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BEKNOPTE MOTIVERING

De voorgestelde wijzigingen op Verordening (EG) nr. 851/2004 van het Europees Parlement 
en de Raad1, kunnen worden samengevat in 3 delen:

1. Een versterkt mandaat van het Europees Centrum voor ziektepreventie en -bestrijding 
(ECDC), op het gebied van surveillance, paraatheid, vroegtijdige waarschuwing en respons, in 
de context van een versterkt EU-kader voor de bescherming van de gezondheid. 

2. Samenhang van de oprichtingsverordening van het ECDC met andere instrumenten van de 
Unie en met het voorstel voor een wijzigingsverordening betreffende ernstige 
grensoverschrijdende bedreigingen voor de gezondheid.2

3. Inachtneming van de 'gemeenschappelijke aanpak' voor gedecentraliseerde agentschappen, 
zoals vastgelegd in de gezamenlijke verklaring van het Europees Parlement, de Raad van de 
EU en de Europese Commissie over gedecentraliseerde agentschappen3.

Uw vaste BUDG-rapporteur voor agentschappen heeft zijn analyse geconcentreerd op punt 3 
van de voorgestelde wijzigingen, met name de voorgestelde wijzigingen inzake governance, 
financiële procedures, verantwoordingsplicht en transparantie. Daarnaast zijn de budgettaire 
implicaties van dit uitgebreide mandaat beoordeeld. De beoordeling is met name gebaseerd op 
de volgende referentiedocumenten:

  Gedelegeerde Verordening (EU) 2019/715 van de Commissie van 18 december 2018 
houdende de financiële kaderregeling van de bij het VWEU en het Euratom-Verdrag 
opgerichte organen, bedoeld in artikel 70 van Verordening (EU, Euratom) 2018/1046 
van het Europees Parlement en de Raad4

 Gezamenlijke verklaring van het Europees Parlement, de Raad en de Commissie over 
gedecentraliseerde agentschappen van 19 juli 2012 en de Gemeenschappelijke aanpak

 Resolutie van het Europees Parlement van 14 februari 2019 over de tenuitvoerlegging 
van de wettelijke bepalingen en de gezamenlijke verklaring inzake de parlementaire 
controle op de gedecentraliseerde agentschappen (verslag-Schoepflin)5

 ECA Special Report - Future of EU agencies6

 Beleidsondersteunende afdeling C studie - EU-agentschappen en belangenconflicten7

 MFK-overeenkomst

Over het algemeen is uw rapporteur verheugd over de voorgestelde wijzigingen aangezien zij 
in overeenstemming zijn met de gemeenschappelijke aanpak betreffende de agentschappen en 
de verzoeken van het Parlement sinds de oprichtingsverordening van het ECDC in 2004. Met 
name de voorgestelde wijzigingen in artikel 14 (raad van bestuur) waarin een ontwerp van een 

1 PB L 142 van 30.4.2004, blz. 1
2 COM(2020) 727 def. 
3https://europa.eu/europeanunion/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_
en.pdf
4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0715 
5 https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2019-0134_NL.html
6 https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR20_22/SR_Future_of_EU_Agencies_EN.pdf
7 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2020/621934/IPOL_STU(2020)621934_EN.pdf

https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2020/621934/IPOL_STU(2020)621934_EN.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32019R0715
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2019-0134_NL.html
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR20_22/SR_Future_of_EU_Agencies_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2020/621934/IPOL_STU(2020)621934_EN.pdf
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enkelvoudig programmeringsdocument wordt ingevoerd en meerjarige werkprogramma's zijn 
in overeenstemming met de verzoeken in het verslag-Schoepflin van het EP. Deze instrumenten 
zullen er, ook volgens de bevindingen van de Rekenkamer, voor zorgen dat er een 
prestatiegericht beheers- en monitoringkader kan worden ontwikkeld. De voorgestelde 
wijzigingen op het Commissievoorstel hebben daarom voornamelijk ten doel sommige punten 
verder te verduidelijken.

Onzekerheid over de begroting

Als de medewetgever besluit tot een versterkt mandaat van het ECDC, dan zal dit uiteraard een 
financiële impact hebben op de Uniebegroting 2021-2027. Volgens het Commissievoorstel 
houden de gevolgen voor de begroting voornamelijk verband met de volgende doelstellingen:

● het opzetten van een nieuw vaccinmonitoringplatform, dat gezamenlijk wordt 
georganiseerd door het Europees Geneesmiddelenbureau en het Centrum;

● activiteiten op het gebied van paraatheids- en responsplanning, met inbegrip van 
modellering, anticipatie, monitoring en beoordeling; 

● nieuwe netwerken voor referentielaboratoria van de Unie en voor transfusies, 
transplantaties en medisch begeleide voortplanting; 

● versterking van de surveillancesystemen en het systeem voor vroegtijdige 
waarschuwing en respons; 

● toezicht op en beoordeling van de capaciteit van gezondheidsstelsels en het in 
kaart brengen van risicogroepen waarvoor gerichte preventie- en 
responsmaatregelen nodig zijn;

● oprichting van een EU-taskforce voor gezondheid om landen te ondersteunen bij 
het versterken van de paraatheid en om snel in te kunnen grijpen bij een 
gezondheidscrisis;

● verbetering van de internationale samenwerking en verzameling van 
regionale/nationale inlichtingen.

Volgens het Financieel Memorandum is de Commissie voornemens dit op te lossen met een 
herprogrammering van de relevante rubriek in het meerjarig financieel kader. De voorgestelde 
aanvullende begroting voor het ECDC kan worden gefinancierd door de EU4Health-begroting 
in de komende jaren te verlagen. Bovendien, gezien de lopende beschouwingen over de 
oprichting van een Europese autoriteit voor respons inzake noodsituaties op gezondheidsgebied 
(HERA)8, een voorstel dat gepland staat voor het vierde kwartaal van 2021, behoudt de 
Commissie zich het recht voor om de voorgestelde toewijzing van middelen en personeel aan 
te passen wanneer een precies voorstel voor HERA wordt ingediend. 

Uw rapporteur is van mening dat het de komende maanden van belang zal zijn het begrip voor 
de onderlinge effecten van EU4HEALTH, EMA, ECDC en het nieuwe HERA te vergroten om 
na te gaan of de beperkte financiële middelen in rubriek 2 toereikend zijn om de ambitie waar 
te maken en hoe de middelen het efficiëntst kunnen worden gebruikt. 

8 https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-promoting-our-european-way-of-life/file-european-
biomedical-research-and-development-agency

https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-promoting-our-european-way-of-life/file-european-biomedical-research-and-development-agency
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-promoting-our-european-way-of-life/file-european-biomedical-research-and-development-agency
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AMENDEMENTEN

De Begrotingscommissie verzoekt de bevoegde Commissie milieubeheer, volksgezondheid en 
voedselveiligheid onderstaande amendementen in aanmerking te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een verordening
Overweging 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3) Op 11 maart 2020 heeft de 
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de 
uitbraak van het nieuwe coronavirus 
(COVID-19) uitgeroepen tot een 
wereldwijde pandemie. Op grond van de 
uitdagingen bij het reageren op de 
pandemie is duidelijk geworden dat de rol 
van het Centrum binnen het EU-kader voor 
paraatheid en respons op gezondheidscrises 
moet worden versterkt.

(3) Op 11 maart 2020 heeft de 
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de 
uitbraak van het nieuwe coronavirus 
(COVID-19) uitgeroepen tot een 
wereldwijde pandemie. Op grond van de 
uitdagingen bij het reageren op de 
pandemie is duidelijk geworden dat de rol 
van het Centrum binnen het EU-kader voor 
paraatheid en respons op gezondheidscrises 
moet worden versterkt om beter gebruik te 
kunnen maken van het potentieel van de 
capaciteit van de Unie en de lidstaten om 
op toekomstige pandemieën te reageren.

Amendement 2

Voorstel voor een verordening
Overweging 3 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3 bis) Het optreden op het niveau van de 
Unie is gericht op het leveren van 
meerwaarde, ter ondersteuning en met 
inachtneming van de bevoegdheden van 
de lidstaten.  Het is van essentieel belang 
de bestaande structuren en deskundigheid 
op het niveau van de Unie te versterken, 
ervoor te zorgen dat samenhang en 
synergieën tot stand worden gebracht, en 
dubbel werk te voorkomen.

Amendement 3

Voorstel voor een verordening
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Overweging 3 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(3 ter) Het is essentieel dat de relatie 
tussen het ECDC, EU4Health, het 
Europees Geneesmiddelenbureau en de 
WHO goed functioneert en coherent en 
consistent is, en dat dubbel werk en 
overlappingen worden voorkomen, zowel 
wat de taken als de begroting betreft.

Amendement 4

Voorstel voor een verordening
Overweging 8 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(8 bis) Eén van de lessen van de COVID-
19-pandemie was dat het Centrum moet 
worden versterkt en dat er behoefte is aan 
meer coördinatie van ziektepreventie- en 
ziektebestrijdingsmechanismen op 
Unieniveau. Een goede coördinatie op 
Unieniveau van de preventie en 
bestrijding van ziekten die 
grensoverschrijdende bedreigingen voor 
de gezondheid vormen, is van essentieel 
belang. Daartoe moet het Centrum de 
mogelijkheid hebben om bij de bron in 
kaart te brengen hoe de nationale 
coördinerende instanties deze verordening 
toepassen.

Amendement 5

Voorstel voor een verordening
Overweging 8 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(8 ter) De vervulling van de taken en 
opdracht van het Centrum hangt ervan af 
of het over een adequate begroting 
beschikt en van een goede samenwerking 
met en naleving door de lidstaten. Om de 
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vorderingen van de lidstaten bij de 
uitvoering van de in de verordening 
vervatte verplichtingen te volgen, moet het 
Centrum de bevoegdheid hebben 
inspecties ter plaatse uit te voeren.

Amendement 6

Voorstel voor een verordening
Overweging 10

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(10) Om de Unie en de lidstaten beter in 
staat te stellen de epidemiologische situatie 
in te schatten en een nauwkeurige 
risicobeoordeling en -respons uit te voeren, 
moet het Centrum in het bijzonder toezicht 
houden op en verslag uitbrengen over 
trends in overdraagbare ziekten, empirisch 
onderbouwde (evidence-based) 
responsacties ondersteunen en faciliteren, 
aanbevelingen doen ter verbetering van de 
programma’s ter preventie en bestrijding 
van overdraagbare ziekten die op nationaal 
en Unieniveau zijn vastgesteld, de 
capaciteit van de nationale 
gezondheidsstelsels voor diagnose, 
preventie en behandeling van 
overdraagbare ziekten monitoren en 
beoordelen, ook op genderbewuste wijze, 
risicogroepen identificeren die specifieke 
maatregelen vereisen, de correlatie 
analyseren van ziekte-incidentie met 
maatschappelijke en omgevingsfactoren, 
en risicofactoren vaststellen voor de 
overdracht en ernst van overdraagbare 
ziekten en de onderzoeksbehoeften en -
prioriteiten in kaart brengen. Het Centrum 
moet samenwerken met aangewezen 
nationale knooppunten voor surveillance 
en daarbij een netwerk vormen dat het 
Centrum strategisch adviseert over 
dergelijke aangelegenheden en dat het 
gebruik van ondersteunende sectoren, zoals 
gegevens en diensten van de EU-
gegevensruimte, zou bevorderen.

(10) Om de Unie en de lidstaten beter in 
staat te stellen de epidemiologische situatie 
in te schatten en tijdig een nauwkeurige 
risicobeoordeling en -respons uit te voeren, 
moet het Centrum in het bijzonder toezicht 
houden op en verslag uitbrengen over 
trends in overdraagbare ziekten, empirisch 
onderbouwde (evidence-based) 
responsacties ondersteunen en faciliteren, 
aanbevelingen doen ter verbetering van de 
programma’s ter preventie en bestrijding 
van overdraagbare ziekten die op nationaal 
en Unieniveau zijn vastgesteld, de 
capaciteit van de nationale 
gezondheidsstelsels voor diagnose, 
preventie en behandeling van 
overdraagbare ziekten monitoren en 
beoordelen, ook op genderbewuste wijze, 
risicogroepen identificeren die specifieke 
maatregelen vereisen, de correlatie 
analyseren van ziekte-incidentie met 
maatschappelijke en omgevingsfactoren, 
en risicofactoren vaststellen voor de 
overdracht en ernst van overdraagbare 
ziekten en de onderzoeksbehoeften en -
prioriteiten in kaart brengen en aan te 
pakken. Het Centrum moet samenwerken 
met aangewezen nationale knooppunten 
voor surveillance en daarbij een netwerk 
vormen dat het Centrum strategisch 
adviseert over dergelijke aangelegenheden 
en dat het gebruik van ondersteunende 
sectoren, zoals gegevens en diensten van 
de EU-gegevensruimte, zou bevorderen.
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Amendement 7

Voorstel voor een verordening
Overweging 14

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(14) Het Centrum moet de paraatheids- 
en responscapabiliteiten op nationaal en 
Unieniveau verbeteren door de lidstaten en 
de Commissie wetenschappelijke en 
technische expertise te verstrekken. In dit 
verband moet het Centrum, in nauwe 
samenwerking met de lidstaten en de 
Commissie, verschillende acties uitvoeren 
waaronder de ontwikkeling van nationale 
paraatheids- en responsplannen en kaders 
voor toezicht op en evaluatie van 
paraatheid op nationaal en EU-niveau, het 
doen van aanbevelingen over de capaciteit 
die nodig is om ziekte-uitbraken te 
voorkomen, erop voorbereid te zijn en erop 
te reageren, en over de versterking van 
nationale gezondheidsstelsels. Het 
Centrum moet meer gegevens verzamelen 
en analyseren op het gebied van 
epidemiologische surveillance en daaraan 
gerelateerde bijzondere 
gezondheidsvraagstukken, de ontwikkeling 
van epidemische situaties, ongebruikelijke 
epidemische verschijnselen of nieuwe 
ziekten van onbekende oorsprong, ook in 
derde landen, en over moleculaire 
ziekteverwekkers en gezondheidsstelsels. 
Daartoe moet het Centrum zorgen voor 
passende datasets en voor de procedures 
om raadpleging en overdracht van en 
toegang tot gegevens te vergemakkelijken, 
wetenschappelijke en technische evaluaties 
van preventie- en controlemaatregelen op 
het niveau van de Unie uit te voeren en 
samen te werken met organen, bevoegde 
instanties en organisaties die actief zijn op 
het gebied van gegevensverzameling.

(14) Het Centrum moet de paraatheids- 
en responscapabiliteiten op nationaal en 
Unieniveau verbeteren door de lidstaten en 
de Commissie wetenschappelijke en 
technische expertise te verstrekken. In dit 
verband moet het Centrum, in nauwe 
samenwerking met de lidstaten en de 
Commissie, verschillende acties uitvoeren 
waaronder de ontwikkeling van Unie- en 
nationale paraatheids- en responsplannen 
en kaders voor breder toezicht op en 
evaluatie van de epidemiologische situatie 
in de Unie, het doen van aanbevelingen 
over de capaciteit die nodig is om ziekte-
uitbraken te voorkomen, erop voorbereid te 
zijn en erop te reageren, en over de 
versterking van nationale 
gezondheidsstelsels. Het Centrum moet 
meer gegevens verzamelen en analyseren 
op het gebied van epidemiologische 
surveillance en daaraan gerelateerde 
bijzondere gezondheidsvraagstukken, de 
ontwikkeling van epidemische situaties, 
ongebruikelijke epidemische 
verschijnselen of nieuwe ziekten van 
onbekende oorsprong, ook in derde landen, 
en over moleculaire ziekteverwekkers en 
gezondheidsstelsels. Daartoe moet het 
Centrum zorgen voor passende datasets en 
voor de procedures om raadpleging en 
overdracht van en toegang tot gegevens te 
vergemakkelijken, wetenschappelijke en 
technische evaluaties van preventie- en 
controlemaatregelen op het niveau van de 
Unie uit te voeren en samen te werken met 
organen, bevoegde instanties en 
organisaties die actief zijn op het gebied 
van gegevensverzameling.
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Amendement 8

Voorstel voor een verordening
Overweging 22

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(22) Aangezien de doelstellingen van 
deze verordening, de uitbreiding van de 
opdracht en de taken van het Centrum 
zodat het beter in staat is de vereiste 
wetenschappelijke expertise te verstrekken 
en acties ter bestrijding van ernstige 
grensoverschrijdende bedreigingen voor de 
gezondheid in de Unie te ondersteunen, 
niet voldoende door individuele lidstaten 
kunnen worden verwezenlijkt, maar 
vanwege het grensoverschrijdend karakter 
van de bedreigingen voor de gezondheid en 
de noodzaak van een gecoördineerde, 
snelle en coherente respons wel op EU-
niveau kunnen worden gerealiseerd, kan de 
Unie overeenkomstig het in artikel 5 van 
het Verdrag betreffende de Europese Unie 
neergelegde subsidiariteitsbeginsel, 
maatregelen nemen. Overeenkomstig het in 
hetzelfde artikel neergelegde 
evenredigheidsbeginsel gaat deze 
verordening niet verder dan nodig is om 
deze doelstellingen te verwezenlijken.

(22) Aangezien de doelstellingen van 
deze verordening, de uitbreiding van de 
opdracht en de taken van het Centrum 
zodat het beter in staat is de vereiste 
wetenschappelijke expertise te verstrekken 
en acties ter bestrijding van ernstige 
grensoverschrijdende bedreigingen voor de 
gezondheid in de Unie te ondersteunen, 
niet voldoende door individuele lidstaten 
kunnen worden verwezenlijkt, maar 
vanwege het grensoverschrijdend karakter 
van de bedreigingen voor de gezondheid en 
de noodzaak van een beter gecoördineerde, 
snelle en coherente respons op nieuwe 
bedreigingen voor de gezondheid wel op 
EU-niveau kunnen worden gerealiseerd, 
kan de Unie overeenkomstig het in artikel 
5 van het Verdrag betreffende de Europese 
Unie neergelegde subsidiariteitsbeginsel, 
maatregelen nemen. Overeenkomstig het in 
hetzelfde artikel neergelegde 
evenredigheidsbeginsel gaat deze 
verordening niet verder dan nodig is om 
deze doelstellingen te verwezenlijken.

Amendement 9

Voorstel voor een verordening
Overweging 22 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(22 bis) Door het Centrum nieuwe 
doelstellingen en bevoegdheden te geven, 
zal de Unie beter in staat zijn 
ondersteuning te geven aan paraatheid, 
surveillance, risicobeoordeling, 
vroegtijdige waarschuwing en snelle 
respons bij toekomstige 
grensoverschrijdende bedreigingen voor 
de gezondheid. Dergelijke nieuwe 
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doelstellingen en bevoegdheden zullen 
financiële gevolgen voor het meerjarig 
financieel kader 2021-2027 hebben en er 
zullen derhalve in het kader van de 
verschillende flexibiliteitsinstrumenten 
van de jaarlijkse begrotingsprocedures 
aanvullende middelen ter beschikking 
moeten worden gesteld. Deze aanvullende 
middelen beogen ervoor te zorgen dat de 
financiële capaciteit van reeds geplande 
activiteiten of programma’s op het gebied 
van volksgezondheid, zoals EU4Health, 
niet negatief wordt beïnvloed.

Amendement 10

Voorstel voor een verordening
Overweging 22 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(22 ter) Het Centrum moet 
synergieën bevorderen met andere 
organen en agentschappen van de Unie, 
zoals het Europees 
Geneesmiddelenbureau (EMA), de 
Europese Autoriteit voor voedselveiligheid 
(EFSA), het Europees Milieuagentschap 
(EEA) en de Autoriteit voor paraatheid en 
respons inzake noodsituaties op 
gezondheidsgebied (HERA), om te zorgen 
voor een doeltreffende en beter 
gecoördineerde paraatheid en respons van 
de Unie bij gezondheidscrises;

Amendement 11

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 3 – lid 1 – alinea 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Bij de vervulling van zijn opdracht houdt 
het Centrum volledig rekening met de 

Bij de vervulling van zijn opdracht houdt 
het Centrum volledig rekening met de 
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verantwoordelijkheden van de lidstaten, de 
Commissie en andere organen en 
agentschappen van de Unie alsmede met de 
verantwoordelijkheden van internationale 
organisaties die op 
volksgezondheidsgebied actief zijn, 
teneinde de volledigheid, samenhang en 
complementariteit van het optreden te 
waarborgen.

verantwoordelijkheden en bevoegdheden 
van de lidstaten, de Commissie en andere 
organen en agentschappen van de Unie 
alsmede met de verantwoordelijkheden van 
internationale organisaties die op 
volksgezondheidsgebied actief zijn, 
teneinde de volledigheid, samenhang en 
complementariteit van het optreden te 
waarborgen, overlappingen te vermijden 
en ervoor te zorgen dat het 
subsidiariteitsbeginsel wordt geëerbiedigd.

Amendement 12

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 3 – lid 2 – inleidende formule

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het Centrum voert binnen het kader 
van zijn financiële mogelijkheden en 
mandaat de volgende taken uit:

2. Het Centrum voert binnen het kader 
van zijn mandaat de volgende taken uit:

Amendement 13

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 3 – lid 2 – letter e

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) het toezicht houden op de capaciteit 
van gezondheidsstelsels die relevant zijn 
voor het beheer van bedreigingen van 
overdraagbare ziekten en andere bijzondere 
gezondheidsvraagstukken;

e) het toezicht houden op en 
inspecteren van de capaciteit van 
gezondheidsstelsels die relevant zijn voor 
het beheer van bedreigingen van 
overdraagbare ziekten en andere bijzondere 
gezondheidsvraagstukken;

Amendement 14

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
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Artikel 3 – lid 2 – letter j bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

j bis) het verstrekken van tijdige 
informatie aan de Commissie, de 
lidstaten, agentschappen van de Unie en 
internationale organisaties die actief zijn 
op het gebied van de volksgezondheid;

Amendement 15

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 3 – lid 2 – letter j ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

j ter) het organiseren van controles aan 
de bron in elke lidstaat door een 
inspecteur van het door het Centrum voor 
een periode van vier jaar aangewezen 
controleorgaan. Elke lidstaat heeft binnen 
de periode van vier jaar ten minste één 
inspectie, maar in individuele gevallen 
kunnen meer inspecties worden 
uitgevoerd om aanvullende ondersteuning 
te bieden en de voortgang te monitoren. 
De resultaten van de inspectie in een 
lidstaat worden in de vorm van een 
verslag ingediend bij de Europese 
Commissie, het Europees Parlement, de 
Europese Raad en de betrokken EU-
agentschappen. Het verslag bevat een 
beoordeling van de naleving door de 
lidstaat van de bij de verordening 
opgelegde verplichtingen en 
aanbevelingen van de inspecteurs over 
hoe de situatie moet worden verbeterd.

Amendement 16

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 2
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 3 – lid 3 bis (nieuw)
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

3 bis. De lidstaten dragen bij alle in 
artikel 3 genoemde opdrachten en taken 
onverwijld zorg voor coördinatie en 
samenwerking met het Centrum.

Amendement 17

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 3
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 4 – alinea 1 – letter c bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

c bis) zorgen voor de financiële middelen 
en digitale infrastructuur die nodig zijn 
voor de coördinerende bevoegde instantie 
en vergemakkelijken de opdracht van het 
Centrum door de gevraagde informatie 
tijdig te verstrekken;

Amendement 18

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 4
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 5 – lid 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

6 bis. Het Centrum verleent technische 
bijstand aan laboratoria in de Unie om 
hen in staat te stellen hun detectie- en 
sequencingcapaciteit te ontwikkelen, met 
name in lidstaten die niet over de nodige 
capaciteit beschikken.

Amendement 19

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 5
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 5 bis – lid 2
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Het Centrum ontwikkelt een kader 
voor de preventie van overdraagbare 
ziekten en speciale vraagstukken, 
waaronder ziekten die door vaccinatie 
kunnen worden voorkomen, antimicrobiële 
resistentie, gezondheidseducatie, kennis op 
het gebied van gezondheid en 
gedragsverandering.

2. Het Centrum ontwikkelt, in nauwe 
samenwerking met de bevoegde 
autoriteiten in de lidstaten, het Europees 
Geneesmiddelenbureau en andere 
betrokken organen en agentschappen van 
de Unie, evenals met internationale 
organisaties, een kader voor de preventie 
van overdraagbare ziekten en speciale 
vraagstukken, waaronder ziekten die door 
vaccinatie kunnen worden voorkomen, 
antimicrobiële resistentie, 
gezondheidseducatie, kennis op het gebied 
van gezondheid en gedragsverandering.

Amendement 20

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 15 – letter a
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 12 – lid 1 – alinea 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Het Centrum zorgt ervoor dat het publiek 
en alle belanghebbenden snel van 
objectieve, betrouwbare en gemakkelijk 
toegankelijke informatie met betrekking tot 
de resultaten van zijn werkzaamheden 
worden voorzien. Het Centrum stelt 
informatie voor het grote publiek 
beschikbaar, onder meer via een speciale 
website en het publiceert ook zijn adviezen 
overeenkomstig artikel 6.

Het Centrum zorgt ervoor dat het publiek 
en alle belanghebbenden snel van 
objectieve, betrouwbare en gemakkelijk 
toegankelijke informatie met betrekking tot 
de resultaten van zijn werkzaamheden 
worden voorzien. Het Centrum stelt 
informatie beschikbaar voor het grote 
publiek, met name via een speciale website 
die in alle officiële talen van de Unie 
beschikbaar is. Het publiceert ook zijn 
adviezen overeenkomstig artikel 6.

Amendement 21

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 16 – letter b
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 14 – lid 5 – letter e
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Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

e) stelt een ontwerp van een 
enkelvoudig programmeringsdocument 
vast overeenkomstig artikel 32 van 
Gedelegeerde Verordening (EU) 
2019/715* van de Commissie en de 
desbetreffende richtsnoeren van de 
Commissie voor het enkelvoudig 
programmeringsdocument**;

e) stelt ieder jaar uiterlijk 30 
november een ontwerp van een 
enkelvoudig programmeringsdocument 
vast overeenkomstig artikel 32 van 
Gedelegeerde Verordening (EU) 
2019/715* van de Commissie en de 
desbetreffende richtsnoeren van de 
Commissie voor het enkelvoudig 
programmeringsdocument**. Het 
enkelvoudig programmeringsdocument 
wordt vastgesteld na positief advies van de 
Commissie en, wat betreft de meerjarige 
programmering, na raadpleging van het 
Europees Parlement en de Raad.

Motivering

Toevoeging in overeenstemming met de formulering in andere basishandelingen van de 
agentschappen.

Amendement 22

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 18
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 17 – lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

2. Alvorens te worden benoemd, 
wordt de door de raad van bestuur 
voorgedragen kandidaat onverwijld 
verzocht voor het Europees Parlement een 
verklaring af te leggen en vragen van 
leden van deze instelling te beantwoorden.

Motivering

Deze alinea staat in Verordening (EU) nr. 851/2004 en moet hier worden gehandhaafd.
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Amendement 23

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 23 – letter c
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 23 – lid 8

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

8. De directeur dient uiterlijk op 
30 september een antwoord op de 
opmerkingen van de Rekenkamer in bij 
deze instelling. De directeur dient dit 
antwoord ook in bij de raad van bestuur en 
de Commissie.

8. De directeur dient uiterlijk op 
30 september een antwoord op de 
opmerkingen van de Rekenkamer in bij 
deze instelling. De directeur dient dit 
antwoord ook in bij de raad van bestuur, 
het Europees Parlement, de Raad en de 
Commissie.

Amendement 24

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 23 bis (nieuw)
Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 24

Bestaande tekst Amendement

(23 bis) Artikel 24 wordt vervangen 
door:

Artikel 24 Artikel 24

Toepassing van het Financieel Reglement Toepassing van het Financieel Reglement

Artikel 185 van het Financieel Reglement 
is van toepassing op de kwijting voor de 
uitvoering van de begroting, de controles 
en de boekhoudregels van het Centrum,

Artikel 70 van het Financieel Reglement is 
van toepassing op de kwijting voor de 
uitvoering van de begroting, de controles 
en de boekhoudregels van het Centrum.

Motivering

Artikel 24 van de oude verordening is niet gewijzigd maar de bijbehorende referentie aan het 
Financieel Regelement is verouderd. Artikel 70 van Verordening (EU, Euratom) 2018/1046 
(het nu toepasselijke FR) wordt voorgesteld.

Amendement 25

Voorstel voor een verordening
Artikel 1 – alinea 1 – punt 28
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Verordening (EG) nr. 851/2004
Artikel 31 – lid 1 – letter a bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

a bis) hoe het Centrum de 
governancestructuren bedoeld in de 
artikelen 14, 17 en 18 heeft 
geïmplementeerd;
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