rddets
Jforordning (EU) 2016/679 (allmiin
dataskyddsforordning)’®.

la Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphdivande av
direktiv 95/46/EG (allmdin
dataskyddsforordning) (EUT L 119,
4.5.2016).
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Andringsforslag 231

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 6 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska genom
genomforandeakter anta

Andringsforslag 232

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6 — stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) forfaranden f6r sammankoppling av
EWRS med kontaktsparningssystem pa
unionsniva,

Andringsforslag 233

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6 — stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) formerna for behandling av
automatiska kontaktsparningsapplikationer
och dessa applikationers interoperabilitet,
samt 1 vilka fall och pd vilka villkor
tredjeldnder kan beviljas atkomst till
interoperabilitet for kontaktsparning och de
praktiska arrangemangen for sddan
atkomst.
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Andringsforslag

6. Efter ett samrddsforfarande pd
forhand enligt artikel 42.2 i forordning
(EU) 2018/1725 ska kommissionen anta
delegerade akter i enlighet med artikel 28
med avseende pad

Andringsforslag

b) forfaranden for sammankoppling av
EWRS med kontaktsparningssystem pa
unionsniva och internationell niva,

Andringsforslag

d) formerna for behandling av
automatiska kontaktsparningsapplikationer
och dessa applikationers interoperabilitet,
samt 1 vilka fall och pa vilka villkor
tredjeldander kan beviljas atkomst till
interoperabilitet for kontaktsparning och de
praktiska arrangemangen for sddan
atkomst, i fullstindig overensstimmelse
med EU:s allmiinna
dataskyddsforordning och Europeiska
unionens domstols gillande réttspraxis.
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Andringsforslag 234

Forslag till forordning

Artikel 26 — punkt 6 — stycke 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 235

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 27.2.

Andringsforslag 236

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artikel 8.3 ska ges till
kommissionen #ills vidare frin och med
den [den dag di den grundldggande
lagstiftningsakten trider 1 kraft eller annat
datum som faststills av medlagstiftarna].
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Andringsforslag

da)  en detaljerad beskrivning av
rollerna for de aktorer som deltar i
behandlingen av personuppgifter genom
de foreslagna it-verktygen och it-
systemen.

Andringsforslag
utgar
Andringsforslag
2. Den befogenhet att anta delegerade

akter som avses 1 artiklarna 8.3, 13.9,
14.6, 17.3, 25a.2 och 26.6 ska ges till
kommissionen for en period pd fem ar fran
och med den [den dag dé& den
grundlidggande rittsakten trader 1 kraft
eller annat datum som faststélls av
medlagstiftarna]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio mdanader fore
utgdngen av perioden pd fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder
av samma lingd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsiitter
sig en sddan forlingning senast tre
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Andringsforslag 237

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artikel 8.3 far nir som helst

aterkallas av Europaparlamentet eller radet.

Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges
1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors
1 Europeiska unionens officiella tidning,

eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum.

Det paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt 1 kraft.

Andringsforslag 238

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. En delegerad akt som antas enligt
artikel 8.3 ska trdda i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invdndningar mot den delegerade
akten inom en period pé tvd méanader fran
den dag dé akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om
bide Europaparlamentet och rédet, fore
utgidngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invianda. Denna period ska forlingas med
tvd méinader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.
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mdnader fore utgangen av perioden i

frdga.

Andringsforslag

3. Den delegering av befogenhet som
avses 1 artiklarna 8.3, 13.9, 14.6, 17.3,
25a.2 och 26.6 tar ndr som helst aterkallas
av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut
om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet
upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen
efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett
senare 1 beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har trétt i kraft.

Andringsforslag

6. En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 8.3, 13.9, 14.6, 17.3, 25a.2 och
26.6 ska trida 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort
invdndningar mot den delegerade akten
inom en period pa tvd manader fran den
dag dé akten delgavs Europaparlamentet
och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore
utgéngen av den perioden, har underréttat
kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forldngas med
tva manader pa Europaparlamentets eller
radets initiativ.
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Andringsforslag 239

Forslag till forordning
Artikel 28a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 240

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

Senast 2025 och dérefter vart femte ar ska
kommissionen utvirdera denna férordning
och lidgga fram en rapport om de viktigaste

resultaten for Europaparlamentet och radet.

Utvérderingen ska genomf0ras 1 enlighet
med kommissionens riktlinjer om battre
lagstiftning. Utvérderingen ska sérskilt
inkludera en bedomning av hur EWRS och
nétverket for epidemiologisk dvervakning
fungerar samt samordningen av insatserna
inom HSC.
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Andringsforslag

Artikel 28a
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt
denna artikel ska tréida i kraft utan
drojsmal och ska tillimpas sd linge ingen
inviindning gors i enlighet med punkt 2.
Delgivningen av en delegerad akt till
Europaparlamentet och rddet ska
innehdlla en motivering till varfor det
skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som
rddet far invinda mot en delegerad akt i
enlighet med det forfarande som avses i
artikel 28.6. I ett sadant fall ska
kommissionen upphdiva akten omedelbart
efter det att Europaparlamentet eller rdadet
har delgett den sitt beslut om att inviinda.

Andringsforslag

Senast 2025 och dérefter vart tredje &r ska
kommissionen utvirdera denna férordning
och ldgga fram en rapport om de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet och radet.
Utvérderingen ska genomf0ras 1 enlighet
med kommissionens riktlinjer om battre
lagstiftning. Utvérderingen ska sérskilt
inkludera en bedomning av hur EWRS och
nétverket for epidemiologisk dvervakning
fungerar samt samordningen av insatserna
inom HSC och forordningens inverkan pd
en vil fungerande inre marknad om
allvarliga grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hélsa uppstdr.
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Andringsforslag 241

Forslag till forordning
Artikel 29 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Utgdende frdn den utvirdering som avses
i foregaende stycke ska kommissionen,
om sd dr limpligt, liigga fram ett
lagstiftningsforslag om dndring av denna
forordning.
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MOTIVERING

Covid-19-pandemin har éterigen avslojat Europeiska unionens sérbarhet nar det giller
folkhélsan.

Detta mycket krivande test har inneburit att vara nationella hélso- och sjukvardssystem varit
overhopade med arbete, vilket inledningsvis ledde till att vara regeringar antog nationella
skyddsétgarder.

Tendensen att vinda sig inét byttes dock snabbt ut mot europeisk solidaritet och samordning.

Vi dr onekligen starkare tillsammans, men behover fortfarande kunna aktivera de verktyg som
finns tillgdngliga for att motverka en hélsokris av denna omfattning.

Dessa instrument, som har antagits i samband med de senaste artiondenas hélsokriser,
existerar sida vid sida och kombineras, men saknar reaktiv och effektiv samordning.

Genom att den 11 november 2020 offentliggdra lagstiftningspaketet ”Skapande av en
europeisk hdlsounion” forsoker kommissionen att skapa en samstimmig politik for att forutse,
forbereda sig infor och hantera hélsokriser.

Foredraganden vilkomnar forordningen om allvarliga gransdverskridande hot mot
manniskors hilsa, som 1 framtiden kommer att bli en verklig europeisk hélsokrisplan.

Denna lagstiftning kommer att ledsaga krishanteringen och mdojliggéra en samordning av
EU:s instrument, lagstiftning och organ som finns och kommer att finnas pa hilsoomradet.

Fran ECDC till EMA, frdn EU:s civilskyddsmekanism till den europeiska sjukvardsstyrkan,
fran det gemensamma upphandlingsforfarandet till hanteringen av lakemedelsbrist, fran
lakemedelsstrategin till den framtida myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser
(HERA) — alla dessa verktyg maste struktureras kring denna lagstiftning.

Foredraganden stoder fullt ut de atgarder som kommissionen foreslar i denna férordning.

Flera av dem fick starkt stod 1 parlamentets resolutioner: uppdateringen av systemet for tidig
varning och reaktion, organisationen av revisioner och stresstester av nationella planer,
generaliseringen av gemensamma upphandlingsforfaranden, utbildningen och rorligheten for
hélso- och sjukvardspersonal, nitverket av &mnen av minskligt ursprung och forstarkningen
av europeiska hilso- och sjukvardsmyndigheter.

Utover dessa viktiga atgiarder vilkomnar foredraganden det faktum att de hot som
klimatfordndringarna star for har beaktats, att ett europeiskt nétverk av referenslaboratorier
inréttats och att en exklusiv EU-klausul i gemensamma upphandlingskontrakt eventuellt ska

inforas.

Foredraganden anser dock att viktiga aspekter av lagstiftningsforslaget bor stérkas.

RR\1237010SV.docx 111/146 PE689.812v02-00

SV



SV

1. Friamja solidaritet i och utanfor Europeiska unionen

Covid-19-krisen visar att inget land pd egen hand kan bekdmpa en global pandemi. Samarbete
och samordning mellan de nationella hélso- och sjukvérdssystemen och en nira och
strukturerad dialog med alla berérda parter dr avgdrande for att sdkerstilla solidaritet inom
Europeiska unionen.

Var prioritering bor vara att sékerstélla “hélsosolidaritet” genom att minska ojdmlikhet i hilsa
mellan och inom medlemsstaterna. Alla européer méste ha samma skydd mot alla hdlsohot
och ha tillgang till samma vérd och behandling oavsett i vilket land de bor.

Solidariska virderingar om réttvis och allmén tillgéng till bra hilso- och sjukvard maste ocksd
framjas utanfor Europa.

Det finns ett behov av att stirka samarbetet med tredjeldnder néir det géiller utbyte av kunskap
och bista praxis pd omridet beredskap och insatser vid hot. Vi bor dérfor upprétta ett starkt
och effektivt partnerskap med internationella organisationer och tredjeldnder, sérskilt 1 Afrika.

Internationellt samarbete ar en viktig grund for alla europeiska dtgéarder pa omradet
forebyggande, beredskap och insatser vid hélsokriser. Dérfor lagger foredraganden storre vikt
vid internationellt samarbete 1 sitt betinkande och stoder sdrskilt utarbetandet av ett
internationellt fordrag om pandemier for att underldtta genomforandet av det internationella
hilsoreglementet (IHR 2005).

2. Stirka en operativ samordning pa EU-niva

Europeiska unionen maste dra ldrdom av krisen och ta tillféllet i akt och genom detta
lagstiftningsforslag inrdtta ett effektivt system for samordning av EU:s insatser mot alla typer
av framtida hot mot folkhélsan (smittsamma sjukdomar eller andra hot, oavsett om det ér
miljohot, livsmedelshot, biologiska eller kemiska hot, eller hot av oként ursprung).

Foredraganden vill sdrskilt se att frimjandet av One health-modellen sitts i centrum for all
EU-politik. Covid-19-krisen visar hur ett folkhdlsoproblem kan inverka pé alla europeiska
sektorers funktion.

Denna overgripande hilsovision méste vara vdgledande for hela vart system for att forutse
och hantera kriser, oavsett krisens karaktér. Europeiska unionen méste vara beredd att hantera
en ny pandemi men ocks4, till exempel, ett miljohot eller kemiskt hot. Féredraganden stravar
darfor efter att utvidga lagstiftningsforslagets tillimpningsomrade och instrument bortom
smittsamma sjukdomar. Alla hélso- och sjukviardsmyndigheters deltagande i riskbedomningen
av ett hot aterspeglar denna strategi.

I centrum f6r kampen mot covid-19 kunde foredraganden identifiera styrkor och svagheter
hos Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC). Det har
framfor allt varit svart att fa tillgéng till jaimforbara uppgifter. Det verkar darfor lampligt att
hjilpa medlemsstaterna att se till att data samlas in och delas under hélsokriser. Om ECDC
skulle fa jimforbara uppgifter kommer det att kunna 6vervaka epidemiologiska data pa
europeisk niva, vilket skulle sékerstilla béttre beredskap. Denna dvervakning skulle ocksa
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kunna utvidgas till att omfatta smittsamma sjukdomars effekter pa icke smittsamma
sjukdomar eller pa ménniskor i riskzonen.

I linje med rekommendationerna till medlemsstater och hilso- och sjukvardspersonal bor
ECDC utoka sin kommunikation till Europas medborgare genom att inrdtta en portal for
utbyte av kontrollerad information. Detta verktyg skulle ytterligare starka kampen mot
desinformation.

Systemet for tidig varning och reaktion, ett instrument som forvaltas av ECDC, bor
uppdateras med modern teknik for att sdkerstilla dess kompatibilitet med internationella,
europeiska, nationella och regionala varningssystem oavsett hotets art.

3. Trygga EU:s likemedelsforsorjning

Covid-19-krisen har forvarrat den gamla sanningen att Europeiska unionen har blivit
beroende av likemedel.

I europeiska och nationella krisberedskaps- och krishanteringsplaner ar det viktigt att alla
medicinska produkter (personlig skyddsutrustning, ldkemedel, vacciner, medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehor) beaktas 1
medlemsstaternas resurser och kapacitet. Lagren av ldkemedel, riskerna for bristsituationer
och bedomningen av produktionskapacitet for dessa produkter bor beddmas som en del av
planerna och granskningen av dem.

Foredraganden stoder fullt ut generaliseringen av forfaranden f6r gemensam upphandling av
motatgirder. Europeiska unionen dr starkare nir den talar med en rost pa alla medlemsstaters
végnar 1 forhandlingarna med industrin. Denna kollektiva forhandling garanterar samtidig och
lika tillgdng for alla EU-medborgare. Detta forfarande bor ocksé beaktas 1 andra sammanhang
an hélsohot. Det kan vara nodvindigt att skilja mellan ett paskyndat forfarande i kristider och
ett annat forfarande som ar mer permanent och forutsigbart Gver tid.

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), som &r den viktigaste aktoren nér det géller att
forutse och hantera hélsokriser, bor spela en mycket viktigare roll 1 lagstiftningsforslaget.
Enligt foredraganden bor EMA jamstillas med §vriga EU-organ i samband med beddmningen
av hilsorisker. Dess ansvar nér det géller godkénnande for forsiljning av motatgirder,
fortlopande riskbedomning av lakemedel och hantering av brister skulle gora det till en fullt
utvecklad myndighet.

4. Uppritta en inkluderande hilsoforvaltning

Detta forstirkta system for beredskap och krishantering bor bygga pa inkluderande
hilsoforvaltning.

Foredraganden stoder helhjirtat en forstirkning av hélsosidkerhetskommittén och dess
arbetsgrupper, ett 6kat deltagande av alla EU-byraer och inrittandet av den radgivande

kommittén for hot mot folkhélsan.

Covid-19-krisen har visat 1 vilken utstrackning EU-medborgarna vill ha mer insyn och delta
mer i beslutsprocessen. Foredraganden anser darfor att det vore ldmpligt att ge parlamentet en
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observatorsroll 1 hilsosdkerhetskommittén och att ge foretrddare for samhéllet en viktig roll 1
den radgivande kommittén, naturligtvis under forutsittning att de &r fria fran
intressekonflikter.

Utdver beslutsfattandet bor EU involvera alla myndigheter 1 genomforandet av europeiska
och nationella krisberedskaps- och krishanteringsplaner. Det senare skulle framja okat
gransoverskridande hélso- och sjukvirdssamarbete genom interregional krisplanering. Genom
att inkludera regionala och lokala myndigheter i denna process skulle medlemsstaterna kunna
mobilisera finansiering pé ett proportionerligt sétt efter behov, bland annat genom att
underlatta partnerskap i gransregioner som delar pd kostnaderna for infrastruktur och
arbetskraft.

Detta lagstiftningsforslag och forslagen om 6versyn av EMA:s och ECDC:s uppdrag ar de
forsta stegen mot en verklig europeisk hidlsounion. EU-medborgarnas forvintningar dr hoga.
Programmet EU for hdlsa 2021-2027 ger oss slutligen mojlighet att prioritera samstdmmighet
och effektivitet i var hilsopolitik. Det dr viktigare &n ndgonsin att medlagstiftarna lyckas 1
dessa viktiga forhandlingar. Atgirderna maste kunna hantera utmaningen.
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31.5.2021

YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR DEN INRE MARKNADEN OCH
KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssédkerhet

over forslaget till Europaparlamentets och rddets forordning om allvarliga gransoverskridande
hot mot méanniskors hilsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Foredragande av yttrande: Rasmus Andresen

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet fér miljo,
folkhilsa och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott beakta foljande dndringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(la) Fordragens hiilsobestimmelser
underutnyttjas fortfarande i hog grad ndr
det giiller de mal som de avsag att uppnad.
Denna forordning bor dirfor syfta till att
pd bista mojliga siitt utnyttja sidana
hiilsobestimmelser for att visa pa styrkan
i unionens hdlsopolitik samtidigt som en
viil fungerande inre marknad bibehalls i
hiindelse av att allvarliga
grinsoverskridande hot mot méiinniskors
hdlsa uppstar.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 2

Kommissionens forslag

(2) Mot bakgrund av de lirdomar som
dragits under den pagaende covid-19-
pandemin och for att underlétta tillrdckliga
och unionsomfattande atgérder for
beredskap och insatser mot alla
gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa, behover den rittsliga ramen for
epidemiologisk dvervakning, monitorering,
tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot
maénniskors hilsa, som faststills 1 beslut nr
1082/2013/EU, breddas med avseende pa
ytterligare rapporteringskrav, analyser av
indikatorer for hélso- och sjukvardssystem
och samarbetet mellan medlemsstaterna
och Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC). For att sdkerstélla effektiva
insatser fran unionens sida vid nya
granséverskridande hot mot minniskors
hélsa bor dessutom den réttsliga ramen
gora det mgjligt att omedelbart anta
falldefinitioner for 6vervakning av nya hot
och inrétta ett ndtverk av EU-
referenslaboratorier och ett nitverk for att
stodja monitorering av sjukdomsutbrott
som &r relevanta for &mnen av ménskligt
ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning
bor stirkas genom inrdttandet av ett
automatiserat system med hjélp av modern
teknik.

Andringsforslag 3
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Andringsforslag

(2) Mot bakgrund av de lirdomar som
dragits under den pagaende covid-19-
pandemin och for att underlétta tillrdckliga
och unionsomfattande atgéirder for
beredskap och insatser mot alla
gransdverskridande hot mot minniskors
hilsa, inklusive zoonotiskt relaterade hot,
behover den rittsliga ramen {or
epidemiologisk dvervakning, monitorering,
tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, som faststélls 1 beslut nr
1082/2013/EU, breddas med avseende pa
ytterligare rapporteringskrav, analyser av
indikatorer for hilso- och sjukvardssystem
och samarbetet mellan medlemsstaterna
och Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC). For att sdkerstélla snabbt
samordnade och effektiva insatser fran
unionens sida vid nya griansoverskridande
hot mot ménniskors hélsa bor dessutom
den rattsliga ramen gora det mojligt att
omedelbart anta falldefinitioner for
overvakning av nya hot och inritta ett
nitverk av EU-referenslaboratorier och ett
nétverk for att stddja monitorering av
sjukdomsutbrott som ar relevanta for
dmnen av méanskligt och animaliskt
ursprung. Kapaciteten for kontaktsparning
bor stdrkas genom inrdttandet av ett
automatiserat system med hjilp av modern
teknik, utan att det paverkar skyddet av
personuppgifter. Med beaktande av
erfarenheterna frdn covid-19-pandemin
bor den rittsliga ram som foreskrivs i
denna forordning utgora grunden for att
sikerstilla resiliens i forsorjningskedjan
ndr det giiller kritiska likemedel.
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Forslag till forordning
Skal 5§

Kommissionens forslag

(%) Denna férordning bor gélla utan att
det paverkar tillampningen av andra
bindande bestimmelser om specifik
verksambhet, eller kvalitets- och
sidkerhetsnormer for vissa varor, som
foreskriver sédrskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och
bekdampning vid specifika
gransoverskridande hot. Dessa
bestimmelser innefattar sdrskilt tillaimplig
unionslagstiftning avseende gemensamma
sakerhetsfragor pa folkhdlsoomradet, vilket
omfattar varor som likemedelsprodukter,
medicintekniska produkter och livsmedel,
dmnen av manskligt ursprung (blod,
vdvnader och celler, organ) samt
exponering for joniserande stralning.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Skyddet av manniskors hilsa dr en
frdga som berdr manga av unionens
strategier och verksambheter. I syfte att
sakerstilla en hog hilsoskyddsniva for
manniskor och undvika éverlappande
verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga atgarder bor kommissionen, i
samverkan med medlemsstaterna,
sakerstdlla samordning och
informationsutbyte mellan de mekanismer
och strukturer som inréttas enligt denna
forordning och andra mekanismer och
strukturer som inréttats pa unionsniva och
enligt Euratomfordraget vars verksamheter
har betydelse for beredskaps- och
insatsplanering, monitorering, tidig varning
och bekdmpning vid allvarliga
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Andringsforslag

(%) Denna forordning bor gélla utan att
det paverkar tillampningen av andra
bindande bestimmelser om specifik
verksamhet, eller kvalitets- och
sidkerhetsnormer for vissa varor, som
foreskriver sérskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och
bekdampning vid specifika
gransoverskridande hot. Dessa
bestimmelser innefattar sdrskilt tillaimplig
unionslagstiftning avseende gemensamma
sakerhetsfragor pé folkhidlsoomradet, vilket
omfattar varor som likemedelsprodukter,
medicintekniska produkter, personlig
skyddsutrustning och livsmedel, amnen av
ménskligt ursprung (blod, vdvnader och
celler, organ) samt exponering for
joniserande stralning.

Andringsforslag

(6) Skyddet av minniskors hilsa dr en
fraga som berdr ménga av unionens
strategier och verksambheter. I syfte att
sakerstdlla en hog hélsoskyddsniva for
manniskor och undvika éverlappande
verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga atgarder bor kommissionen, i
samverkan med medlemsstaterna samt i
nira dialog med niringslivet och aktorer
inom leveranskedjan, sékerstélla
samordning och informationsutbyte mellan
de mekanismer och strukturer som inréttas
enligt denna forordning och andra
mekanismer och strukturer som inriéttats pa
unionsniva och enligt Euratomfordraget
vars verksamheter har betydelse for
beredskaps- och insatsplanering,
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granséverskridande hot mot manniskors
hélsa. Kommissionen bor sérskilt
sakerstélla att relevant information frén de
olika systemen for tidig varning och
information pa unionsniva och enligt
Euratomfordraget samlas in och sprids till
medlemsstaterna genom det system for
tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) som inrdttades genom beslut nr
2119/98/EG.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag
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monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hélsa. Kommissionen bor sérskilt
sdkerstilla att relevant information fran de
olika systemen for tidig varning och
information pa unionsniva och enligt
Euratomfordraget samlas in och sprids till
medlemsstaterna genom det system for
tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) som inrdttades genom beslut nr
2119/98/EG.

Andringsforslag

(8a) Med utgangspunkt i
erfarenheterna frdn covid-19-pandemin
bor denna forordning skapa ett starkare
mandat for samordning pd unionsnivd.
Overforingen frin nationell niva till EU-
nivd av upphandling av personlig
skyddsutrustning, medicinsk utrustning
och vacciner, inom ramen for rescEU,
avtalet om gemensam upphandling (JPA)
och EU:s instrument for krisstod (ESI))
har varit effektiv och gynnat
medborgarna. Genom denna overforing
undviker man illojal konkurrens mellan
medlemsstaterna och siikerstiller att det
finns siker, rittvis och jamlik tillgang till
medicinska motatgiirder till 6verkomliga
priser. Tillkiinnagivandet av ett hot mot
folkhiilsan pd unionsnivd skulle leda till
okad samordning och maojliggora
gemensamma upphandlingsforfaranden
for utveckling, lagring, distribution och
donation av medicinska motdtgdrder.
Kommissionen bor diirfor uppmuntra
medlemsstaterna att genomfora
gemensam upphandling av medicinska
motdtgiirder mot grinsoverskridande hot
mot méinniskors hdilsa.
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 8b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skiil 8c (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 8d (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(8b)  Denna forordning sikerstiiller
ocksd samordnade atgdrder pd
unionsnivd for att den inre marknaden
ska fungera vil och for att grundliggande
fornédenheter, inbegripet lilkemedel,
medicinska produkter och personlig
skyddsutrustning, ska kunna cirkulera
fritt.

Andringsforslag

(8c)  Det frimsta syftet med gemensam
upphandling bor vara att forbdittra
beredskapen, forutsigbarheten och
insatserna ndr det giller allvarliga
griansoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa, och i synnerhet forbdittra
sikerheten och kapaciteten vad giiller
utbudet av medicinska motdtgirder samt
den grad i vilken tillgangen till dessa iir
rittvis i de deltagande linderna.

Andringsforslag

(8d)  For att sikerstiilla att den inre
marknaden forblir motstandskraftig vid
framtida hot mot folkhdlsan, och for att
minska unionens beroende av
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

9) Eftersom allvarliga
gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa inte begrinsas av unionens grinser
bor gemensam upphandling av medicinska
motatgirder utvidgas till att omfatta
Eftastaterna och unionens kandidatlénder, 1
enlighet med tillimplig unionslagstiftning.
Avtalet om gemensam upphandling
faststiller de praktiska arrangemangen for
det gemensamma upphandlingsforfarande
som inréttas genom artikel 5 1 beslut nr
1082/2013/EU och bor for att maojliggora
biittre samordning inom EU ocksa
anpassas s att det innehaller en
exklusivitetsklausul om forhandling och
upphandling for lander som deltar 1 ett
gemensamt upphandlingsforfarande.
Kommissionen bor sdkerstilla samordning
och informationsutbyte mellan de enheter
som anordnar atgérder inom olika
mekanismer som inréttas enligt denna
forordning och andra relevanta
unionsstrukturer som ror upphandling och
lagring av medicinska motatgirder, sdsom
den strategiska rescEU-reserven enligt
Europaparlamentets och radets beslut nr
1313/2013/EU’6.

PE689.812v02-00

tredjelinder bor denna forordning frimja
skapandet av minimilager i unionen ay
medicinska motdtgdirder som strategiska
produkter.

Andringsforslag

) Eftersom allvarliga
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa inte begrinsas av unionens grinser
bor gemensam upphandling av medicinska
motatgirder utvidgas till att omfatta
Eftastaterna och unionens kandidatlinder, 1
enlighet med tillimplig unionslagstiftning.
Avtalet om gemensam upphandling
faststiller de praktiska arrangemangen for
det gemensamma upphandlingsforfarande
som inrdttas genom artikel 5 1 beslut nr
1082/2013/EU och bor ocksa anpassas sa
att det innehaller en exklusivitetsklausul
om forhandling och upphandling f6r ldnder
som deltar 1 ett gemensamt
upphandlingsforfarande, for att mojliggora
biittre samordning inom unionen samt
okad sikerhet och storre kapacitet vad
giiller utbudet av den medicinska
motdtgirden i fraga.
Exklusivitetsklausulen bor innebdra att
linder som deltar i det gemensamma
upphandlingsforfarandet inte far
forhandla om och underteckna parallella
kontrakt om samma produkt. Om dessa
linder forhandlar och undertecknar
parallella kontrakt om samma produkt
bor de uteslutas firdin gruppen av
deltagande linder. Kommissionen bor
sakerstdlla samordning och
informationsutbyte mellan de enheter som
anordnar och deltar i atgérder inom olika
mekanismer som inrittas enligt denna
forordning och andra relevanta
unionsstrukturer som ror upphandling,
lagring och distribution av medicinska
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16 Europaparlamentets och radets beslut nr
1313/2013/EU av den 17 december 2013
om allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 347,
20.12.2013, s. 924).

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 11
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motétgirder, sdsom den strategiska
rescEU-reserven enligt Europaparlamentets
och rddets beslut nr 1313/2013/EU.

16 Europaparlamentets och radets beslut nr
1313/2013/EU av den 17 december 2013
om allvarliga granséverskridande hot mot
ménniskors hédlsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 347,
20.12.2013, s. 924).

Andringsforslag

(9a) Avtalet om gemensam
upphandling bor omfattas av hoga
transparenskrav, bland annat niir det
giiller offentliggorande av den exakta
miingd medicinska motdtgdirder som
fordelas till varje deltagande land,
uppgifter om leveranskedjor, produktion
och leverans av upphandlade produkter
samt uppgifter om de deltagande
lindernas ansvar. Transparensdtgdrder
bor sa snart som maojligt sikerstilla att
tillgdngen till medicinska motdtgirder dr
snabb, likviirdig, rittvis och ekonomiskt
overkomlig, samtidigt som man undviker
prisspekulation bland medlemsstaterna.
Det bor forhindra marknadsstorningar
och siikerstiilla fullgorandet av
avtalsmdssiga skyldigheter. I detta
avseende dr det av yttersta vikt att
definiera overskddliga steg som ska giilla
firan borjan av forfarandet i fraga om
process, tillimpningsomrdde,
kravspecifikationer, tidsfrister och
formaliteter, och att ha en tydlig
kommunikation under hela forfarandet.
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Forslag till forordning
Skil 9b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 9¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 9d (nytt)

Kommissionens forslag

PE689.812v02-00

Andringsforslag

(9b) Om ett gemensamt
upphandlingsforfarande inte har anviints
for att képa in medicinska motdtgdrder
bor kommissionen uppmuntra
medlemsstaterna att utbyta information
om prissittning och leveransdatum for
medicinska motdtgdrder, for en okad
transparens som ger medlemsstaterna
tillgdng till och mdojlighet att forhandla
fram medicinska motdtgdrder under
ratvisare villkor.

Andringsforslag

(9¢)  For att skapa transparens bor
Europaparlamentet granska de kontrakt
som ingds inom ramen for det
gemensamma upphandlingsforfarandet.
Kommissionen bor forse parlamentet med
fullstindig, aktuell och korrekt
information om de pdgdende
forhandlingarna och ge tillgdng till
upphandlingsdokumenten och till de
kontrakt som ingdtts.

Andringsforslag

(9d) Det gemensamma
upphandlingsforfarandet bor frimja
samarbete och solidaritet mellan
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skiil 9e (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 9f (nytt)

Kommissionens forslag
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medlemsstaterna som svar pd ett allvarligt
griinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa, stirka deras forhandlingsposition
genom att sikerstilla formdnliga
inkopsvillkor ndr det giller kvantitet, pris
och tillginglighet for en upphandlad
medicinsk motdtgdrd.

Andringsforslag

(9¢)  Covid-19-pandemin har
synliggjort den begrinsade mangfalden i
fraga om leverantorer och det alltfor stora
beroendet av vissa leveranskedjor. Sadana
sdrbarheter maste dtgiirdas genom att
frimja ett bredare deltagande av sma och
medelstora foretag i gemensamma
upphandlingsforfaranden. Sirskild
tonvikt bor liggas vid att tillhandahdlla
tekniskt stod och minska onddiga
administrativa krav for att 6ka antalet
smd och medelstora foretag som deltar i
processen.

Andringsforslag

(99)  For att denna forordning ska
uppfylla sina huvudsakliga syften, frimst
att sikerstiilla snabba insatser i hiindelse
av allvarliga grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hdlsa, bor sdrskilt fokus
liggas pa de avtalsbestimmelser i det
gemensamma upphandlingsforfarandet
som reglerar leveransdtaganden och
planerade dtaganden for att se till att en
snabb leverans av medicinska
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 9g (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 9h (nytt)

Kommissionens forslag
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motdtgdrder till de deltagande linderna
respekteras under alla omstindigheter .

Andringsforslag

(92) Gemensam upphandling innebiir
delat ansvar och skyldigheter for alla
inblandade parter. Ataganden frin
tillverkarnas sida ndr det giller att
tillverka, och frdan myndigheternas sida
ndr det giiller att kéopa in de avtalade
reserverade volymerna, bor definieras och
respekteras.

Andringsforslag

(9h)  For att den gemensamma
upphandlingen ska vara hdllbar bor
kommissionen och medlemsstaterna se till
att de tekniska specifikationerna och
urvals- och tilldelningskriterierna dir
tillgingliga, transparenta, proportionella
och icke-diskriminerande, genom att
beakta och ge stor vikt och hég prioritet dt
hogsta mojliga sikerhets- och
kvalitetsstandard for medicinska
motidtgirder i enlighet med tillimplig
lagstiftning, och utover priset och
kostnaderna for sidana medicinska
motdtgdrder. Sadana kriterier bor ocksd
omfatta anbudsgivarens formdga att
siikerstilla siikerhet och kapacitet vad
giiller utbud vid allvarliga
grinsoverskridande hot mot méinniskors
hiilsa, samt ge tillricklig flexibilitet for att
madojliggora ett bredare urval av godkiinda
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 9i (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 14b (nytt)

Kommissionens forslag
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leverantorer samt smd och medelstora
foretags faktiska medverkan i
upphandlingsprocessen.

Andringsforslag

(9i) Kommissionen bor ligga sdrskild
tonvikt vid att sikerstilla att gemensam
upphandling av medicinska motatgdrder i
den mening som avses i artikel 12 dven
omfattar upphandling av sdirlikemedel.

Andringsforslag

(14a) Grona korfilt bor endast ses som
ett limpligt verktyg for pandemiska
situationer dd ett hot mot folkhdlsan
tillkinnagivits, i syfte att siikerstilla att
nédviindiga varor, medicinska
motidtgiirder och grinsarbetare kan
cirkulera fritt och siikert pd den inre
marknaden. Inrittandet av grona korfilt i
sddana situationer bor inte pdaverka de
relevanta fordragsbestimmelser eller den
lagstiftning som reglerar griinskontroller.

Andringsforslag

(14b) Kvantitativa exportrestriktioner for
medicinska motdtgdrder och alla dtgiirder

125/146 PE689.513v02-00

SV



SV

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens forslag

(15) Medlemsstaterna har ansvaret for
att hantera folkhélsokriser pa nationell
nivé. Atgirder som enskilda medlemsstater
vidtar kan emellertid paverka andra
medlemsstaters intressen om de ér
oforenliga med varandra eller bygger pé
skiljaktiga riskbedomningar.
Samordningen av insatser pd unionsniva
bor darfor sakerstélla bl.a. att de atgarder
som vidtas pa nationell niva dr
proportionerliga och begransas till
folkhilsorisker som ror allvarliga
gransdverskridande hot mot minniskors
hélsa och att de inte stdr i strid med de
skyldigheter och rittigheter som faststélls i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, t.ex. avseende fri rorlighet
for personer, varor och tjénster.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
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med motsvarande verkan dr generellt sett
forbjudna mellan medlemsstaterna enligt
artikel 35 i EUF-fordraget, men eftersom
artikel 36 i EUF-fordraget foreskriver
sddana begrinsningar pa motiverade
grunder bor denna forordning syfta till att
sikerstilla ett korrekt genomforande av
unionsridtten pa omrddet for
exportrestriktioner, genom mekanismen
med foregdende tillstind.

Andringsforslag

(15) Medlemsstaterna har ansvaret for
att hantera folkhélsokriser pa nationell
nivé. Atgirder som enskilda medlemsstater
vidtar kan emellertid paverka andra
medlemsstaters intressen om de ar
oforenliga med varandra eller bygger pé
skiljaktiga riskbedomningar.
Samordningen av insatser pd unionsniva
bor déarfor undvika konkurrens mellan
medlemsstaterna och sikerstilla bl.a. att
tillgangen till medicinska motdtgirder dr
rawvis, jamlik och overkomlig i hela
unionen. De dtgirder som vidtas pa
nationell niva bor vara proportionerliga
och begrénsas till folkhilsorisker som ror
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och inte std i strid med
de skyldigheter och réttigheter som
faststélls 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, t.ex. avseende fri
rorlighet for personer, varor och tjanster.
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Skiil 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

(17)  Inkonsekvent kommunikation till
allménheten och berdrda parter, sdsom
hélso- och sjukvardspersonal, kan fa
negativa konsekvenser fOr insatsernas
effektivitet ur ett folkhdlsoperspektiv, samt
for de ekonomiska aktorerna.
Samordningen av insatser inom HSC, med
stod fran relevanta undergrupper, bor
déarfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier
och utmaningar for kommunikationen med
sikte pd samordning av kommunikationen
vid faror och kriser, baserat pa en
tillforlitlig och oberoende bedomning av
riskerna for folkhélsan, att anpassa till
nationella behov och omsténdigheter. Ett
saddant informationsutbyte syftar till att
underldtta monitorering av hur tydlig och
enhetlig informationen till allménheten och
hilso- och sjukvardspersonalen dr. Med
tanke pa den sektorsdvergripande
karaktéren hos denna typ av kriser bor
samordning ocksa sikerstillas med andra
relevanta instanser, exempelvis unionens
civilskyddsmekanism som inrattades
genom Europaparlamentets och radets
beslut (EU) 2019/420"7.
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Andringsforslag

(15a) Kommissionen bor se till att
antalet singplatser pa sjukhusen i
medlemsstaterna sdvil som antalet
tillgingliga singplatser inom
intensivvdrden i medlemsstaterna dr
kiinda ndr ett undantagstillstand utropas,
for att dstadkomma griinsoverskridande
rorlighet for patienter.

Andringsforslag

(17)  Inkonsekvent kommunikation till
allménheten och berdrda parter, sdsom
hélso- och sjukvérdspersonal och
folkhdilsoexperter, bl.a. veterindirer, samt
utebliven information till medborgarna,
kan fa negativa konsekvenser for
insatsernas effektivitet ur ett
folkhélsoperspektiv, uppmuntra till
spridning av falsk information och
negativt paverka de ekonomiska aktorerna.
Samordningen av insatser inom HSC, med
stod fran relevanta undergrupper, bor
déarfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier
och utmaningar for kommunikationen med
sikte pa samordning av kommunikationen
vid faror och kriser, baserat pd en
overgripande, tillforlitlig och oberoende
bedomning av riskerna for folkhélsan, att
anpassa till nationella behov och
omstdndigheter. Ett sddant
informationsutbyte syftar till att underlétta
monitorering av hur tydlig och enhetlig
informationen till allménheten och hélso-
och sjukvardspersonalen dr. Med tanke pa
den sektorsovergripande karaktédren hos
denna typ av kriser bor samordning ocksa
sdkerstillas med andra relevanta instanser,
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17 Europaparlamentets och radets beslut
(EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om
andring av beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L
771,20.3.2019, s. 1).

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) Faststéllandet av att ett hot mot
folkhilsan foreligger och de rattsliga
verkningarna av detta faststéllande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. 1
detta syfte bor denna férordning gora det
mojligt for kommissionen att formellt
faststilla att ett hot mot folkhédlsan pa
unionsniva foreligger. I syfte att faststdlla
att ett sddant hot foreligger bor
kommissionen inrétta en oberoende
radgivande kommitté for att tillhandahalla
sakkunskap om huruvida ett hot utgor ett
hot mot folkhilsan pa unionsniva, och ge
rdd om folkhélsoatgérder och om
upphdvande av detta faststdllande. Den
rddgivande kommittén bor besta av
oberoende experter, utvalda av
kommissionen, med den sakkunskap och
de erfarenheter som ar mest relevanta for
det specifika hot som uppstér, samt av
foretradare for ECDC, for EMA och for
andra unionsorgan eller unionsbyraer som
observatorer. Ett faststéllande av att ett hot
mot folkhélsan pa unionsniva foreligger
kommer att utgdra grunden for inférandet
av operativa folkhédlsoatgarder for
lakemedel och medicintekniska produkter,
flexibla mekanismer for att utveckla,
upphandla, hantera och sitta in medicinska
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exempelvis veterindrmyndigheter och
unionens civilskyddsmekanism som
inrdttades genom Europaparlamentets och
radets beslut (EU) 2019/420"7.

17 Europaparlamentets och radets beslut
(EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om
dndring av beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L
771,20.3.2019, s. 1).

Andringsforslag

(18) Faststéllandet av att ett hot mot
folkhilsan foreligger och de rattsliga
verkningarna av detta faststéllande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. 1
detta syfte bor denna férordning gora det
mojligt for kommissionen att formellt
faststilla att ett hot mot folkhdlsan pa
unionsniva foreligger genom skapandet av
en ny mekanism som okar samordningen
av och frimjar gemensamma
upphandlingsforfaranden for utveckling,
lagring och donation av medicinska
motdtgirder. 1 syfte att faststilla att ett
sadant hot foreligger bor kommissionen
inritta en oberoende radgivande kommitté
for att tillhandahdlla sakkunskap om
huruvida ett hot utgor ett hot mot
folkhilsan pd unionsniva, och ge rdd om
folkhélsoatgirder och om upphévande av
detta faststillande. Den rddgivande
kommittén bor besta av oberoende
experter, utvalda av kommissionen, med
den sakkunskap och de erfarenheter som ar
mest relevanta for det specifika hot som
uppstér, samt av foretriadare for
Europaparlamentet, {or ECDC, for EMA
och for andra unionsorgan eller
unionsbyrder som observatorer. Ett
faststdllande av att ett hot mot folkhélsan
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motétgarder samt aktivering av stod fran
ECDC f{0r att mobilisera och utplacera
arbetsgrupper for bistdnd vid utbrott, EU:s
insatsgrupp for hilsofragor.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20)  Vid héandelser som motsvarar
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och som sannolikt
kommer att f4 unionsomfattande foljder
bor de berdrda medlemsstaterna vara
tvungna att pa ett samordnat sétt vidta vissa
kontroll- eller kontaktsparningsatgirder for
att identifiera smittade personer och
personer som har blivit utsatta {or
smittorisk. Ett sddant samarbete kan kréva
utbyte av personuppgifter via systemet,
inbegripet kédnsliga hélsorelaterade
uppgifter och information om bekréiftade
eller misstankta sjukdomsfall, mellan de
medlemsstater som direkt berdrs av
kontaktspdrningsdtgirderna.
Medlemsstaternas utbyte av
personuppgifter om hilsa maste vara
forenligt med artikel 9.2 1) 1
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679'8.

18 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
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pa unionsniva foreligger kommer att utgéra
grunden for inforandet av operativa
folkhilsoatgirder for ldkemedel och
medicintekniska produkter, flexibla
mekanismer for att utveckla, upphandla,
hantera och sétta in medicinska
motatgirder samt aktivering av stdd fran
ECDC f{0r att mobilisera och utplacera
arbetsgrupper for bistdnd vid utbrott, EU:s
insatsgrupp for hilsofragor.

Andringsforslag

(20)  Vid héandelser som motsvarar
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och som sannolikt
kommer att fa unionsomfattande foljder
bor de berdrda medlemsstaterna vara
tvungna att pa ett samordnat sétt vidta vissa
kontroll- eller kontaktsparningsatgarder for
att identifiera smittade personer och
personer som har blivit utsatta {or
smittorisk. Kommissionen bor sikerstilla
att sadana uppgifter behandlas pad ett
siikert sditt och i enlighet med
unionsritten pd dataskyddsomrddet. Ett
sadant samarbete kan kridva utbyte av
personuppgifter via systemet, inbegripet
kénsliga hélsorelaterade uppgifter och
information om bekriftade eller misstinkta
sjukdomsfall, mellan de medlemsstater
som direkt berors av
kontaktspdrningsdtgirderna.
Medlemsstaternas utbyte av
personuppgifter om hélsa méste vara
forenligt med artikel 9.2 1) i
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679'8.

18 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
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avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sédana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c) gemensam upphandling av
medicinska motatgérder,

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 7

Kommissionens forslag

7. allvarligt gransoverskridande hot
mot méanniskors hilsa: livshotande eller i
andra avseenden allvarlig fara for
méinniskors hilsa av biologiskt, kemiskt,
miljomassigt, klimatmassigt eller okéant
ursprung som sprids eller medfor en
betydande risk for spridning over
medlemsstaternas nationella grinser, och
som kan kridva samordning pa unionsniva
for att en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor ska kunna sikerstillas.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag
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avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsforordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andringsforslag

C) gemensam upphandling,

forvaltning och anvindning av

medicinska motatgérder,

Andringsforslag

7. allvarligt gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa: livshotande eller i
andra avseenden allvarlig fara for
méinniskors hilsa av biologiskt, kemiskt,
miljomaéssigt, klimatmassigt eller okéint
ursprung som kan kriva samordning pa
unionsniva for att en hog hilsoskyddsniva
for manniskor ska kunna sékerstéllas.

Andringsforslag

8a.  grona korfilt: framkomliga och
sdkra transitkorridorer som bevarar
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Hélsosdkerhetskommittén (HSC)
inréttas hirmed. Den ska besta av
foretrddare for medlemsstaterna i f6ljande
tvd sammansittningar:

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) Anta yttranden och vigledningar,
déribland om specifika motétgérder, till
medlemsstaterna for forebyggande och
kontroll av allvarliga grinséverskridande
hot mot ménniskors hilsa.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
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leveranskedjorna i hiindelse av att ett hot
mot folkhdlsan tillkinnagivits pa
unionsnivd i en pandemisk situation
genom att sikerstdilla att nodvindiga
varor, medicinska motdtgirder och
griinsarbetare kan cirkulera fritt och
sikert pd den inre marknaden, samtidigt
som artikel 77.2 e i EUF-fordraget
respekteras fullt ut.

Andringsforslag

1. Halsosdkerhetskommittén (HSC)
inrdttas hirmed. Den ska besta av
foretradare for alla medlemsstaterna 1
foljande tvd sammanséttningar:

Andringsforslag

d) Anta yttranden och végledningar,
déribland om specifika motétgérder, till
medlemsstaterna for forebyggande och
kontroll av allvarliga grinsdverskridande
hot mot ménniskors hilsa samtidigt som
héinsyn tas till en vil fungerande inre
marknad.
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Artikel 4 — punkt 6 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca)  digitalt distansarbete i situationer
dir HSC inte kan sammantrdda fysiskt av

motiverade skil.
Andringsforslag 32
Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 7 — stycke 1a (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

Erkinda arbetsmarknadsparter i unionen
inom de relevanta dialogkommittéerna for
hiilsovard och sociala tjiinster ska ha
observatorsstatus i HCS.

Motivering

Pandemin har understrukit den viktiga roll som spelas av arbetsmarknadens parter ndr det
gdller att bedoma risker och sdkerstdlla beredskap. Beredskap dr ocksd en arbetsmiljofrdga
som involverar arbetstagare, arbetsgivare och de offentliga myndigheterna ndr det gdller
gransoverskridande hot mot mdnniskors hdlsa. Ett exempel pa EU.s relevanta branschvisa
dialogkommittéer dr den branschvisa dialogkommittén for sjukhussektorn samt hdlso- och
sjukvdrdssektorn.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led gb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

gb)  tillrickliga lager av personlig
skyddsutrustning av hogsta kvalitet,

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
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Artikel 5 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 35

Forslag till forordning

Artikel 7 — punkt 1 — stycke 2 —led b — led ii

Kommissionens forslag

i1) Kapacitet: inklusive
riskbedomningar och kapaciteten att
faststilla prioriteringar for krisberedskap;
overvakning och tidig varning,
informationshantering; tillgang till
diagnostjénster 1 krissituationer;
grundldggande och sikra
jamstilldhetsmedvetna hélso- och
rdddningstjénster; riskkommunikation;
forskningsutveckling och utvarderingar for
att ligga till grund for och paskynda
krisberedskapen.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen och de
medlemsstater som sa onskar far delta i ett
gemensamt upphandlingsforfarande 1
enlighet med artikel 165.2 i
Europaparlamentets och radets férordning
(EU, Euratom) 2018/1046% i syfte att i
forvig kopa in medicinska motatgirder for
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Andringsforslag

4a. Unionens beredskaps- och
insatsplan ska ocksa foreskriva atgdrder
som sdikerstiiller att den inre marknaden
fungerar normalt i hiindelse av att
allvarliga griinsoverskridande hot mot
mdnniskors hdlsa uppstdr.

Andringsforslag

1) Kapacitet: inklusive
riskbedomningar och kapaciteten att
faststilla prioriteringar for krisberedskap;
overvakning och tidig varning,
informationshantering; tillgang till
diagnostjénster 1 krissituationer;
grundldggande och sikra
jamstélldhetsmedvetna hélso- och
rdddningstjénster; riskkommunikation;
forskningsutveckling och utvérderingar {6r
att ligga till grund for och paskynda
krisberedskapen, tillrickliga lager av
personlig skyddsutrustning av hogsta
kvalitet.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska foresld, och de
medlemsstater som s onskar fir som
avtalsslutande parter delta 1 ett gemensamt
upphandlingsforfarande i enlighet med
artikel 165.2 1 Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046% i syfte att i forviag kopa in
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allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

29 Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allménna budget, om éndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr
1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr
1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphivande av forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193,
30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

c) De medlemsstater, Eftastater och
unionens kandidatlinder som deltar 1 ett
gemensamt upphandlingsforfarande ska
upphandla den medicinska motétgéirden i
fraga genom det forfarandet och inte
genom andra kanaler, och far inte
genomfora parallella forhandlingsprocesser
for den produkten.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag
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medicinska motétgarder for beredskap for
och insatser mot allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hilsa.

29 Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av
den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allménna budget, om éndring av
forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr
1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr
1304/2013, (EU) nr 1309/2013, (EU) nr
1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr
283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt
om upphévande av férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193,
30.7.2018, s. 1).

Andringsforslag

C) De medlemsstater, Eftastater och
unionens kandidatlinder som deltar 1 ett
gemensamt upphandlingsforfarande ska
upphandla den medicinska motatgéirden i
fraga genom det forfarandet och inte
genom andra kanaler, och far inte
genomfora parallella forhandlingsprocesser
for den produkten — parallella
Jforhandlingar for den produkten ska leda
till att de utesluts fran gruppen av
deltagande linder.

Andringsforslag

ca) Gemensam upphandling ska
genomforas pd ett sitt som stirker de
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) Det gemensamma
upphandlingsforfarandet far inte pdverka
den inre marknaden, utgora diskriminering
eller en begrinsning av handeln eller
fororsaka snedvridning av konkurrensen.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41
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deltagande lindernas kopkraft, forbittrar
siikerheten och kapaciteten vad giiller
utbudet av medicinska motdtgdrder mot
allvarliga griinsoverskridande hot mot
mdnniskors hélsa och sdikerstiller rdittvis,
Jjamlik och éverkomlig tillgang till dessa.

Andringsforslag

d) Det gemensamma
upphandlingsforfarandet far inte padverka
den inre marknaden, utgora diskriminering
eller en begrinsning av handeln eller
fororsaka snedvridning av konkurrensen
eller koncentration av efterfrdigan. Den
gemensamma upphandlingen ska
sikerstilla att leveransflodena dir
kontinuerliga och inte bidrar till brister i
unionen.

Andringsforslag

da)  Dialog och samordning mellan
kommissionen, deltagande producenter,
linder och folkhilsoexperter, inbegripet
Sforetridare for ECDC, EMA och
krisarbetsgruppen, ska garanteras, vid
behov, i alla skeden av forfarandet for
offentlig upphandling for att sikerstilla
tydlighet och transparens ndr det giiller
upphandlingsforfarandet, tidsfrister och
de dtaganden som gjorts av alla parter.
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Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

PE689.812v02-00

Andringsforslag

2a. Kommissionen och évriga
avtalsslutande parter som deltar i den
gemensamma upphandlingen ska
genomfora den gemensamma
upphandlingen pa ett transparent
punktligt och effektivt siitt, bland annat
ndr de enas om process,
tillimpningsomrdde, tidsramar, nirmare
uppgifter om leveranskedjor, produktion
och leverans av upphandlade medicinska
motdtgdrder, kravspecifikationer,
offentliggorande av den exakta miingd
som fordelas till varje deltagande land, de
praktiska nirmare arrangemangen for
utviirdering av anbudsansékningar eller
anbud, tilldelningen av kontrakt,
uppgifter om de deltagande lindernas
ansvar samt om vilken lagstifining som
ska vara tillimplig pd kontraktet och
vilken domstol som ska vara behorig att
avgora tvister, samtidigt som tydliga steg
faststills frdan borjan av forfarandet.

Andringsforslag

2b. De gemensamma
upphandlingsforfarandena ska inbegripa
tillgiingliga, transparenta, kvalitativa och
icke-diskriminerande tekniska
specifikationer och urvalskriterier, som
ska beaktas under tilldelningsprocessen
for de gemensamma
upphandlingsanbuden och vara forenliga
med foljande villkor:
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Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2b (ny) — led a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2b (ny) — led b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska, 1 samverkan
med medlemsstaterna, sakerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de enheter som organiserar en verksambhet,
inbegripet men inte begrinsat till
gemensamma upphandlingsforfaranden,
lagring och donation av medicinska
motatgirder inom ramen for olika
mekanismer som inrittats pa unionsniva,
sarskilt

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
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Andringsforslag

a) Hoégsta sikerhets- och
kvalitetsstandard, i enlighet med kraven i
relevant lagstiftning.

Andringsforslag

b) Formagan att sikerstiilla sikerhet
och kapacitet vad giiller utbudet av den
medicinska motdtgdrden i fraga.

Andringsforslag

3. Kommissionen ska, i samverkan
med medlemsstaterna, sakerstilla
samordning och informationsutbyte mellan
de enheter som organiserar och deltar i en
verksamhet som motverkar ett allvarligt
grinsoverskridande hot mot méiinniskors
hiilsa, inbegripet men inte begrinsat till
gemensamma upphandlingsforfaranden,
utveckling, lagring, distribution och
donation av medicinska motatgérder inom
ramen for olika mekanismer som inréttats
pa unionsniva, sirskilt
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Artikel 12 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
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Andringsforslag

3a. De deltagande liinderna ska se till
att upphandlade medicinska motdtgiirder
lagras och distribueras pa limpligt siitt.
De viktigaste detaljerna och siirdragen for
denna lagring och distribution ska anges i
de nationella planerna.

Andringsforslag

3b. 1 enlighet med principen om insyn
ska kommissionen regelbundet informera
Europaparlamentet om forhandlingar
rorande den gemensamma upphandlingen
av medicinska motdtgirder.

Andringsforslag

3c. Europaparlamentet forbehdller sig
riitten att alltid granska, enligt gillande
sekretessregler, det ocensurerade
innehdllet i alla avtal som ingds inom
ramen for de forfaranden som omfattas
av denna artikel.
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Artikel 12 — punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3d. Kommissionen och
medlemsstaterna ska tillhandahalla
aktuell, tillginglig och tydlig information
till konsumenter om deras rdttigheter och
skyldigheter rorande gemensamt
upphandlade medicinska motdtgirder,
diiribland detaljerad information om
skadestandsansvar, tillgdng till rdittsligt
skydd och till konsumentinflytande.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3e (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3e. Om det gemensamma
upphandlingsforfarandet for medicinska
motdtgdrder mot griinsoverskridande hot
mot ménniskors hdlsa inte tillimpas ska
kommissionen uppmuntra
medlemsstaterna att utbyta information
om prissittning och leveransdatum for
medicinska motdtgdrder.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) mojliggdra datoriserad hantering b) mojliggora datoriserad hantering
och utbyte av information, data och och utbyte av information, data och
dokument. dokument med hdéinsyn till unionsrdtten

om skydd av personuppgifter.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
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Artikel 14 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att
sdkerstdlla att det integrerade
Overvakningssystemet regelbundet forses
med aktuella och fullstindiga data och
dokument och information som &verfors
och utbyts via den digitala plattformen.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) risk- och kriskommunikationen,
som ska anpassas till medlemsstaternas
behov och omsténdigheter och som syftar
till att ge allmédnheten och
sjukvérdspersonal inom unionen enhetlig
och samordnad information,

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att
sdkerstilla att det integrerade
overvakningssystemet regelbundet forses
med aktuella, fullstindiga och korrekta
data och dokument och information som
overfors och utbyts via den digitala
plattformen.

Andringsforslag

b) risk- och kriskommunikationen,
som ska anpassas till medlemsstaternas
behov och omsténdigheter och som syftar
till att ge allménheten och
sjukvardspersonal inom unionen, samt i
limpliga fall andra folkhilsoexperter,
sdsom veterindrer, enhetlig och samordnad
information,

Andringsforslag

ca)  ta hinsyn till behovet av en inre
marknad som fungerar normalt, i
synnerhet forekomsten av grona korfilt
Jor fri rorlighet for livsmedel och
medicinska motdtgdrder.
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Artikel 25 — punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag
c) aktivera stod fran ECDC i enlighet
med forordning (EU).../... [EUT: For in
numret pd ECDC-forordningen
[ISC/2020/12527]] for att mobilisera och

sitta in EU:s arbetsgrupper for stod vid
utbrott.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 25a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

c) aktivera stod fran ECDC i enlighet
med forordning (EU) .../... [EUT: For in
numret pd ECDC-forordningen
[ISC/2020/12527]] for att mobilisera och
sétta in EU:s arbetsgrupper for stod vid
utbrott och i synnerhet faststiilla en
forteckning over singplatser inom
intensivvdarden i medlemsstaterna for att
patienter ska kunna flyttas over
grdnserna,

Andringsforslag

ca) iundantagsfall infora grona
korfilt som avses i artikel 25a i denna
forordning.

Andringsforslag

Artikel 25a
Grona korfilt

L Efter att ha konstaterat att det
Joreligger ett hot mot folkhdilsan i en
pandemisk situation enligt artikel 23.1 ska
kommissionen, i hindelse av
grdnsrestriktioner, inrditta grona korfilt
Jor att sikerstilla att nodvindiga varor,
medicinska motdtgdrder och
grinsoverskridande arbetstagare kan rora
sig fritt pa den inre marknaden.
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Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 29

Kommissionens forslag

Senast 2025 och dérefter vart femte ar ska
kommissionen utvérdera denna forordning
och lagga fram en rapport om de viktigaste

resultaten for Europaparlamentet och rédet.

Utvirderingen ska genomforas 1 enlighet
med kommissionens riktlinjer om béttre
lagstiftning. Utvérderingen ska sdrskilt
inkludera en beddmning av hur EWRS och
nétverket for epidemiologisk 6vervakning
fungerar samt samordningen av insatserna
inom HSC.
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2. Kommissionen ges befogenhet att
anta delegerade akter for att komplettera
denna forordning med bestimmelser om

inrdttandet av de grona korfilt som avses
i punkt 1.

3. En medlemsstat far endast
forbjuda eller begriinsa export av
medicinska motdtgdrder i de fall som
anges i artikel 36 i EUF-fordraget under
ett hot mot folkhdilsan pa unionsnivd,
under forutsittning att den erhdller ett
foregdende tillstind frdn kommissionen.

Kommissionen ska fatta beslut om en
sadan ansékan inom fem dagar frin
inlimningen. Om kommissionen inte
fattar ndagot beslut inom denna tidsfrist
ska tillstandet anses beviljat.

Andringsforslag

Senast 2025 och dérefter vart femte ar ska
kommissionen utvirdera denna férordning
och lagga fram en rapport om de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet och rddet.
Utvérderingen ska genomforas 1 enlighet
med kommissionens riktlinjer om béttre
lagstiftning. Utvérderingen ska séirskilt
inkludera en beddmning av hur EWRS och
nétverket for epidemiologisk dvervakning
fungerar, merviirdet av det gemensamma
upphandlingsforfarandet, samt
samordningen av insatserna inom HSC och
forordningens inverkan pd en vil
Jfungerande inre marknad om allvarliga
griansoverskridande hot mot méiinniskors
hdlsa uppstar.
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Behandling i utskott 17.3.2021
Antagande 26.5.2021
Slutomrostning: resultat +: 35
— 2
0: 8

Slutomrostning: nirvarande ledaméter | Alex Agius Saliba, Andrus Ansip, Pablo Arias Echeverria, Alessandra
Basso, Brando Benifei, Adam Bielan, Hynek Blasko, Vlad-Marius
Botos, Markus Buchheit, Andrea Caroppo, Anna Cavazzini, Dita
Charanzova, Deirdre Clune, David Cormand, Carlo Fidanza, Evelyne
Gebhardt, Sandro Gozi, Maria Grapini, Svenja Hahn, Virginie Joron,
Eugen Jurzyca, Marcel Kolaja, Katefina Konec¢nd, Andrey Kovatchev,
Jean-Lin Lacapelle, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Morten
Lokkegaard, Adriana Maldonado Lopez, Antonius Manders, Beata
Mazurek, Leszek Miller, Anne-Sophie Pelletier, Miroslav Radacovsky,
Christel Schaldemose, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan
Stefanec, Réza Thun und Hohenstein, Tom Vandenkendelaere

Slutomrostning: nirvarande suppleanter | Rasmus Andresen, Marc Angel, Jordi Cafias, Maria da Graga Carvalho,
Christian Doleschal, Claude Gruffat
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35 +

PPE Pablo Arias Echeverria, Andrea Caroppo, Maria da Graga Carvalho, Deirdre Clu{le, Christian Doleschal,
Andrey Kovatchev, Antonius Manders, Andreas Schwab, Tomislav Sokol, Ivan Stefanec, R6za Thun und
Hohenstein, Tom Vandenkendelaere

Renew Andrus Ansip, Vlad-Marius Botos, Jordi Cafas, Dita Charanzova, Sandro Gozi, Svenja Hahn, Morten
Lokkegaard
S&D Alex Agius Saliba, Marc Angel, Brando Benifei, Evelyne Gebhardt, Maria Grapini, Maria-Manuel Leitao-

Marques, Adriana Maldonado Lopez, Leszek Miller, Christel Schaldemose

The Left Katefina Konec¢na, Anne-Sophie Pelletier

Verts/ALE Rasmus Andresen, Anna Cavazzini, David Cormand, Claude Gruffat, Marcel Kolaja
2 =

ECR Eugen Jurzyca

ID Hynek Blasko

ECR Adam Bielan, Carlo Fidanza, Beata Mazurek
ID Alessandra Basso, Markus Buchheit, Virginie Joron, Jean-Lin Lacapelle
NI Miroslav Radacovsky

Teckenforklaring:

+ : Ja-rOster

- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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Titel Foérordning om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa
och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU

Referensnummer COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD)
Framliggande for parlamentet 12.11.2020
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 14.12.2020
Radgivande utskott BUDG IMCO
Tillkdnnagivande i kammaren 14.12.2020 14.12.2020
Inget yttrande avges BUDG
Beslut 2.12.2020
Foredragande Véronique
Utndmning Trillet-Lenoir
26.11.2020
Behandling i utskott 25.2.2021 22.4.2021 12.7.2021
Antagande 13.7.2021
Slutomrostning: resultat +: 67
— 10
0: 1

Slutomrostning: nirvarande ledaméter | Bartosz Arlukowicz, Margrete Auken, Simona Baldassarre, Marek
Pawel Balt, Traian Béasescu, Aurélia Beigneux, Monika Beiiova, Sergio
Berlato, Alexander Bernhuber, Malin Bjérk, Simona Bonafé, Delara
Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas, Mohammed Chahim, Tudor
Ciuhodaru, Nathalie Colin-Oesterlé, Esther de Lange, Christian
Doleschal, Marco Dreosto, Bas Eickhout, Cyrus Engerer, Eleonora Evi,
Agnés Evren, Pietro Fiocchi, Catherine Griset, Jytte Guteland, Teuvo
Hakkarainen, Anja Hazekamp, Martin Hojsik, Par Holmgren, Jan
Huitema, Yannick Jadot, Adam Jarubas, Petros Kokkalis, Ewa Kopacz,
Joanna Kopcinska, Peter Liese, Sylvia Limmer, Javi Lopez, César
Luena, Fulvio Martusciello, Liudas Mazylis, Joélle Mélin, Tilly Metz,
Giuseppe Milazzo, Dolors Montserrat, Alessandra Moretti, Dan-Stefan
Motreanu, Ville Niinistd, Ljudmila Novak, Grace O’Sullivan, Stanislav
Polcék, Jessica Polfjérd, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez
Ramos, Sandor Roénai, Rob Rooken, Silvia Sardone, Christine
Schneider, Giinther Sidl, Linea Segaard-Lidell, Nicolae Stefanuta,
Annalisa Tardino, Nils Torvalds, Véronique Trillet-Lenoir, Petar
Vitanov, Alexandr Vondra, Pernille Weiss, Emma Wiesner, Michal
Wiezik, Tiemo Wolken, Anna Zalewska

Slutomrostning: nirvarande suppleanter | Manuel Bompard, Antoni Comin i Oliveres, Martin Hausling, Katefina
Kone¢na, Ulrike Miiller

Ingivande 22.7.2021
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67 +
EPP Bartosz Arlukowicz, Traian Basescu, Alexander Bernhuber, Nathalie Colin-Oesterlé, Christian Doleschal,
Agnes Evren, Adam Jarubas, Ewa Kopacz, Esther de Lange, Peter Liese, Fulvio Martusciello, Liudas
Mazylis, Dolors Montserrat, Dan-Stefan Motreanu, Ljudmila Novak, Stanislav Pol¢ék, Jessica Polfjard,
Christine Schneider, Pernille Weiss, Michal Wiezik
S&D Marek Pawetl Balt, Monika Befiova, Simona Bonafé, Delara Burkhardt, Sara Cerdas, Mohammed Chahim,
Tudor Ciuhodaru, Cyrus Engerer, Jytte Guteland, Javi Lopez, César Luena, Alessandra Moretti, Sandor
Ronai, Giinther Sidl, Petar Vitanov, Tiemo Wolken
Renew Pascal Canfin, Martin Hojsik, Jan Huitema, Ulrike Miiller, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez Ramos,
Nicolae Stefanuta, Linea Segaard-Lidell, Nils Torvalds, Véronique Trillet-Lenoir, Emma Wiesner
Greens/ALE Margrete Auken, Bas Eickhout, Eleonora Evi, Martin Hausling, Par Holmgren, Yannick Jadot, Tilly Metz,
Ville Niinist6, Grace O'Sullivan
ECR Sergio Berlato, Pietro Fiocchi, Joanna Kopcinska, Giuseppe Milazzo, Alexandr Vondra, Anna Zalewska
The Left Manuel Bompard, Anja Hazekamp, Petros Kokkalis, Katefina Kone¢na
NI Antoni Comin i Oliveres
10 -
ECR Rob Rooken
ID Simona Baldassarre, Aurelia Beigneux, Marco Dreosto, Catherine Griset, Teuvo Hakkarainen, Sylvia
Limmer, Joélle Mélin, Silvia Sardone, Annalisa Tardino
1 0
The Left Malin Bjork
Teckenforklaring:
+ : Ja-roster
- : Nej-roster

0 : Nedlagda roster
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