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(Resolutioner, rekommendationer och yttranden)

RESOLUTIONER

EUROPAPARLAMENTET

P9_TA(2021)0451
Stirkande av demokratin och mediernas frihet och mangfald i EU

Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om stirkande av demokratin och mediernas frihet och
mangfald i EU: otillborlig anvindning av civil- och straffrittsliga dtgirder for att tysta journalister, icke-statliga
organisationer och det civila samhillet (2021/2036(INI))

(2022/C 205/01)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av férdraget om Europeiska unionen (FEU), sirskilt artikel 2, artikel 3, artikel 4.3 och artiklarna 5, 6, 7
och 19,

— med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF), sarskilt artiklarna 70, 81, 82, 114 och 352,

— med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna (stadgan), sarskilt artiklarna 11, 12,
15, 20, 47, 48 och 54,

— med beaktande av protokoll nr 1 om de nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, och protokoll nr 2 om
tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, vilka fogats till FEU och FEUF,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om tillimplig lag
for utomobligatoriska forpliktelser (Rom ) (%),

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1215/2012 av den 12 december 2012 om
domstols behorighet och om erkdnnande och verkstillighet av domar pé privatrittens omrade (Bryssel I (3),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1937 av den 23 oktober 2019 om skydd for
personer som rapporterar om overtridelser av unionsritten (),

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/692 av den 28 april 2021 om inrittande av
programmet f6r medborgare, jamlikhet, rittigheter och virden och om upphdvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1381/2013 och rédets forordning (EU) nr 390/2014 (%),

EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
EUT L 351, 20.12.2012, s. 1.
EUT L 305, 26.11.2019, s. 17.
EUT L 156, 5.5.2021, s. 1.
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— med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/693 av den 28 april 2021 om inrittande av
programmet for rittsliga frdgor och om upphavande av forordning (EU) nr 1382/2013 (°),

— med beaktande av rittspraxis i Europeiska unionens domstol,

— med beaktande av kommissionens meddelande Kommissionens arbetsprogram 2021 — Ett livskraftigt EU i en kanslig omvirld
(COM(2020)0690),

— med beaktande av kommissionens meddelande EU:s handlingsplan for demokrati (COM(2020)0790),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 5 mars 2020 En jamlikhetsunion: jamstdlldhetsstrategi for 2020~
2025 (COM(2020)0152),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 30 september 2020 med titeln 2020 drs rapport om
rattsstatsprincipen — Rattsstatssituationen i EU (COM(2020)0580) och dess 27 &tfoljande landskapitel om rattsstats-
principen i medlemsstaterna (SWD(2020)0300-0326),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 12 november 2020 En jamlikhetsunion: Jamlikhetsstrategi for
hbtgi-personer 2020-2025 (COM(2020)0698),

— med beaktande av kommissionens rekommendation om sikerstillande av journalisters och andra mediearbetares skydd,
sikerhet och egenmakt i Europeiska unionen (C/2021/6650),

— med beaktande av kommissionens uppfoljning av Europaparlamentets resolution som inte avser lagstiftning av den
3 maj 2018 om mediernas méngfald och frihet i Europeiska unionen,

— med beaktande av rapporten frin Europeiska unionens byrd for grundliggande rittigheter om utmaningar for
civilsamhdllesorganisationer som arbetar med ménniskorittsfragor i EU (Challenges facing civil society organisations working
on human rights in the EU), offentliggjord den 17 januari 2018, dess bulletiner om coronaviruspandemins konsekvenser
for grundliggande rdttigheter i EU, offentliggjorda 2020, samt byrdns ovriga rapporter, uppgifter och verktyg,
i synnerhet Europeiska unionens informationssystem for grundlaggande rattigheter (Efris),

— med beaktande av den allménna forklaringen om de manskliga rattigheterna, sirskilt artikel 19,

— med beaktande av andra FN-instrument for skydd av de ménskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna och av
rekommendationerna och rapporterna frin FN:s allmidnna dterkommande utvidrdering samt av réttspraxis i FN:s
konventionsorgan for manskliga rattigheter och manniskorittsradets sirskilda forfaranden,

— med beaktande av FN:s forklaring om forsvarare av de manskliga rattigheterna av den 8 mars 1999,

— med beaktande av rapporten fran FN:s sirskilda rapportor for ratten till frihet att delta i fredliga sammankomster och
foreningsfrihet om SLAPP (strategiska rattegdngar mot allmanhetens deltagande) respektive FOAA (ritten till frihet att
delta i fredliga ssmmankomster och foreningsfrihet),

— med beaktande av den europeiska konventionen om skydd for de minskliga rattigheterna och de grundliggande
friheterna, den europeiska sociala stadgan, rattspraxis i Europadomstolen och Europeiska kommittén for sociala
rittigheter, samt konventionerna, rekommendationerna, resolutionerna, yttrandena och rapporterna fran Europaradets
parlamentariska forsamling, ministerkommitté, kommissarie for manskliga réttigheter, europeiska kommission mot
rasism och intolerans, styrkommitté for antidiskriminering, mangfald och integration, Venedigkommission samt frdn
Europaradets 6vriga organ,

— med beaktande av Europarddets forklaring av den 4 juli 2012 dir man uttryckte en Onskan om att uppritta
internationella normer avseende forumshopping i samband med fortal ("fortalsturism”), i syfte att sakerstilla
yttrandefrihet,

— med beaktande av Europarddets ministerkommittés rekommendation till medlemsstaterna av den 13 april 2016 om
skydd for journalistik och journalisters och andra medieaktorers sikerhet (CM/Rec(2016)4[1]),

()  EUTL 156, 5.5.2021, s. 21.
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— med beaktande av Europarddets rekommendation av den 28 november 2018 om behovet att stirka skyddet och
fraimjandet av det civila samhallets utrymme i Europa (CM/Rec(2018)11),

— med beaktande av Europarddets rekommendation till medlemsstaterna av den 7 mars 2018 om mediernas méngfald
och om insyn i mediedgande (CM/Rec(2018)1),

— med beaktande av resolutionen frdn Europarddets ministerkonferens av den 11 juni 2021 om journalisters sikerhet,

— med beaktande av artikeln frdn Europarddets kommissionar for méanskliga rattigheter Human Rights Comment: Time to
take action against SLAPPs, som offentliggjordes den 27 oktober 2020,

— med beaktande av partnerorganisationernas arsrapport 2021 till Europarddets plattform for att frimja skyddet av
journalistiken och sikerheten for journalister,

— med beaktande av rekommendationerna och rapporterna frdn kontoret for demokratiska institutioner och manskliga
rittigheter, OSSE:s representant for mediefrihet samt frdn ovriga organ inom OSSE,

— med beaktande av studien frn nitverket EU-CITZEN av den 29 maj 2020 SLAPP in the EU context (°),

— med beaktande av kravet frin en koalition av icke-statliga organisationer p4 ett direktiv mot strategiska rattegdngar mot
allménhetens deltagande (SLAPP-rittegdngar) (°),

— med beaktande av studien The Use of SLAPP to Silence Journalists, NGO and Civil Society fran juni 2021, som bestilldes av
Europaparlamentets utredningsavdelning pé begdran av utskottet for rattsliga fragor,

— med beaktande av sitt informationsdokument European added value of an EU mechanism on democracy, rule of law and
fundamental rights — Preliminary Assessment av den 23 april 2020,

— med beaktande av sin resolution av den 21 maj 2013 om EU-stadgan: standarder for mediefrihet i EU (%),

— med beaktande av sin resolution av den 25 oktober 2016 med rekommendationer till kommissionen om inrittande av
en EU-mekanism for demokrati, rattsstatlighet och grundlaggande rattigheter (%),

— med beaktande av sin resolution av den 19 april 2018 om behovet av att inritta ett instrument for europeiska virden
till stod for civilsamhillesorganisationer som pd lokal och nationell nivd frimjar grundliggande virden inom
Europeiska unionen ('),

— med beaktande av sin resolution av den 19 april 2018 om skyddet fér undersokande journalister i Europa: fallet med
den slovakiske journalisten Jan Kuciak samt Martina Kusnirovd ('!),

— med beaktande av sin resolution av den 3 maj 2018 om mediernas mangfald och frihet i Europeiska unionen (%),

) https:/[ec.europa.eu/info/sites/default/files/ad-hoc-literature-review-analysis-key-elements-slapp_en.pdf
) https:/[rsf.org[en/news/rsf-and-60-other-organisations-call-eu-anti-slapp-directive

%) EUT C 55, 12.2.2016, s. 33.

) EUT C 215, 19.6.2018, s. 162.

o) EUT C 390, 18.11.2019, s. 117.

) EUT C 390, 18.11.2019, s. 111.
) EUT C 41, 6.2.2020, s. 64.


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/ad-hoc-literature-review-analysis-key-elements-slapp_en.pdf
https://rsf.org/en/news/rsf-and-60-other-organisations-call-eu-anti-slapp-directive
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— med beaktande av sin resolution av den 14 november 2018 om behovet av en 6vergripande EU-mekanism for skydd av
demokrati, rattsstatlighet och grundliggande rittigheter (%),

— med beaktande av sin resolution av den 13 februari 2019 om bakslag f6r kvinnors rittigheter och jamstélldhet i EU (*4),

— med beaktande av sin resolution av den 28 mars 2019 om situationen avseende rattsstaten och kampen mot korruption
inom EU, sarskilt i Malta och Slovakien (**),

— med beaktande av sin resolution av den 18 december 2019 om rittsstatssituationen i Malta efter de senaste
avslojandena kring mordet pd Daphne Caruana Galizia (*°),

— med beaktande av sin resolution av den 15 januari 2020 om manskliga rittigheter och demokrati i vérlden och
Europeiska unionens politik pd omrddet — arsrapport 2018 (V),

— med beaktande av sin resolution av den 7 oktober 2020 om inrittande av en EU-mekanism fér demokrati,
rittsstatlighet och grundldggande rattigheter (*%),

— med beaktande av sin resolution av den 25 november 2020 om stirkandet av mediernas frihet: skyddet av journalister
i Europa, hatpropaganda, desinformation och plattformarnas roll (*%),

— med beaktande av sin resolution av den 26 november 2020 om situationen for de grundliggande rattigheterna
i Europeiska unionen — arsrapport for 2018-2019 (%),

— med beaktande av sin resolution av den 17 december 2020 om den flerdriga budgetramen 2021-2027, det
interinstitutionella avtalet, EU:s dterhdmtningsinstrument och férordningen om rittsstatsprincipen (*!),

— med beaktande av sin resolution av den 11 mars 2021 om forklaringen om EU som en frihetszon for
hbtgi-personer (33),

— med beaktande av sin resolution av den 25 mars 2021 om tillimpning av forordning (EU, Euratom) 2020/2092, den till
rittsstaten kopplade villkorlighetsmekanismen (*),

— med beaktande av sin resolution av den 29 april 2021 om mordet pd Daphne Caruana Galizia och rittsstatssituationen
i Malta (*4),

— med beaktande av sin resolution av den 19 maj 2021 om klimatforindringarnas konsekvenser for de manskliga
rittigheterna och milj6forsvararnas roll i denna fraga (),

— med beaktande av artikel 54 i arbetsordningen,

— med beaktande av den gemensamma behandlingen av drendet i utskottet for rattsliga frdgor och utskottet for
medborgerliga fri- och rittigheter samt rittsliga och inrikes frdgor, i enlighet med artikel 58 i arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for kultur och utbildning,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for rattsliga frdgor och utskottet for medborgerliga fri- och rittigheter
samt rittsliga och inrikes frigor (A9-0292/2021), och av f6ljande skal:

()  EUT C 363, 28.10.2020, s. 45.

(") EUT C 449, 23.12.2020, s. 102.
()  EUT C 108, 26.3.2021, s. 107.
(") EUT C 255, 29.6.2021, s. 22.

()  EUT C 388, 13.11.2020, s. 100.
(") EUT C 395, 29.9.2021, s. 2.

(")  EUT C 425, 20.10.2021, s. 28.

(*)  EUT C 425, 20.10.2021, s. 107.
(") EUT C 445, 29.10.2021, s. 15.

(*  Antagna texter, P9_TA(2021)0089.
(¥)  Antagna texter, P9_TA(2021)0103.
(*)  Antagna texter, P9_TA(2021)0148.
(¥)  Antagna texter, P9_TA(2021)0245.
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A. Ritten till yttrandefrihet, information och allméinhetens deltagande hor till demokratins hornstenar. Yttrandefriheten ar
oumbirlig for forverkligandet av principerna om 6ppenhet och ansvarsskyldighet. Allmédnhetens deltagande i form av
en fysisk eller juridisk person som dgnar sig at en friga av allmint intresse kan ta sig olika uttryck. Allmanhetens
deltagande kan innefatta offentlig granskning och spridning av allmin information bide pd och utanfor internet, sdsom
journalistiska meddelanden, publikationer eller verk, diribland redaktionellt material, information, publikationer eller
verk av politiskt, vetenskapligt, akademiskt, konstnarligt, kommenterande eller satiriskt slag, inklusive nir de berorda
bland annat dr personer som dr Oppna for allmidnhetens granskning, mot bakgrund av ett bredare intresse i en
oinskrinkt diskussion om politiska frdgor. Publikationer som bidrar till diskussioner om frigor som ir av allmint
intresse eller avser allminna angelidgenheter atnjuter skydd pa en hogre niva. Grinserna for godtagbar kritik dr mer
omfattande nir det giller offentliga personer, sirskilt politiker och statstjansteman.

B. Oberoende, opartisk, professionell och ansvarsfull journalistik samt tillgang till pluralistisk information ar demokratins
hornstenar. Information, rapporter, asikter, pastdenden, argument och andra uttryck som hirror fran det civila
samhillet ar livsviktiga for att en demokrati ska kunna blomstra. Det krympande utrymmet f6r det civila samhallet
i vissa lander har blivit en allt mer orovickande friga och kan inverka negativt pd demokratierna. Oberoende och
hogkvalitativ journalistik och organisationer i det civila samhillet spelar en avgorande roll som viktare av demokratin
och rittsstatsprincipen genom att stilla makten till svars och bekimpa desinformation och felaktig information samt
utldndsk politisk inblandning och manipulering.

C. Journalister och medieaktorer inom och utanfor Europa blir allt oftare hotade, fysiskt angripna och dodade pd grund av
sitt arbete, sdrskilt ndr det 4r inriktat pd maktmissbruk, korruption, krinkningar av de grundldggande rittigheterna och
brottslig verksamhet. Man bor betona att effektivt utovande av yttrandefriheten forutsitter ett antal positiva atgarder for
att skydda journalister, bland annat for att skydda liv och utreda mord samt skydda journalisters killor pé ett effektivt
sitt. Dessa hot kinnetecknas inte enbart av vald: hot mot journalister dr dven en friga om rittslig, politisk,
sociokulturell och ekonomisk press.

D. Ritten till yttrandefrihet dr en grundliggande rattighet som maste utdvas med pliktkinsla och ansvar, med hinsyn bade
till ménniskors grundlidggande ritt att f opartisk information och till respekten f6r den grundliggande rittigheten att
skydda ndgons goda namn och rykte (*) och integritet. Om dessa rittigheter strider mot varandra maste alla parter ha
tillgdng till domstol sdvida konflikten inte har gjorts upp i godo.

E. Strategiska rittegdngar mot allminhetens deltagande (SLAPP) ir rittegdngar eller andra rittsliga dtgirder (t.ex.
forbudsforelagganden, frysning av tillgdngar) som inleds av privatpersoner och privata enheter och ocksé av bland annat
offentliga tjanstemdn, offentliga organ och offentligt kontrollerade enheter, riktade mot en eller flera enskilda personer
eller grupper och baserade pa ett antal olika rattsliga grunder fraimst inom civil- och straffritt, liksom hot om sddana
atgdrder, i syfte att forhindra utredning och rapportering om 6vertradelser av unionsritten och nationell ritt, korruption
eller andra bedrigliga metoder, eller att blockera eller pd annat sdtt undergrava allminhetens deltagande. Detta har en
direkt och skadlig inverkan pa det demokratiska deltagandet samt den samhilleliga resiliensen och dialogen och gar
stick i stav mot de virderingar som faststalls i artikel 2 i FEU.

F. Allménhetens deltagande innefattar men begrinsas inte till att utreda, sl larm om, rapportera eller pa annat sitt avsloja
fragor av allmint intresse, bland annat praxis som hotar grundliggande rattigheter och friheter, demokratin,
rittsstatsprincipen eller god samhillsstyrning, samt engagemang i opinionsbildning genom utévande av civila
rittigheter sdsom foreningsfrihet, frihet att delta i fredliga sammankomster och yttrande- och informationsfrihet.

G. De personer som blir offer for SLAPP-rittegdngar dtalas oftast for att ha kritiserat privatpersoners, privata enheters samt
offentliga tjanstemins, offentliga organs och offentligt kontrollerade enheters beteende, eller fordémt deras forseelser,
genom uttryck av olika slag pé eller utanfor nitet, eller som himnd for att de varit involverade i kampanjer, rittsliga
ansprdk, aktioner eller protester. SLAPP-rittegdngar kidnnetecknas ofta av ansprdk som saknar rattslig relevans, ar

(*)  Artikel 10 i den europeiska konventionen om skydd for de miénskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
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uppenbart ogrundade och innebar maktobalans samt krankning av rattigheter eller rattegdngsmissbruk fran karandens
sida, 1 och med att kdranden lagger fram overdrivna ansprék i frdgor dar svaranden utovar en juridiskt skyddad rattighet,
och ddrmed utnyttjar rittsprocessen for andra syften dn att verkligen utova en rittighet.

H. Enligt de organisationer i det civila samhallet, akademiker, rittstillimpare och offer som arbetar med denna fraga, héller
SLAPP-rittegdngarna pd att bli mer sofistikerade och effektiva, dd en av de metoder som anvinds ar att inleda ménga
processer mot samma person i samma arende, vilket innebér att de alla maste forsvaras och hanteras samtidigt och
parallellt av samma person, ndgot som Okar kostnaderna oproportionerligt. SLAPP-rittegdngar har ofta sin grund
i ansprak som giller fortal, drekrankningar och férolimpningar, som fortfarande ér straftbara brott i de flesta
medlemsstater, och SLAPP-offer blir atalade for brott samtidigt som de ocksd blir stimda for civilrittsligt ansvar som
pastds harrora frdn samma beteende. SLAPP inkriktar ofta pd offrens ritt till forsvar, som erkdnns i stadgan, och
paverkar eventuellt dven deras ratt till en rattvis rattegdng och oskuldspresumtion.

I. Bristen pd en konsekvent och omfattande rattslig och juridisk strategi inom unionen gor att det inte 4r mojligt att genast
kdnna igen och effektivt gripa sig an SLAPP-mal. Nivdn pd skyddet mot sddana maél ar fortfarande mycket olika runtom
i medlemsstaterna, vilket omintetgor rattssikerheten och SLAPP-offrens ritt till ett effektivt rittsmedel. En av de frimsta
utmaningarna nir man utarbetar utkast till lagstiftning mot SLAPP-rittegdngar bestdr i hur man griper sig an oegentliga
ansprak utan att det péverkar kidrandenas rittigheter enligt medlemsstaternas konstitutioner och deras skyldigheter
enligt EU:s stadga om de grundldggande rittigheterna och den europeiska konventionen om skydd f6r de manskliga
rttigheterna.

J.  Det finns beldgg for att SLAPP-rdttegdngar har blivit en alltmer utbredd praxis, vilket framgér av de manga fallen 6verallt
i unionen, sdsom det skrimmande fallet med den undersokande journalisten Daphne Caruana Galizia, som enligt
uppgift konfronterades med 47 civilrittsliga och straffrittsliga fortalsstimningar (vilka hade lett till frysning av hennes
tillgdngar) den dag dé det kraftigt fordomda mordet pa henne intriffade den 16 oktober 2017, liksom av de stimningar
som hennes arvingar alltjamt utsatts for. Andra beskrivande och alarmerande fall riktade mot oberoende journalister
och medier 4r Realtid Media, som vid upprepade tillfallen hotades av stimning i en annan jurisdiktion dn den dar
rapporteringen i friga dgde rum, och Gazeta Wyborcza, som fortfarande regelbundet stims av ett antal offentliga organ
och tjdnsteman.

K. SLAPP-rittegdngar utnyttjas frekvent av offentliga myndigheter eller deras ombud, sdsom statsfinansierade
mediekanaler, statsfinansierade icke-statliga organisationer eller statliga bolag.

L. SLAPP-rittegingar kan vara ett verktyg for att minska mediemangfalden pad systemnivd genom att utdva en
avskrickande effekt pd oberoende medier. SLAPP-rdttegdngar inleds avsiktligt i syfte att gora rittstvisten dyr, lingvarig
och komplicerad for de svarande, bland annat genom att utsitta dem for hot och uttémma deras finansiella och
psykologiska resurser. SLAPP-rdttegdngar har skadliga effekter inte bara pd offren utan dven pd deras familjer och
allménhetens bredare deltagande.

M. Hinvisningar till SLAPP-offer och -mdl omfattar journalister, forliggare och medieorganisationer, akademiker,
icke-statliga organisationer, det civila samhillet och andra aktorer som engagerar sig i allminhetens deltagande,
exempelvis de som arbetar med manskliga rittigheter och milj6fragor.

N. SLAPP-rittegdngar inom unionen ar ofta gransoverskridande till sin natur, och detta medfor forseningar i rapporteringen
eller ofullstindig information, vilket illustreras av mdnga fall som ofta hanfor sig till manskliga rittigheter och
miljoskydd, ekonomiska bedragerier och/eller korruption, och i det sammanhanget utgor ett tydligt forsok att skjuta
upp offentliggérandet av information genom att stoppa eller misskreditera enskilda journalisters och publiceringsorgans
arbete och dirmed beréva medborgarna deras ritt till information, vilket paverkar mediernas pluralism, frihet och
méngfald. SLAPP-rittegdngar och hot om sddana kan dven riktas mot dvervakare i unionen av aktérer i tredjelinder och
vid domstolar i tredjeldnder.
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O. Nationella SLAPP-mal anvdnds i allt hogre grad inom medlemsstaterna i syfte att begrdnsa yttrandefriheten och ritten
till information, vilket far en avskriackande effekt pd SLAPP-offer eftersom malen baseras pa att man uttommer offrens
psykologiska och finansiella resurser for att tvinga dem att sluta ddagaligga fragor av allmint intresse.

P. Néagot som medverkar avsevirt till att dessa oegentliga mél och de dirav foljande hoten mot offren f6r malen 6kar
i antal dr att det saknas dels direkt lagstiftning om SLAPP-rittegdngar i alla medlemsstater och att nationella
fortalsbestimmelser i detta ssmmanhang ofta ir otydliga och breda, dels stringa paféljder, dven av straffrittsligt slag.

Q. Att journalister kriminaliseras for sitt arbete dr ett sarskilt allvarligt problem. Brottsligt fortal existerar alltjamt
i lagstiftningen i 23 medlemsstater, trots att FN, Europarddet, OSSE och ansedda icke-statliga organisationer som Index
on Censorship, Internationella pressinstitutet och Kommittén f6r skydd av journalister upprepade génger har kravt att
det ska avskaffas.

R. Icke-bindande lagstiftningsitgarder dr en valkommen kompletterande atgard som kan atf6lja ett lagstiftningsforslag och
en Gversyn av vissa f.n. gillande internationella privatrittsliga bestimmelser, men de ger inte i sig ett fullstandigt rattsligt
skydd.

S. Att oka medvetenheten om SLAPP-rittegingar dr avgorande for att gora béade allmidnheten och juridiskt
yrkesverksamma, sirskilt domare och advokater, uppmérksamma pa fragan.

T. Nar SLAPP-dtal vicks av offentliga tjansteman, offentliga organ eller offentligt kontrollerade enheter sdsom statsigda
foretag, blir de ett verktyg for att utova politisk makt, och skadorna pa SLAPP-offren kan bli dnnu storre.

Effekter pd de grundliggande friheterna och rittsstatsprincipen

1. Europaparlamentet framhdller att SLAPP-rittegdngar 4r oskdiliga, utgor ett direkt angrepp pad utdvandet av
grundldggande rittigheter och friheter, och syftar till att tysta mangfalden av kritiskt tinkande bland allménheten och den
kritiska allminna opinionen, bland annat genom journalistisk sjdlvcensur. Parlamentet betonar att grundliggande
rattigheter och demokrati hinger samman med uppritthédllandet av rattsstatsprincipen och att undermineringen av
mediernas frihet och allmidnhetens demokratiska deltagande, daribland yttrande-, informations-, moétes- och forenings-
friheten, hotar de unionsvirden som faststills i artikel 2 i FEU. Parlamentet anser att SLAPP-rdttegdngar ar sarskilt oroande
om de finansieras direkt eller indirekt via statliga budgetar och kombineras med andra indirekta och direkta statliga dtgarder
mot oberoende mediekanaler, oberoende journalistik och civilsamhillet. Parlamentet vdlkomnar att kommissionens rapport
om rattsstatsprincipen 2020 inkluderar SLAPP-rittegdngar i bedomningen av mediernas frihet och méngfald i hela
unionen, och att rapporten pekar pa konkreta atgirder och basta praxis for att motarbeta dem. Parlamentet begir att
kommande drsrapporter ska innehdlla en grundlig utvirdering av den rittsliga miljon for medierna och sirskilt for
undersokande journalistik, liksom en ndrmare undersokning av utmaningar som paverkar journalister och det civila
samhillet och den avskrickande effekt som SLAPP-rittegingar kan ha pd dessa aktorer. Parlamentet betonar att
SLAPP-rittegdngar dr ett hot mot fria och pluralistiska medier. Parlamentet uppmanar kommissionen att dven utfirda
landsspecifika rekommendationer och bedoma framstegen med dem, bland annat nir det galler laget for mediernas frihet
i medlemsstaterna.

2. Europaparlamentet uttrycker oro over det krympande utrymmet for det civila samhallets organisationer och hotet
mot journalister som kommunicerar om viktiga fragor av allmant intresse och framfor kritik mot samhallsmedlemmar med
makt, liksom 6ver den 6kande anvindningen av SLAPP-rittegdngar som ett sitt att tysta och skrimma offren for dessa
rittegdngar. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att inkludera mediekunnighet och kritiskt tinkande i de nationella
laroplanerna och samarbeta nira med journalister i detta avseende, pé alla nivder i samhallet, sarskilt med unga méanniskor
och dem som ir sdrbara for felaktig information, desinformation och manipulation. Parlamentet vilkomnar inférandet av
nya atgirder for att stirka mediefriheten, kvalitetsjournalistiken och mediekompetensen inom ramen for den
sektorsovergripande delen av programmet Kreativa Europa.

3. Europaparlamentet pdminner om att medlemsstaternas skyldighet att underldtta utdvandet av yttrandefriheten,
friheten att delta i fredliga sammankomster och foreningsfriheten innefattar plikten att uppritta och uppritthalla en
gynnsam milj6 f6r allminhetens deltagande och for offentliga Gvervakare. Parlamentet betonar vikten av att alla aktorer
som dr engagerade i allminhetens deltagande kan verka fritt, utan ridsla for att utsittas for ngon form av hot, skraimsel
eller véld. Parlamentet betonar att medlemsstaterna ocksd mdste garantera journalisters ratt att skydda sina kallor.
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Konsekvenser for den inre marknaden

4. Europaparlamentet betonar att allmdnhetens deltagande ocksd har en viktig roll for en vil fungerande inre marknad
och for tillimpningen av unionens lagstiftning och politiska strategier, eftersom det ofta dr genom allménhetens deltagande
som Overtradelser av unionsritten, inklusive brott mot grundliggande rattigheter, korruption och annan oegentlig
verksamhet som hotar en vl fungerande inre marknad kommer till allmédnhetens kinnedom. Parlamentet understryker att
det dr nodvandigt med skyddsdtgarder mot SLAPP-rittegdngar for att man ska kunna gripa sig an de risker som dessa
oegentliga metoder utgor for verkstillandet av EU:s lagstiftning och politik.

5. Europaparlamentet betonar att SLAPP-rittegdngarna leder till att enskilda personer och organisationer, som ar
engagerade i allminhetens deltagande och som dr sarbara for sadana dtgirder, pdverkas negativt eftersom de inte kan dtnjuta
den inre marknadens friheter for att avsaknaden av samma skyddsnivd mot SLAPP-rittegdngar i vissa medlemsstater kan
avskricka dem frdn att tryggt utdva sin verksamhet i hela unionen. Parlamentet understryker att SLAPP-mélen, eller hotet
om sadana, gar stick i stav mot ett effektivt utnyttjande av ritten till etableringsfrihet och fri rorlighet for tjanster, pa grund
av den avskrackande effekten, frimst pé journalister som kan komma att utova sjdlvcensurering i stillet for att rapportera
om frdgor av allmint intresse i andra medlemsstater, eftersom de i sa fall riskerar att drabbas av SLAPP-rittegdngar i andra
och okinda rittssystem.

6.  Europaparlamentet pdpekar att mediernas pluralism och mangfald dventyras nir smd medieleverantorers existens har
paverkats av ett avsiktligt hot om oproportionerliga skadestind fran kirande i form av fortalsturism.

7. Europaparlamentet anser i detta avseende att skydd mot SLAPP-rittegdngar avsevart skulle medverka till en korrekt
fungerande inre marknad genom att bidra till verkstallandet av unionsritten och bevara de nationella rittssystemens och det
gemensamma rattsliga samarbetsutrymmets effektiva funktion.

Effekter pd riittssystemen

8.  Europaparlamentet papekar att SLAPP-rdttegdngar inte enbart allvarligt underminerar offrens rétt till effektiv tillgang
till rittslig provning och darmed till rittsstaten, utan ocksd utgér missbruk av medlemsstaternas rittssystem och rittsliga
ramar, sarskilt for att de lagger hinder i vigen for medlemsstaternas mojligheter att framgéngsrikt ta itu med de aktuella
gemensamma utmaningar som anges i resultattavlan for rittskipningen i EU, sdsom tidsdtgdngen for forfarandena och
rttssystemens kvalitet samt hanteringen av drendebalansen och efterslipningen i handldggningen av drenden. Parlamentet
pdminner om att ett korrekt fungerande och oberoende rittsvisen avkunnar domar utan onddigt drojsmél och forvaltar
rittsliga resurser for att maximera effektiviteten, och att detta endast dr mojligt om domare och rittsliga organ utfér sina
plikter fullstindigt oberoende och opartiskt utan att belastas med handliggningen av ogrundade ansprdk som senare avslds
som oegentliga och rattsligt irrelevanta. Parlamentet anser att avvisning i ett tidigt skede av ett SLAPP-maél skulle kunna
grundas pd objektiva kriterier sdsom antalet klagomal och deras karaktir eller dtgarder som kdranden har inlett, valet av
behorig domstol och den lag som ir tillimplig pa fallet, eller en tydlig och betungande maktobalans mellan kdrande och
svarande. Parlamentet betonar darfor att SLAPP-rittegdngar allvarligt himmar den faktiska tillgdngen till rittslig provning,
och ddrmed eventuellt undergriver ritten till en rattvis ritteging.

9.  Europaparlamentet understryker att rittsvisendets oberoende ér absolut nodvindigt for det rittsliga beslutsfattandet
och ett krav som foljer av principen om effektivt domstolsskydd enligt artikel 19 i FEU. Parlamentet dr bekymrat 6ver de
insatser som vissa medlemsstaters regeringar har gjort for att forsvaga maktdelningen och rittsvasendets oberoende samt
for att utnyttja SLAPP-rattegdngar fOr att tysta kritiska roster.

10.  Europaparlamentet betonar att de nationella rittssystemens oberoende, kvalitet och effektivitet 4r avgorande for att
uppnd verkningsfull réttskipning. Parlamentet understryker att tillgdngen till réttshjilp och domstolsavgifternas storlek kan
ha stor inverkan pd minniskors tillgdng till rattslig provning. Parlamentet betonar att stadgan om de grundliggande
rittigheterna har samma rittsliga varde som férdragen. Parlamentet konstaterar att medlemsstaternas rittsliga myndigheter
i overensstimmelse med Europeiska unionens domstols vigledning tillimpar stadgan endast nir de genomfor EU:s
rittsakter, men att det anda dr viktigt att de rattigheter som faststills i stadgan alltid beaktas i syfte att frimja en gemensam
rattskultur, domstolskultur och rittsstatskultur.

Hatpropaganda

11.  Europaparlamentet betonar att under senare ar har hatpropaganda och diskriminering i medierna bade pd och
utanfor natet samt cybervald i allt storre utstrickning riktats mot journalister, icke-statliga organisationer, akademiker
rattighetstorsvarare och andra aktorer i det civila sambhillet, inbegripet forsvarare av hbtqi-personers rittigheter,
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jamstalldhet, religion eller 6vertygelse, vilket utgor ett hot mot mediernas frihet, yttrande- och informationsfriheten, ritten
till fredliga sammankomster och allmén sikerhet. Parlamentet pdminner om att hatpropaganda pa nitet kan uppvigla till
véld utanfor nitet. Parlamentet pdminner om behovet av att frimja kommissionens uppforandekod for att motverka olaglig
hatpropaganda pé nitet. Parlamentet betonar att kvinnliga journalister utsitts for ssmma patryckningar som sina kollegor
i innehéllsrelaterade fragor, men oftare utsitts for sexuellt vald och sexuella trakasserier.

12.  Europaparlamentet betonar betydelsen av gemensamma europeiska standarder och en samordnad strategi for att
hantera hatpropaganda, i synnerhet i nitmiljon.

Den nuvarande situationen i unionen

13.  Europaparlamentet understryker att SLAPP-rittegdngarna ofta dr ogrundade, oseriosa eller baserade pa Gverdrivna
och ofta oegentliga ansprak, och att de inte inleds i syfte att erhalla ett positivt rittsligt beslut, utan snarare for att skrimma,
misskreditera yrkesmassigt, trakassera, trotta ut, utova psykologiskt tryck pé eller forbruka de finansiella resurserna hos
dem som rattegdngarna riktas mot, med det slutliga malet att utpressa dem och tvinga dem till tystnad genom det rittsliga
forfarandet i sig. Parlamentet betonar att SLAPP-rittegdngar inte bara orsakar en finansiell belastning utan ocksa for med sig
odesdigra psykologiska konsekvenser for bade de drabbade och deras familjemedlemmar, vilket forvirras av att de
sistndmnda dven kan drva dessa oegentliga forfaranden efter offrets dod. Parlamentet pdpekar att SLAPP-rittegdngar har en
mycket avskrickande effekt som leder till sjalvcensur, hindrar deltagande i det demokratiska livet och dven avhéller andra
fran att rapportera om liknande problem, utova dessa yrken eller fortsitta med visentlig relaterad verksambhet.

14.  Europaparlamentet pdpekar att de tvistande parter som utnyttjar SLAPP-rittegdngar oftast anvinder och missbrukar
lagar om fortal i brottmal, civilrattsliga rattegdngar for fortal, skydd av sitt anseende eller av sina immateriella rittigheter
sdsom upphovsritt. Parlamentet noterar dock att en rad andra instrument ocksd missbrukas for att dimpa allmanhetens
deltagande, sdsom arbetspafoljder (uppsagning), atal for skattebedrageri, skatterevision och dataskyddsregler.

15.  Europaparlamentet beklagar djupt att journalister har fatt sitta livet till enbart for att de gor sitt jobb och ar vara
demokratiers viktare.

16.  Europaparlamentet betonar att en maktobalans mellan kdranden och svaranden, frimst med avseende pd
ekonomiska resurser, och oforutsigbart hoga skadestdndsansprdk i sddana drenden som fortal forekommer frekvent
i samband med SLAPP-rittegdngar.

17.  Europaparlamentet betonar att ndr det giller detta problem saknar alla medlemsstater lagstiftning om
minimistandarder for att skydda manniskor mot SLAPP-rittegdngar och garantera att deras grundliggande rittigheter
uppratthalls i samtliga medlemsstaters jurisdiktioner. Parlamentet betonar att rittsvasendets oberoende dr avgorande for att
hindra medlemmar i regeringar, offentliga organ och myndigheter att lyckas inleda SLAPP-rittegdngar mot méinniskor och
organisationer som deltar legitimt i den offentliga debatten. Parlamentet pdpekar i detta avseende att det behovs konkreta
atgarder for att skapa och uppritthélla en trygg miljo for journalister och mediearbetare. Parlamentet uppmanar
medlemsstaterna att garantera medieméngfald och sikerstilla insyn i mediedgandet. Parlamentet uppmanar kommissionen
och medlemsstaterna att utveckla en ambitios, stabil och fullstindig rattslig ram i sin framtida rittsakt om mediefrihet.
Parlamentet erkdnner att den digitala 6vergdngen har fordndrat medielandskapet i grunden. Parlamentet uppmanar alla
medlemsstater att utan drojsmal genomfora direktiv 2010/13/EU om samordning av vissa bestimmelser som faststills
i medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillhandahallande av audiovisuella medietjanster (direktivet om
audiovisuella medietjanster) (), som genomgick en fullstindig 6versyn 2018. Parlamentet vilkomnar inrdttandet av den
europeiska gruppen av regleringsmyndigheter for audiovisuella medietjanster (Erga) och uppmuntrar samarbete mellan
audiovisuella tillsynsorgan pa den inre marknaden samt med andra tillsynsorgan av relevans for nyhetsverksamhet online.

18.  Europaparlamentet dr medvetet om att offer eller eventuella offer for SLAPP-rdttegdngar for nirvarande endast far
finansiell och psykologisk hjilp fran andra kollegor som har konfronterats med liknande stimningar eller som har kunskap
om SLAPP-rittegdngarnas karaktdr och forfaranden, s att de kan forstd och mojligen ocksé bestrida den stimning de har
delgivits. Parlamentet anser dock att dven om sddant bistand ar lovvirt ar det otillrackligt och att ytterligare atgarder maste
vidtas.

() EUTL 95, 15.4.2010, s. 1.
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19.  Europaparlamentet lovordar det civila samhallets viktiga och relevanta arbete med att 6ka medvetenheten om
SLAPP-rittegdngarnas skadliga effekter och om det stod det ger till offer och till personer som SLAPP-rittegdngar eventuellt
riktas mot.

20.  Europaparlamentet dr oroat 6ver att covid-19-pandemin har paverkat hela mediesektorn, sarskilt i form av minskade
inkomster och forsimrade arbetsvillkor for journalister, vilket kan 6ka deras sirbarhet for SLAPP-rittegdngar. Parlamentet
varnar for att regeringar runt om i vérlden har utnyttjat coronakrisen som forevindning for att infora restriktiva dtgarder
som begransar yttrandefriheten.

SLAPP-rittegingar pd global nivd

21.  Europaparlamentet beklagar att ingen medlemsstat dnnu har antagit riktad lagstiftning som ger skydd mot
SLAPP-rittegangar. Parlamentet konstaterar dock att lagstiftningen mot sddana rattegdngar ar sirskilt val utvecklad i vissa av
Forenta staternas och Kanadas delstater samt i Australien. Parlamentet uppmuntrar kommissionen att analysera beprovade
metoder mot SLAPP-rittegdngar som for ndrvarande tillimpas utanfor EU och som skulle kunna ge unionens relaterade
lagstiftningsatgarder och icke-lagstiftningsatgarder virdefull inspiration. Parlamentet understryker vikten av en gemensam
EU-strategi for ett dtagande om den mest ambitiosa lagstiftning och den bista praxis som for ndrvarande ér i kraft, vilket
skulle avskracka frin anvindningen av SLAPP-rittegingar i unionen.

Behovet av lagstiftningsdtgdrder

22, Europaparlamentet dr enigt med de ménga organisationer i det civila samhillet, akademiker, rdttstillimpare och offer
som papekar att det beh6vs lagstiftningsdtgdrder mot det 6kade problemet med SLAPP-rittegdngar. Parlamentet efterlyser
ddrfor som en bradskande atgard att Bryssel I- och Rom II-férordningarna dndras for att forhindra “fortalsturism” eller
"forumshopping”, sa att de foreskriver att behorig domstol och tillimplig lagsstiftning i samband med straffrattsliga eller
civilrittsliga atal om fortal, skadat anseende och skydd for individens anseende i princip ska vara de som giller for den ort
dir svaranden har sin sedvanliga hemvist, och att det infors en enhetlig och forutsigbar tillimplig rattsregel nir det giller
fortal. Parlamentet uppmanar kommissionen att snarast ligga fram forslag till bindande unionslagstiftning om
gemensamma och effektiva skyddsdtgarder for offer f6r SLAPP-rdttegdngar i hela unionen, inbegripet genom ett direktiv
med minimistandarder for ett sddant skydd och med respekt for de rittigheter och principer som faststills i stadgan.
Parlamentet hidvdar att SLAPP-rittegdngar utan sddana lagstiftningsatgirder kommer att fortsitta att hota demokratin,
rittsstatsprincipen och de grundliggande rittigheterna till yttrandefrihet, foreningsfrihet och frihet att delta i fredliga
sammankomster inom unionen. Parlamentet finner det oroande att det, om atgdrderna endast beror fortalsstimningar,
fortfarande kommer att vidtas dtgarder som grundar sig pé andra civilrattsliga eller straffrittsliga forfaranden pd initiativ av
rittssokande inom eller utanfor unionen.

Rittslig grund

23.  Europaparlamentet bekriftar att lagstiftningsdtgdrder pa unionsnivé skulle kunna grunda sig pé artikel 81 i FEUF (for
gransoverskridande civila rdttsprocesser) och artikel 82 i FEUF (for straffrittsliga processer) samt separat pd artikel 114
i FEUF for att skydda allminhetens deltagande i syfte att garantera en vil fungerande inre marknad genom att géra det
mojligt att avsloja korruption och andra snedvridningar. Parlamentet hdvdar att den senare dtgérden dven skulle kunna
omfatta SLAPP-rittegdngar, i bemirkelsen rattegdngar som utnyttjas for andra dndamal 4n att verkligen hivda eller utéva en
rittighet i syfte att forhindra utredning av och rapportering om 6vertradelser av unionsratten, genom att folja ett liknande
tillvigagdngssitt som det som ledde till antagandet av direktiv (EU) 2019/1937 (direktivet om visselbldsare). Parlamentet
anser att de ovannidmnda rittsliga grunderna skulle kunna omfatta SLAPP-rittegdngar bestdende av bide straffrittsliga och
civilrdttsliga forfaranden, om dn genom separata lagstiftningsinstrument. Parlamentet efterlyser effektiva skyddsdtgarder
mot SLAPP-rittegdngar i hela unionen pd grundval av dessa kommissionsforslag tillsammans med medlemsstaternas
atgarder for att dessa skyddsdtgirder dven ska vara tillimpliga pa nationella fall.

Allmdinna skyddande regler och civilritt

24.  Europaparlamentet anser det avgorande att det antas en lagstiftningsitgard till skydd f6r SLAPP-offrens roll att
forhindra, rapportera och fordoma overtradelser av unionsritten och garantera en vil fungerande inre marknad samt
tullstandig respekt for grundldggande rattigheter. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ligga fram ett forslag
till lagstiftning som faststiller gemensamma skyddsétgarder for personer som utreder och rapporterar om eller pd annat stt
rojer dylika fragor av allmint intresse.

25.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ligga fram ett forslag till en atgérd for att hantera
SLAPP-rittegdngar, sisom regler om avvisning i ett tidigt skede av ett SLAPP-mél och andra rittsliga dtgdrder som syftar till
att forhindra allmadnhetens deltagande, vilket bor inbegripa limpliga péafolider sdsom civilrdttsliga péfoljder eller
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administrativa boter, beaktande av otillborliga motiv dven om talan inte avvisas, kostnader och skador som drabbat offret
(ekonomiska, anseendemissiga, psykologiska eller andra). Parlamentet betonar att villkoren for att begira avvisning i ett
tidigt skede bor ta hinsyn till de utmaningar som SLAPP-offren stills infor, i synnerhet genom att kriva att kdranden
motiverar varfor talan inte dr otillborlig, genom att fordela rittegdngskostnaderna till kdranden och bevilja svaranden
rittsligt och ekonomiskt stod. Parlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att dven tillimpa sddana civilprocess-
rittsliga skyddsdtgarder pa nationella SLAPP-drenden och inte enbart pd griansoverskridande fall. Parlamentet uppmanar
dessutom kommissionen att under den kommande oversynen av Bryssel I- och Rom II-forordningarna ta itu med fragor
som ger upphov till forumshopping och fortalsturism, dven med hinsyn till arbetet inom ramen for Haagkonferensen for
internationell privatrdtt. Parlamentet uppmanar slutligen kommissionen att oka medvetenheten om SLAPP-rittegdngar
bland domare och dklagare runtom i EU, vilket inbegriper tillhandahallande av information om behovet av avvisning i ett
tidigt skede av sddana rattegdngar och om hur rattspraxis i Europeiska domstolen for de manskliga rittigheterna angdende
fortal ska genomforas korrekt.

26.  Europaparlamentet pdminner om att res judicata-principen hindrar initiativtagare till SLAPP-rdttegdngar att vicka
andra dtal om samma sakforhallanden och mot samma parter. Parlamentet anser att domstolarna bor ta vederb6rlig hansyn
till att en part tidigare har tagit initiativ till SLAPP-rdttegdngar (dven om sakforhdllandena och parterna inte dr exakt samma,
men &r likartade och/eller kopplade till varandra) nir de granskar en begdran om en SLAPP-rittegdng.

27.  Enligt Europaparlamentet bor varje revidering av de relevanta reglerna i Bryssel I-férordningen dterspeglas korrekt
i form av en motsvarande revidering av Luganokonventionen, for att sikerstilla en sammanhingande tillimpning av
internationella jurisdiktionsregler pd privatrittens omrdde utanfor unionen och nir unionens medborgare berérs.

Straffritt

28.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att ta itu med allvaret i att SLAPP-rittegdngar inleds som
straffrittsliga forfaranden, genom att ligga fram ett forslag om dtgirder for att sikerstilla att drekrankning, fortal och
forolampningar, vilka utgor brott i de flesta medlemsstater, inte kan anvandas for SLAPP-stimningar genom offentliga eller
privata atal. Parlamentet betonar Europarddets och OSSE:s uppmaning att avkriminalisera fortal. Parlamentet uppmanar
kommissionen att ta itu med SLAPP-fragan sdsom rittegdngar som anvinds for andra dndamal dn att verkligen havda eller
utova en rattighet. Parlamentet konstaterar att svaranden ofta dtalas for brott samtidigt som civilrittslig talan vicks mot
dem pa grundval av samma pdstddda beteende, och uppmanar kommissionen att infora gemensamma rattssikerhets-
garantier mot sidana kombinerade SLAPP-rittegangar.

29.  Europaparlamentet pdminner om att begreppet jaimlikhet i medel mellan parterna i administrativa samt civil- och
straffrattsliga forfaranden ingdr i och dr avgorande for rdtten till en rattvis rittegdng enligt artikel 47 i stadgan. Parlamentet
ar oroat over att obalansen i friga om makt och resurser mellan parterna i SLAPP-mal underminerar jaimlikheten i medel
och ddrmed ritten till en rittvis rdttegdng.

Karandes berittigade intressen

30.  Europaparlamentet konstaterar att en vederborlig process i ritt tid och ett balanserat skydd av legitima rattigheter,
sdsom ritten att skydda sitt anseende, som harror frin unionslagstiftningen, mdste garanteras av medlemsstaternas
domstolar och fér inte dventyras, inbegripet de rittigheter som det rutinmassigt hdnvisas till i oegentliga mal. Parlamentet
understryker darfor att dtgarderna mot SLAPP-rdttegdngar inte bor paverka legitima domstolsatgirder och kirandes ritt till
tillgdng till rittslig provning. Parlamentet anser samtidigt att det dr nodvindigt att forhindra alla former av missbruk av
rittssystemen och dessa rittigheter, om missbruket uppenbart strider mot lagstiftarnas avsikt ndr man tilldelar fysiska eller
juridiska personer dessa rittigheter, for att sikerstilla rdtten till en rattvis rittegdng. Parlamentet anser att det for detta
andamal behovs skyddsatgirder inte bara for att skydda offren for SLAPP-rittegdngar, utan dven for att forhindra och
bestraffa missbruk av atgarder mot sddana rattegdngar, tex. i fall ddr auktoritira regeringar utnyttjar klausuler mot
SLAPP-mal som vapen for att skydda sina regeringsorganiserade icke-statliga organisationer mot legitima fortalsstimningar.
Parlamentet konstaterar att forhindrandet av sddant missbruk ocksé dr nodvindigt for en korrekt och enhetlig tillimpning
av unionsritten och dirmed for att sld vakt om dess dndamalsenlighet.
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Mojliga icke-bindande lagstiftningsdtgdrder

31.  Europaparlamentet betonar det bradskande behovet av en stabil fond for att stodja offer for SLAPP-rittegdngar och
organisationer som stoder dem, under forutsittning att medlen anvinds direkt for juridiska avgifter eller tillhandahallande
av rattshjilp och psykologiskt stod. Parlamentet betonar vikten av att offer och eventuella offer for SLAPP-rittegdngar har
enkel och lattillgdnglig information om denna typ av mdl, rittshjilp och stod, inklusive psykologiskt stod till offren och
deras familjemedlemmar.

32.  Europaparlamentet anser att stod till oberoende organ, som kan ta emot klagomal och tillhandahalla eventuella offer
for SLAPP-rittegdngar hjilp samt domare och advokater lamplig utbildning, kan bidra avsevirt till kunskaps- och
kapacitetsuppbyggnad nar det galler att uppticka och ta itu med SLAPP-rittegdngar i bemaérkelsen rittegdngar som utnyttjas
for andra dndamal 4n att verkligen hidvda eller utva en rittighet, samt hot om sddana rittegangar.

33.  Europaparlamentet anser det nodvandigt att man samlar in data om SLAPP-mél och okar medvetenheten om
SLAPP-rittegdngars karaktdr och negativa effekter.

34.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens rekommendation om sikerstillande av journalisters och andra
mediearbetares skydd, sikerhet och egenmakt i Europeiska unionen (C/2021/6650). Parlamentet konstaterar att frilansare,
sdrskilt unga journalister och mediearbetare i borjan av sin karridr, i allt hogre grad anvinds for att ticka hogrisk- och
konfliktomraden. Parlamentet dr oroat over de osikra arbetsforhéllanden och forsimrade sikerhetsforhallanden for
frilansare som arbetar i hogrisk- och konfliktomraden. Parlamentet upprepar sin uppmaning till medlemsstaterna att fullt ut
genomféra Europarddets rekommendation om skydd for journalistik och journalisters och andra medieaktorers sikerhet.

Komplementaritet med andra instrument och politiska dtgirder

35.  Europaparlamentet anser att de nya lagstiftnings- och icke-lagstiftningsdtgirderna mot SLAPP-rittegdngar bor
komplettera EU:s Ovriga instrument och strategier. Parlamentet vilkomnar unionens strategi for att bekdmpa organiserad
brottslighet 2021-2025, och efterlyser 6kade insatser i detta hinseende. Parlamentet konstaterar att lagstiftningsatgarder
och icke-bindande lagstiftning inte kan vara effektiva i medlemsstater ddr det forekommer farhdgor om rittsvisendets
oberoende eller kampen mot korruption. Parlamentet upprepar i detta sammanhang det akuta behovet av en EU-mekanism
for demokrati, rdttsstatlighet och grundldggande rattigheter i enlighet med parlamentets forslag.

36.  Europaparlamentet pdminner om vikten av férordning (EU, Euratom) 2020/2092 om en generell villkorlighets-
ordning for skydd av unionsbudgeten, som har tillimpats pé alla dtagandebemyndiganden och betalningsbemyndiganden
sedan den 1 januari 2021. Parlamentet understryker att unionens finansiella intressen ska skyddas i enlighet med EU:s
virden och dtaganden och att kommissionen bor anvinda villkorlighetsmekanismen om medlemsstaterna inte kan skydda
dessa virden. Parlamentet berommer mot denna bakgrund de undersékande journalisternas viktiga arbete med att avsloja
fall av missbruk av EU-medel, och betonar vikten av att journalister kan utova sitt yrke utan att hindras av
SLAPP-rittegangar.

37.  Europaparlamentet betonar att dtgirder pd unionsniva for att bekimpa SLAPP-rittegangar bor vara kompletterande
till och stimma 6verens med andra tillgingliga verktyg, sisom mekanismen for skydd av demokrati, rittsstatlighet och
grundldggande rittigheter, strategier for bekdmpning av korruption och pagdende finansieringsprogram for att stodja det
civila samhillet och rittssystem.

38.  Europaparlamentet betonar att kampen mot korruption dr nddvindig for att uppritthdlla demokratin, de
grundldggande rittigheterna och rittsstatsprincipen, eftersom korruption, som kan anta manga former, underminerar véra
virden och staternas korrekta funktion och majliggér organiserad brottslighet.

39.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att inom ramen for den darliga mekanismen om demokrati,
rittsstatlighet och grundliggande rdttigheter stirka den regelbundna, inkluderande och strukturerade dialogen med
nationella myndigheter, icke-statliga organisationer, yrkessammanslutningar och andra berorda parter for att skydda och
stodja journalister och andra representanter for det civila samhillet som loper risk for SLAPP-rittegangar, atal eller
trakasserier.

o o
40.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram forslag pd grundval av bilagan till denna resolution.

41.  Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen.
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BILAGA

1. Ett paket med bdde icke-bindande och bindande lagstiftning

Lagstiftningsdtgirder — ett paket som behandlar strategiska rittegdngar mot allmidnhetens deltagande (SLAPP), inklusive
mekanismer for avvisning i ett tidigt skede, bor innehlla forslag som

— faststiller allminna regler som erbjuder skydd mot SLAPP-rittegangar, sirskild lagstiftning som faststiller gemensamma
miniminormer for stodjande och avskrackande dtgirder som skydd mot SLAPP-rittegdngar,

— sdrskilt tar itu med civilrattsliga fragor, vilka medlemsstaterna entraget uppmuntras att tillimpa dven pé nationella fall
av SLAPP-rittegangar och internationell privatritt, inbegripet rattsligt samarbete och forumshopping,

— sdrskilt tar itu med straffrattsliga fragor.
Icke-lagstiftningsdtgarder — detta paket bor dessutom omfatta
— lamplig utbildning av domare och rattstillimpare om SLAPP-rittegdngar,

— bedémning av samspelet mellan olika rittsomrdden, sisom nationella medielagar och konstitutionella lagar i detta
sammanhang,

— inridttande av en sirskild unionsfond for att tillhandahélla offer for SLAPP-rittegdngar och deras familjemedlemmar stod,
inbegripet i form av finansiellt bistand, rdttshjdlp och psykologiskt stod,

— stod till oberoende organ (sdsom ombudsman) som kan hantera klagomal fran personer som hotas av eller stalls infor
SLAPP-rittegdngar och som kan hjdlpa dessa personer samt sjilvreglerande medieorgan,

— ett allmént tillgangligt unionsregister 6ver relevanta domstolsbeslut,

— en gemensam kontaktpunkt/knutpunkt for stod, understodd av sirskilda nationella nitverk av specialiserade jurister,
réttstillimpare och psykologer, som SLAPP-offer kan kontakta for att fa vdgledning och enkel tillgdng till information
om och stod mot SLAPP-rittegdngar, inbegripet nar det géller "forsta hjilpen”, rattshjilp, ekonomiskt och psykologiskt
stod, diribland genom nitverk for kollegialt utbyte.

2. Allminna regler

Ett lagstiftningsforslag om en allmin skyddsitgard skulle ha det dubbla syftet att, i enlighet med de grundliggande
réttigheter och principer som erkinns sirskilt i stadgan, dels skydda personer som utreder, rapporterar om eller pa annat
sitt avslojar fragor av allmint intresse som ror overtridelser av unionsritten, vilket inbegriper missbruk som inte forefaller
lagligt men som motverkar lagens mal eller syfte, dels skydda en vil fungerande inre marknad.

Lagstiftningsdtgarden bor ocksd innehalla

a) en tydlig definition av SLAPP-rittegdngar, inbegripet en definition av allminhetens deltagande i en friga av allmant
intresse,

b) regler om utredningarnas och rapporternas konfidentialitet, dven i friga om informationskallor,
¢) regler om forbud mot repressalier samt om effektiva och avskrickande sanktioner mot SLAPP-metoder,

d) regler som forhindrar missbruk av dtgirder mot SLAPP-rdttegdngar,
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e) stodatgarder, daribland

i) effektiv hjalp, information och praktisk rddgivning samt stod frén en gemensam kontaktpunkt for "forsta hjalpen” till
SLAPP-offer,

ii) réttshjalp och finansiellt stod,

f) effektiva atgdrder for att skydda mot repressalier som hirrér fran maktobalans mellan parterna och som gor det mojligt
att reparera eventuella skador.

3. Civilrittsligt forfarande

Ett lagstiftningsforslag om en civilrittslig dtgard som ar tillimplig i SLAPP-mél, som medlemsstaterna entriget uppmuntras
att tillimpa dven i nationella mal, bor utveckla det civilrittsliga samarbetet genom att foreskriva gemensamma regler for
SLAPP-rittegdngar som inleds till {6ljd av civilrittsliga ansprik och som omfattar foljande:

a) En skyldighet for mélsiganden att i mél som ror allminhetens deltagande ange och tillhandahélla bevis for varfor
atgdrden inte utg6r missbruk.

b) En skyldighet for domstolarna att summariskt avvisa rattegdngsmissbruk i ett sa tidigt skede som mojligt, antingen pé
eget initiativ eller efter en begiran fran svaranden pa grundval av hans eller hennes ritt att limna in en begiran om
avvisning i ett tidigt skede.

¢) Domstolarnas skyldighet att beakta inslaget av missbruk i alla slutliga avgoranden.
d) Tredje parts mojlighet att ingripa och overta svarandens rattigheter och skyldigheter enligt nationell processritt.

e) En skyldighet for domstolarna att beakta allméinintresset och balansen av ekonomiska resurser mellan parterna vid
bedémning av kostnader och utdémande av skadestind.

f) Medel for att skydda offer mot SLAPP-rittegdngar utanfor unionen.
g) Ritt till fullstindig ersdttning av kostnader.
h) Ritt till skadestdnd, dven for ekonomisk, anseendemdssig, psykologisk eller annan skada.

i) Bestimmelser for att forhindra ytterligare rattegdngsmissbruk fran en part som inlett en SLAPP-talan avseende samma
sakforhédllanden, det vill siga genom att beakta denna omstandighet vid provningen av ett nytt mal.

Ett forslag fran kommissionen som syftar till att uppna réttssakerhet och forutsigbarhet, efter 6versynen av internationella
privatrittsliga instrument, bor

a) faststilla en omarbetning av Bryssel I-forordningen med en uttrycklig bestimmelse om att svarandens hemvist bor vara
enda jurisdiktion i samband med talan om fortal eller andra ansprak som grundar sig pa civil- och handelsritt och som
kan utgora ett SLAPP-forfarande, med vederborlig hidnsyn till fall ddr offren for fortal dr privatpersoner,

b) faststilla att tillimplig lagstiftning ar lagstiftningen pa den plats till vilken en publikation 4r riktad eller, om denna plats
inte kan faststillas, platsen for redaktionell kontroll eller relevant verksamhet med avseende pa allminhetens deltagande.

4. Brottmdlsforfaranden
Ett lagstiftningsforslag om straffrittsliga aspekter av SLAPP-rittegdngar bor

a) specificera att fortal, drekrdnkning och foroldimpningar utgor brott och inte kan anvindas for SLAPP-stimningar, sérskilt
inte genom privata atal,
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b) faststilla sirskilda bestimmelser for att skydda enskildas rattigheter sd att dtal inte kan utnyttjas for att tysta offer for
SLAPP-rittegangar,

¢) underldtta 6msesidigt erkdnnande av domar och rittsliga avgoranden samt polissamarbete och rattsligt samarbete
i straffrittsliga frégor,

d) faststilla gemensamma minimigarantier for rittssikerhet i syfte att skydda svarande i SLAPP-rittegdngar utgdende frin
kombinerade atal och civilrittsliga skadestdndsansprak som pdstds ha sin grund i samma beteende.

Dessa dtgarder bor komplettera kommissionens nuvarande verksamhet, redan antagen lagstiftning och framtida initiativ.
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P9 TA(2021)0452

Det europeiska omradet for utbildning: ett gemensamt helhetsgrepp

Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om det europeiska omrddet for utbildning: ett

gemensamt helhetsgrepp (2020/2243(INI))
(2022/C 205/02)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

med beaktande av artiklarna 165 och 166 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen och protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets-
och proportionalitetsprinciperna,

med beaktande av artikel 14 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna,

med beaktande av den forsta principen i den europeiska pelaren for sociala rittigheter,

med beaktande av FN:s Agenda 2030 for hallbar utveckling, i synnerhet FN:s mal nr 4 for héllbar utveckling,

med beaktande av kommissionens meddelande av den 30 september 2020 om att forverkliga det europeiska omridet
for utbildning senast 2025 (COM(2020)0625),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 30 september 2020 Handlingsplan for digital utbildning 2021-
2027 — Stalla om utbildningen till den digitala tidsdldern (COM(2020)0624),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 1 juli 2020 Den europeiska kompetensagendan for hdllbar
konkurrenskraft, social rittvisa och motstandskraft (COM(2020)0274),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 22 maj 2018 Ett starkare Europa byggs upp: ungdoms-, utbildnings-
och kulturpolitikens roll (COM(2018)0268),

med beaktande av kommissionens meddelande av den 14 november 2017 Stdrka den europeiska identiteten genom
utbildning och kultur (COM(2017)0673),

med beaktande av rddets resolution av den 26 februari 2021 om en strategisk ram for det europeiska
utbildningssamarbetet infor och bortom ett europeiskt omrdde for utbildning (2021-2030) (),

med beaktande av rddets slutsatser av den 17 maj 2021 om rittvisa och inkludering inom utbildningen i syfte att frimja
en framgéangsrik utbildning for alla (%) och radets slutsatser om initiativet Europauniversitet — Brobyggande mellan hogre
utbildning, forskning, innovation och samhillet: att bana vdg foér en ny dimension inom den europeiska hogre
utbildningen (%),

EUT C 66, 26.2.2021, s. 1.
EUT C 221, 10.6.2021, s. 3.
EUT C 221, 10.6.2021, s. 14.
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— med beaktande av rddets slutsatser av den 12 maj 2009 om en strategisk ram for europeiskt utbildningssamarbete

(Utbildning 2020) (¥,

— med beaktande av rddets rekommendationer av den 22 maj 2018 om att frimja gemensamma vérden, inkluderande
utbildning och en europeisk dimension i undervisningen (°), och om nyckelkompetenser for livslingt larande (), av den
26 november 2018 om att frimja automatiskt 6msesidigt erkdnnande av kvalifikationer inom hogre utbildning och
gymnasial utbildning samt resultat av studieperioder utomlands (’), av den 22 maj 2019 om férskoleverksamhet och
barnomsorg av hog kvalitet (%), och om en 6vergripande strategi f6r sprakundervisning och sprakinldrning (°) och av den

20 december 2012 om validering av icke-formellt och informellt larande (*°),

— med beaktande av Parisforklaringen av den 17 mars 2015 om frimjande av medborgarskap och de gemensamma

virdena frihet, tolerans och icke-diskriminering genom utbildning,

— med beaktande av Eurydice-rapporten av den 24 mars 2021 Teachers in Europe: careers, development and well-being samt
studierna Towards a European Education — Critical perspectives on challenges ahead och Education and youth in post-COVID-19
Europe — crisis effects and policy recommendations, offentliggjorda i oktober 2020 respektive maj 2021 av utrednings-
avdelningen for struktur- och sammanhaéllningspolitik vid parlamentets generaldirektorat for unionens interna politik,

— med beaktande av studien Making the European Education Area a reality: state of affairs, challenges and prospects,
offentliggjord i februari 2021 av utredningsavdelningen for struktur- och sammanhéllningspolitik vid parlamentets

generaldirektorat for unionens interna politik,

— med beaktande av studien European Identity, offentliggjord i maj 2018 av utredningsavdelningen for struktur- och

sammanhallningspolitik vid parlamentets generaldirektorat for unionens interna politik,

— med beaktande av sin resolution av den 25 mars 2021 om utformning av politiken for digital utbildning ('),

— med beaktande av sin resolution av den 11 december 2018 om utbildning i den digitala eran: utmaningar, méjligheter

och lirdomar for utformningen av EU:s politik (*?),

— med beaktande av sin resolution av den 12 juni 2018 om modernisering av utbildningen i EU (%),

— med beaktande av yttrandet frin Europeiska regionkommittén av den 19 mars 2021 om att férverkliga det europeiska

omradet for utbildning senast 2025 (1),

— med beaktande av artikel 57 i arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for sysselsittning och sociala fragor,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for kultur och utbildning (A9-0291/2021), och av foljande skil:

A. Alla har ritt till utbildning och ritt att ha tillgang till yrkes- och fortutbildning.

) EUT C 119, 28.5.2009, s. 2.
) EUT C 195, 7.6.2018, s. 1.
) EUT C 189, 4.6.2018, s. 1.
7) EUT C 444, 10.12.2018, s. 1.
) EUT C 189, 5.6.2019, s. 4.
) EUT C 189, 5.6.2019, s. 15.
%  EUT C 398, 22.12.2012, s. 1.
) Antagna texter, P9_TA(2021)0095.
12) EUT C 388, 13.11.2020, s. 2.
) EUT C 28, 27.1.2020, s. 8.
) EUT C 175, 7.5.2021, s. 6.
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B. Den europeiska integrationsprocessen, EU:s inre marknad och annan EU-politik har — om 4n pa ett fragmenterat sitt —
bidragit till en naturlig utveckling av ett europeiskt utbildningsomrade, som historiskt sett har underbyggts av
traditionerna inom den europeiska humanismen och grundliggande rittigheter och virden.

C. Slutmalet ar att inratta ett europeiskt omrade for utbildning underifrdn med gemensamma europeiska politiska mal som
garanterar inkluderande och tillganglig kvalitetsutbildning, stirker utbytet av god praxis och sakerstiller en
dndamélsenlig ram for europeisk mobilitet, vilket kréver avldgsnande av befintliga hinder, anvindning av europeiska
verktyg och stod genom policyutveckling pd nationell och europeisk nivd for att rusta utbildningssystemen for
klimatkrisen och mojliggéra en lyckad gron och digital omstéllning.

D. Utbildning maste betraktas brett som “livslingt ldarande”, frin forskola till hogre utbildning, inklusive savil
yrkesutbildning som icke-formella och informella lirandeformer, och syfta till bibringande av generella fardigheter
for att ge alla mojlighet att utveckla sin potential bdde personligen och yrkesmissigt, delta i samhallet fullt ut och
hantera overgangen till arbetsmarknaden pd ett lyckosamt sitt.

E. De utmaningar som EU och dess medlemsstater i dag star infor, sdsom bristande konkurrenskraft, klimatforandringar,
samhillets digitala omvandling, olika former av extremism och populism, desinformation, underminering av
evidensbaserad utbildning och férdjupade klyftor pd grund av covid-19-pandemin, kan kriva limpliga och samordnade
europeiska atgarder.

F. Hela utbildningssektorn paverkats negativt av pandemin, dir de befintliga skillnaderna i infrastruktur, expertis och
resurstillgdng i undervisningen inom och mellan medlemsstaterna och mellan olika utbildningsnivier och
utbildningsformer har accentuerats ytterligare, framst till foljd av 6kad ojamlikhet, bland annat bristande tillgéng till
it-infrastruktur for personer fran socioekonomiskt missgynnade miljoer, vilket fatt negativa dterverkningar pa tillgdngen
till utbildning.

G. Nirundervisning ér fortfarande helt avgorande for de studerandes intellektuella och personliga utveckling.

H. Parlamentet har uppmanat medlemsstaterna att prioritera utbildningssatsningar, t.ex. genom att lta minst 10 % av sina
nationella budgetar for dterhdmtning och resiliens anvandas till sddan politik, och har efterlyst en avsevart hogre budget
for Erasmus+-programmet, varvid utbildningssatsningar bor betraktas som en investering i vdr gemensamma
framtid (**) snarare dn en utgift, for att skapa ett mer héllbart, digitalt och socialt sammanhdllet samhille. Parlamentet
har begirt att utbildningssatsningar ska utgora en betydande del av kommissionens instrument NextGenerationEU.

I. Kvalitetssatsningar pd utbildning har hog avkastning, dven om enbart 6kade utgifter inte nddvindigtvis ger de dnskade
resultaten. Den genomsnittliga globala privata avkastningen pé utbildning har legat pd en hog och stabil niva under flera
decennier (*°).

J.  Det behovs ett storre erkdnnande av det krisdrabbade lararyrket, motiverade och kompetenta lirare och utbildare och
mer fortbildning. Skillnaderna ar stora mellan medlemsstaterna nir det géller ldrarnas grundliggande utbildning och
introduktion, arbetsforhéllanden, ersittning, vdrdesittning, karridr och fortsatta yrkesutveckling. Under 2018 reste
endast 40,9 % av ldrarna i EU utomlands minst en gang for yrkesmissiga dndamdl som studerande, ldrare eller
béadadera (V).

K. Framsteg har gjorts med att bygga upp ett ecuropeiskt omrdde for hogre utbildning som ett resultat av
Bolognaprocessens langsiktiga insatser och med att anvinda detta som referens och ldra sig av erfarenheterna frdn
dess genomforande. Det finns ett behov av att frimja Europauniversiteten, eftersom de bidrar till europeisk
spetskompetens och till EU:s geopolitiska roll.

(") Europaparlamentets resolution av den 25 mars 2021 om utformning av politiken for digital utbildning.

(&) Psacharopoulos, G., Patrinos, H. A., Returns to Investment in Education: A Decennial Review of the Global Literature, World Bank Group,
april 2018.

() Eurydice-rapporten av den 24 mars 2021 Teachers in Europe: careers, development and well-being.
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L. Yrkesutbildning erkdnns inte som val och specialiseringsvig pa samma villkor som andra utbildningsvigar. Manga
hinder aterstdr for studerandes rorlighet, bland annat den langsiktiga rorligheten for larlingar, trots de framsteg som
gjorts inom Kopenhamnsprocessen.

M. Medlemsstaterna har inte helt nitt malen och riktmarkena for Utbildning 2020-ramen, sarskilt mélen om att stirka en
rittvis kvalitetsutbildning, minska skolavhoppen och fa ner andelen 15-dringar som underpresterar i lisning, matematik
och naturvetenskap till under 15 %.

N. Hogkvalitativ datainsamling och statistik om utbildning dr tvd av grundforutsittningarna for att bittre forstd
utmaningarna och skillnaderna inom EU och for att hjilpa till att ta itu med dessa skillnader.

O. Digital utbildning och adekvata digitala fardigheter bor ses som ett inslag i en framtidsinriktad utbildning och inte som
en underavdelning inom eller ett alternativ till befintliga inldrnings- och undervisningsmetoder, samtidigt som
betydelsen av ndrundervisning framhélls. Lingt over en tredjedel av européerna (42 %) saknar till och med
grundldggande digitala firdigheter, men det finns stora skillnader inom och mellan medlemsstaterna. Kompetensa-
gendan syftar till att sikerstilla att 70 % av alla i dldrarna 16—74 ar har grundldggande digitala fardigheter senast 2025,
vilket innebér en genomsnittlig 6kning pd 2 procentenheter per dr, att jimfora med en 6kning pa 0,75 procentenheter
per dr mellan 2015 och 2019.

P. Det europeiska omradet for utbildning erbjuder en viktig mojlighet till mer internationellt samarbete.

Behovet av ett europeiskt omrdde for utbildning

1. Europaparlamentet framhaller betydelsen av en ekonomiskt 6verkomlig och inkluderande kvalitetsutbildning som ar
tillgdnglig for alla under hela livet och betonar att initiativet om det europeiska omrddet for utbildning bor ge studerande
i EU fler och bittre mojligheter till studier, praktik, forskning och arbete var de dn befinner sig, oka rorligheten
i utbildningssyfte, underlitta en varaktig och meningsfull dialog med berorda aktorer och utveckla en miljo dér firdigheter,
kvalifikationer och utbildnings- och examensbevis erkinns och virdesitts i hela Europa.

2. Europaparlamentet understryker att avkastningen pa utbildning fortsatt dr mycket hog och att det dirmed generellt
finns ett starkt samband mellan mer utbildning och samhillelig och ekonomisk tillvixt, storre jamlikhet och bittre
levnadsstandard for alla samt 6kade yrkesmojligheter och personliga mojligheter pa det individuella planet. Parlamentet
framhaller ddrfor den ovirderliga betydelsen av utbildning och lirande, som alla bor ha tillgdng till och som ér de absolut
viktigaste aspekterna nar det handlar om att fraimja samhallsutveckling och héllbar ekonomisk tillvaxt. Parlamentet anser att
det europeiska omrddet for utbildning kan och mdste spela en helt unik roll for att forbittra tillgdngen till och kvaliteten pa
utbildning i hela EU.

3. Europaparlamentet framhaller det europeiska utbildningsomradets roll for att mojliggora ett storre och bittre
genomflode av studerande, lirare och kunskap, frimja en kinsla av europeisk tillhorighet och medborgaranda, garantera
rittigheter och virden och erbjuda rittvisa och lika mojligheter. Parlamentet lyfter fram Europas potential att bli en verklig
utbildningsstormakt genom att vi tar till vara rikedomen i viar méngfald och utbyter god praxis for att hantera befintliga och
framtida utmaningar.

4. Europaparlamentet anser att utbildning och kultur dr nyckeln till att uppnd utveckling och vilbefinnande bade
personligen och socialt, fraimja ett europeiskt medborgarskap, forbittra den sociala sammanhéllningen, driva pa
jobbskapandet och Europas ekonomiska och sociala valstdnd pa ett rattvist och héllbart sitt och se till att EU 4r en globalt
sett konkurrens- och motstandskraftig aktor priglad av mer entreprenorskap for att leda den grona och digitala
omstallningen.

5. Europaparlamentet vill att de minga méjligheter till "europeiskt mervirde” som utbildningen ger dven tas till vara,
sarskilt genom rorlighet och utbyte av bésta praxis, med en sirskilt viktig roll f6r programmen Erasmus+ och Europeiska
solidaritetskaren.

6.  Europaparlamentet vill att det europeiska omrddet for utbildning ska ha en tydligare och starkare geopolitisk
dimension for att EU ska kunna dra strategisk nytta av sin utbildningsmakt gentemot sina nirmaste grannar och partner.
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Sammanjdmkning av institutionernas och intressenternas tillvigagdngssitt

7. Europaparlamentet noterar de manga olika visionerna och tillvigagdngssitten for det europeiska omradet for
utbildning, som uttrycker en gemensam o6nskan om att ge ny kraft at det europeiska projektet. Parlamentet betraktar
utbildning som en hornsten for forverkligandet av det europeiska projektet, dar EU:s roll bland annat inriktas pa att stodja
och samordna medlemsstaterna i utbytet av god praxis, uppmuntra gemensamma standarder och 6verbrygga befintliga
klyftor, medan utbildningsinnehallet och undervisningsmetoderna forblir en nationell behérighet. Parlamentet understryker
behovet av mer utbildningssamarbete inom och utanfor Europa for att utveckla gemensamma tillvigagangssitt och
16sningar vid gemensamma utmaningar.

8.  Europaparlamentet uppskattar kommissionens insatser for att frimja ett europeiskt omrdde for utbildning men
konstaterar samtidigt att det behovs ett mer samlat grepp, som kréver meningsfull samverkan och samordning mellan alla
aktorer och en rad olika intressenter, daribland utbildningsvirlden, fordldraforeningar, arbetsmarknadens parter,
fackforeningar, ungdomsorganisationer, ungdomsarbetare och civilsamhillet. Parlamentet vill se storre oppenhet f6r nya
idéer for att det europeiska omrddet for utbildning ska kunna fortsitta att utvecklas och stimulera fler och starkare
partnerskap, bland annat mellan den offentliga och den privata sektorn, samt synergier mellan intressenter.

9.  Europaparlamentet vilkomnar radets svar pa kommissionsforslagen, sirskilt dess fokus pa betydelsen av mojligheter
till yrkesutbildning och livslangt lirande, som alla méste ha rdd med och tillging till, sérskilt i EU:s yttersta randomréaden.

10.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens atagande att forverkliga det europeiska omrddet for utbildning till
2025. Parlamentet varnar dock for att kommissionsforslagen fortfarande i huvudsak ér ett strategiskt utkast snarare dn en
konkret politisk fardplan. Parlamentet foresldr darfor att det faststills tydliga medel- och ldngfristiga prioriteringar med
uppndeliga mal och tidsfrister for de dtgarder som ska vidtas, bland annat tydligt definierade interimsresultat som ska
utgora de olika byggstenarna i ett verkligt europeiskt utbildningsomréide utan onodiga drojsmal, med samtidigt beaktande
av medlemsstaternas finanspolitiska kapacitet.

11.  Europaparlamentet framhaller det brddskande behovet av att ta fram en gemensam genomférandestrategi och
fardplan som inbegriper EU-institutionerna, medlemsstaterna och alla relevanta intressenter, daribland de lokala och
regionala myndigheterna och civilsamhillet, och som faststiller deras respektive ansvarsomrdden och mojligheter.
Parlamentet insisterar pd att det europeiska omrddet for utbildning bor vara tydligt och tillgingligt och spegla alla
forvaltningsnivéer.

Fran vision till verklighet: gemensamma strategiska prioriteringar och EU-mdl

12.  Europaparlamentet lyfter fram potentialen i att anvinda europeiska politiska samordningsverktyg for att nd det
europeiska utbildningsomradets gemensamma mal, t.ex. den 6ppna samordningsmetoden och den europeiska planerings-
terminen. Parlamentet pdminner om den europeiska planeringsterminens betydelse for ett framgéngsrikt genomforande av
EU:s politik pa utbildningsomradet men inser samtidigt att den ursprungligen kom till som ett samordningsverktyg for den
ekonomiska politiken i EU for att forsikra sig om regeringarnas finanspolitiska ansvar.

13.  Europaparlamentet uppmanar EU-institutionerna och medlemsstaterna att enas om samma vision och samma
prioriteringar, mal och riktmirken for det europeiska omradet for utbildning men att samtidigt ta fasta pd de befintliga
olikheterna i Europa.

14.  Europaparlamentet understryker betydelsen av att gora akademisk frihet och pedagogisk sjdlvstindighet till
grundprinciper for det europeiska omradet for utbildning.

15.  Europaparlamentet vill att synergier mellan det europeiska omradet for utbildning, det europeiska forskningsom-
radet och det europeiska omréadet for hogre utbildning utnyttjas, liksom mellan olika EU-program. Parlamentet vill att
Erasmus+, Horisont Europa, Kreativa Europa, Europeiska solidaritetskdren, Digitala Europa och programmet for
medborgare, jamlikhet, rittigheter och virden ska stirkas ytterligare for att gynna alla ldrare, utbildningsanstillda,
utbildningsleverantorer och ungdomsarbetare samt alla studerande.

16.  Europaparlamentet framhaller att inkludering bor vara en central dimension i det europeiska omradet for utbildning
och en grundforutsittning for att fa till stind kvalitetsutbildning for alla. Parlamentet understryker att ingen fir limnas
utanfor, att varje studerande har en talang och att individuella skillnader bor uppskattas och virdesittas. Parlamentet
understryker att framsteg i friga om gemensamma maél kan dstadkommas endast genom ett storre helhetsgrepp.
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17.  Europaparlamentet framhéller betydelsen av att sitta den studerande i centrum for inldrningsprocessen. Parlamentet
understryker att en skraddarsydd ansats méste sakerstillas for utsatta grupper, déribland personer med ndgon form av
funktionsnedsittning eller inlirningsvariationer, t.ex. personer inom autismspektrumet eller med hdg potential, och att en
hela skolan-ansats maste frimjas for det europeiska omradet for utbildning. Parlamentet uppmanar kommissionen att
samrdda med alla relevanta intressenter, sdsom studentforeningar, experter pd pedagogiskt stod, omsorgsgivare for
studerande med sdrskilda behov m.fl., sirskilt nir det handlar om att utveckla Europauniversiteten och kompeten-
scentrumen for yrkesutbildning.

18.  Europaparlamentet vilkomnar varmt malen i EU:s nya strategiska ram for livslingt lirande, som blev féremal for en
resolution frdn rddet den 19 februari 2021 om en strategisk ram for det europeiska utbildningssamarbetet, samt de fem
strategiska prioriteringar som faststalls i denna, sarskilt de specifika forslagen om att gor livslanga larlingsmojligheter och

rorlighet till verklighet for alla.

19.  Europaparlamentet framhadller att arbetsvillkoren maste forbattras och att lirare och utbildare mdste fa skalig
ersittning for sitt arbete. Parlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att i samarbete med kommissionen investera
i larares och utbildares grundliggande utbildning, sirskilt genom en europeisk dimension och gransoverskridande rorlighet
i laroplanerna, och att utveckla kompetensen och motivationen inom ldraryrket, forbattra erkdnnandet av utbildares
samhillsvirde och stirka den pedagogiska sjdlvstindigheten. Parlamentet framhaller betydelsen av att forskole- och annan
barnomsorgspersonal professionaliseras for att erkdnnas och virdesittas efter fortjanst i sitt arbete, som ar nodvandigt for
barns utbildning.

20.  Europaparlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att frimja medie- och informationskunnighet, kritiskt
tankande och en kultur av tolerans p4 alla inldrningsnivder som en prioriterad atgiard och som ett visentligt verktyg for att
forse ansvarstagande europeiska medborgares med de firdigheter de behover for att mota den vixande végen av
desinformation och ta sig an 2000-talets utmaningar.

21.  Europaparlamentet vill se en gemensam ram for utveckling av digital kompetens. Parlamentet framhaller att det
behovs ett gemensamt system for erkdnnande, validering och certifiering av digitala firdigheter, kvalifikationer och meriter
i syfte att minska de digitala kompetensklyftorna i Europa och att alla studerande, sirskilt barn, maste ha tillgang till
grundldggande digital utrustning.

22.  Europaparlamentet framhéller behovet av att sikra digitaliseringen av universiteten i EU och upprepar kravet om en
plattform for europeiska natuniversitet. Parlamentet uppmanar EU att erkdnna uppkoppling och digital infrastruktur som
en rittighet som f6ljer av den grundliggande ritten till utbildning.

23.  Europaparlamentet vilkomnar den senaste tidens dndringar av webbplattformen foér vuxenutbildning i Europa och
uppmanar Europeiska genomforandeorganet for utbildning och kultur att bedoma hur man ytterligare kan synliggora och
utveckla vuxenutbildningssamfundet och stirka dess genomslag.

24.  Europaparlamentet stoder anvindningen av kvantitativa indikatorer och riktmarken, med vederborligt beaktande av
skillnaderna mellan och inom medlemsstaterna, for att mojliggora fortlopande jaimforelse mellan och uppf6ljning av
medlemsstaternas framsteg i arbetet med gemensamma maél och ge incitament till fler politiska dtgdrder. Parlamentet
upprepar samtidigt att det dven beh6vs kompletterande kvalitativa indikatorer och riktmérken och varnar f6r 6verambitiosa
medelfristiga mal.

25.  Europaparlamentet framhdller behovet av att forbattra kvaliteten och oka frekvensen pd den nodvindiga
datainsamlingen och att sikerstilla aktiv uppfoljning av relevanta indikatorer och riktmérken, sisom malet i den europeiska
kompetensagendan att 50 % av den vuxna befolkningen ska delta i utbildning senast 2025. Parlamentet uppmanar med
kraft kommissionen och medlemsstaterna att nd ambitiosa mal, t.ex. om andelen underpresterande elever och
skolavhoppare, genom att sinka det forsta riktmarket frdn 15 % till 10 % och det andra fran 10 % till 5 %.

26.  Europaparlamentet efterlyser titare samarbete mellan EU och andra organisationer och institutioner, sisom Unesco
och Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling, samt aktivt bruk av och stod till befintliga och framtida
forskningsarbeten och studier pd utbildningsomradet for att hjilpa medlemsstaterna att kartligga dndamalsenliga
policyreformer. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att utveckla gemensam och
deltagarbaserad utbildningsforskning med ett mandat och en budget som avgransats vil inom ramen for EU:s befogenheter,.
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27.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att tillhandahdlla den nodvindiga finansieringen
for att inrdtta, genomfora och utveckla det europeiska omrddet for utbildning och inritta ett sirskilt finansierings-
instrument inom den flerdriga budgetramen for 2028-2034 i syfte att vidareutveckla det europeiska omradet for utbildning
och underlitta dmsesidigt erkdnnande av kvalifikationer. Parlamentet upprepar sitt krav att minst 10 % av medlen inom
faciliteten for aterhdmtning och resiliens ska anslds till utbildning, inklusive digital utbildning, och uppmanar
medlemsstaterna att avsevirt oka de offentliga utbildningsutgifterna till en nivd 6ver EU:s genomsnitt (4,7 % av BNP 2019).

28.  Europaparlamentet uppmuntrar kommissionen och medlemsstaterna att infora katastrofbegransande strategier for
utbildningssektorn, i partnerskap och samrdd med alla intressenter, och trycker pa betydelsen av samordnade europeiska
atgirder i kristider, sisom covid-19-pandemin.

Sektorsspecifika dtgirder och Gverviganden

29.  Europaparlamentet understryker betydelsen av att lira sig frimmande sprdk, i synnerhet engelska. Parlamentet
framhaller att medlemsstaterna maste agera for att stodja utvecklingen av sprakkompetens pé alla nivaer, sdrskilt inom
grundskole- och gymnasieutbildningen, ta till sig Europarddets flersprakighetsmél och uppna riktmarket att alla elever ska
ha tillrackliga kunskaper i minst tvd andra officiella sprak i EU och dess medlemsstater senast i slutet av grundskolan.

30.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta fram verktyg sd att medlemsstaterna kan genomfora radets
rekommendation om en Gvergripande strategi for sprakundervisning och sprakinlirning samt att f6lja upp framstegen.
Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att samla in jimforbara uppgifter om spréakinldrning. Parlamentet uppmanar
kommissionen att tillhandahélla ekonomiskt stod till skolor som lir ut europeiska sprak, sirskilt modersmalen for
EU-medborgare som lever i andra EU-linder.

31.  Europaparlamentet framhéller behovet av att frimja forskning och innovation inom utbildningen. Parlamentet
understryker betydelsen av ett europeiskt omrade for utbildning nér det géller att frimja forstdelsen av samt studier och
forskning om spetsteknik sdsom artificiell intelligens (AI) och robotteknik for att 6ka medvetenheten om tillhorande
mojligheter och utmaningar i utbildningssammanhang, bland annat genom sirskilda grundutbildningar i alla
medlemsstater. Parlamentet 4r bekymrat over att EU som helhet inte har tillrdckligt med specialiserade grundutbildningar
inom AL

32.  Europaparlamentet vilkomnar initiativet med de europeiska kompetenscentrumen for yrkesutbildning, som erbjuder
sektorn en struktur pad europeisk nivd. Parlamentet vill att ett europeiskt omrdde for yrkesutbildning inrdttas som en
integrerad del av det europeiska omradet for utbildning. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att
arbeta for att inridtta en europeisk ldrlingsstadga. Parlamentet framhéller behovet for vissa medlemsstater att dtgirda den
bristande attraktionskraften och prestigen hos systemen for yrkesutbildning och varvad utbildning. Parlamentet betonar att
yrkesutbildningssystemen madste bli dnnu mer elevinriktade och anpassade till ett arbetsliv i forindring. Parlamentet
framhaller pd nytt betydelsen av att erkdnna yrkesutbildning och uppmanar medlemsstaterna att genomfora rddets
rekommendation och den europeiska kompetensagendan korrekt och till fullo. Parlamentet framhaller betydelsen av att
skapa flexibla och modulira utbildningsvigar for att ge de studerande mojlighet att kombinera och bygga vidare pé olika
utbildningsrelaterade erfarenheter och majligheter.

33.  Europaparlamentet framhdller betydelsen av att kommissionen och medlemsstaterna agerar inom den hogre
utbildningen, t.ex. forstirker Bolognaprocessen och det europeiska utbildningsomrddets internationella dimension och
frimjar det europeiska studentkortet, bland annat genom att ta fasta pa synergierna med befintliga EU-program.

34.  Europaparlamentet yrkar pd att det europeiska omrddet f6r utbildning madste bli en milstolpe i erkdnnandet av
utbildningsbevis och kvalifikationer i hela EU och uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att gora det lattare att
utvidga ett automatiskt Omsesidigt erkdnnande av studieresultat och studieperioder utomlands, dven inom yrkesutbildning
och genom europeiska mikromeriter.

35.  Europaparlamentet poingterar att icke-formell och informell utbildning och volontirarbete har en framtridande roll
och att resultaten hiérifrdn maste erkdnnas. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att fraimja mjuka
fardigheter runt om i EU.



C 205/24 Europeiska unionens officiella tidning 20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

36.  Europaparlamentet uppmuntrar medlemsstaterna att genomféra rddets rekommendation fran 2018 om
nyckelkompetenser for livslangt lirande for att frimja framsteg inom alla atta nyckelomraden, sdsom mojligheter for
unga studerande att dtminstone en ging under sin utbildning fa prova pa praktiskt féretagande, och att darigenom forbittra
erkinnandet av kompetenser som forvirvats genom icke-formellt och informellt lirande for att skapare flexiblare
utbildningsvagar for studerande i alla &ldrar. Parlamentet vill se en europeisk ram for medborgerliga och sociala
kompetenser som virdesitter, frimjar och erkdnner fordelarna med aktiviteter som mentorskap och tillsyn over
ungdomsverksamhet.

37.  Europaparlamentet understryker att distansundervisning har blivit en del av verkligheten fér manga studerande pa
grund av covid-19-pandemin. Parlamentet betonar att distansundervisning i grund- och gymnasieskolan maste forbli en
sista utvdg och vara ett komplement till nirundervisningen, som dr nyckeln till att lira ut virdefull social kompetens.
Parlamentet understryker att ett modernt blandat larande for skolelever huvudsakligen méste dga rum i klassrummet under
ledning av ldraren, som av pedagogiska skil kan vilja att blanda olika digitala (inklusive nitbaserade) eller icke-digitala
verktyg som ett led i inldrningsuppgifterna (*5).

38.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att frimja utbildning i klimatforandringar och den ekologiska
omstallningen och att 6ka medvetenheten om den europeiska grona given.

39.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att overbrygga konsskillnaderna i utbildningen,
bland annat vad giller utbildning och karridarmojligheter inom naturvetenskap, teknik, ingenjorsvetenskap, humaniora och
matematik (STEAM), bekdmpa konsstereotyper och diskriminering och utrota mobbning, ndtmobbning och andra former
av trakasserier, diskriminering och véldsamt upptridande for att forbdttra den kulturella, etniska och konsmaissiga
méngfalden genom skapande och utbyte av god praxis runt om i Europa.

40.  Europaparlamentet vilkomnar det portugisiska radsordforandeskapets dtagande att inritta en webbplattform i syfte
att underldtta datautbytet mellan medlemsstaterna nir det giller utmaningarna med den ungdomsarbetsloshet som har
uppstdtt till foljd av pandemin.

41.  Europaparlamentet framhdller pa nytt betydelsen av storskaliga 6ppna nitkurser (mooc) som ett nddvindigt inslag
for att fraimja kompetensutveckling och omskolning av arbetskraften pé ett interaktivt och lattillgangligt sitt. Parlamentet
anser att det europeiska omradet for utbildning bor fraimja spridningen och utvecklingen av mooc-kurser och lita sddana
mél komma till uttryck i det europeiska forhallningssattet till mikromeriter.

42.  Europaparlamentet noterar att det for ndrvarande inte finns ndgon gemensamt overenskommen definition av
begreppet "mikromeriter”. Parlamentet anser darfor att det mdste utarbetas enhetliga EU-6vergripande standarder for att
verksamt frimja ett omsesidigt erkdnnande i medlemsstaterna och se till att arbetsgivarna kan lita pa deras virde.

Forvaltningsram

43, Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att senast i slutet av 2022 inrdtta en konkret
strategisk ram for det europeiska omradet for utbildning for 2030, inklusive en overgripande styr-, overvaknings- och
utvirderingsmekanism, i linje med FN:s mal nr 4 for héllbar utveckling om att "sikerstilla en inkluderande och likvirdig
utbildning av god kvalitet och frimja livslangt ldrande for alla” och den f6rsta principen i den europeiska pelaren for sociala
rittigheter. Parlamentet vilkomnar forslaget om en styrkommitté for det europeiska omrddet for utbildning, som ligger
grunden till en strukturerad och systematisk forvaltningsram. Parlamentet lyfter fram konferensen om Europas framtid och
dess roll for att diskutera vagen framdt nar det giller europeiska utbildningsutmaningar och policyutveckling.

44, Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att forbinda sig till den typ av
deltagande som kravs av medlemsstaterna och andra forvaltningsnivéer, ddribland lokala och regionala myndigheter, samt
EU-institutionerna, och att ta fram dndamalsenliga arrangemang for flernivdstyre som respekterar subsidiaritetsprincipen
och samtidigt syftar till att generera europeiskt mervarde.

45.  Europaparlamentet vill ha klarhet i vilken grad av medverkan som forvdntas av intressenter, hittills
underrepresenterade utbildningssektorer och berorda civilsamhillesaktorer. Parlamentet betonar att forvaltningsramen
bor inbegripa alla relevanta intressenter som arbetar inom alla lirandeomraden, diribland ungdomsarbetare och
ungdomsorganisationer samt foraldraféreningar.

("®)  Se kommissionens forslag till rddets rekommendation om blandat lirande for hogkvalitativ och inkluderande grundskole- och
gymnasieutbildning av den 5 augusti 2021 (COM(2021)0455).
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46.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att inrdtta en plattform for det europeiska omradet for utbildning
i form av en interaktiv offentlig portal som ska hjdlpa medlemsstater och intressenter med att utbyta information och med
att frimja samarbete och utbyte av god praxis. Parlamentet anser att en sddan plattform bor vara tillrickligt finansierad och
tillganglig pd alla officiella EU-sprék.

47.  Europaparlamentet betonar att europeiska folkrakningar samt datainsamling och forskning om territoriella behov
och undervisningsmetoder runt om i EU ar en nyckelprioritering for medlemsstaterna och deras utbildningssystem.

Starkare europeisk dimension i utbildningen

48.  Europaparlamentet understryker att det behovs en europeisk dimension i utbildningen genom ett starkare och
distinkt europeiskt perspektiv i liroplanerna och ldrarnas utbildningsprogram, vilket bor omfatta alla ldrare, utbildare och
studerande frdn bade formella och icke-formella organisationer och yrkesutbildningssektorn och dven inkludera stod fran
Jean Monnet-insatser och lirarakademier. Parlamentet foresldr att dessa akademier ska kallas Comenius ldrarakademier.
Parlamentet stoder inrdttandet av en gemensam ram for utformning och utveckling av lirarkvalifikationer runt om
i medlemsstaterna.

49.  Europaparlamentet framhaller behovet av att ge de studerande omfattande kunskap i Europas historia och kulturarv,
bade det materiella och det immateriella, och av att frimja ett kritiskt europeiskt minne och en historisk medvetenhet
utifrdn de grundldggande virden som EU vilar p4. Parlamentet uppmanar kommissionen, medlemsstaterna och Europarddet
att samarbeta om utbildning i Europas historia och kulturarv i hela EU och framhéller behovet av riktade
finansieringsinsatser och initiativ for att stirka forskningen om Europas historia och frimjandet av publik historia, med
beaktande av historiens komplexitet i var varldsdel.

50.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att skapa en gemensam ram for lirande om EU
pd alla lampliga utbildningsnivder och utbildningsomraden. Parlamentet framhaller behovet av att gora de studerande
fortrogna med den europeiska integrationsprocessen, EU-institutionerna och EU-politiken samt vilka rattigheter som foljer
av EU-medborgarskapet och hur man aktivt deltar i EU:s demokratiska processer.

51.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att utveckla en Gvergripande europeisk strategi
och en gemensam ram for medborgarutbildning med en europeisk dimension, med bland annat undervisning i europeiska
virden — sdsom manniskans vardighet, demokrati, rattsstaten, manskliga rattigheter och jamlikhet — for att uppmuntra
utbyte av god praxis och utveckling av gemensamma pedagogiska liromedel och metoder. Parlamentet uppmanar i detta
avseende kommissionen att undersoka tillsittningen av en arbetsgrupp f6r medborgarutbildning som ska samordna denna
uppgift och forbittra tillgdngen till europeisk medborgarutbildning i syfte att frimja en europeisk medborgarkultur och en
kinsla av europeisk tillhorighet som komplement till lokala, regionala, nationella och globala dimensioner.

(6]
(0] o

52.  Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att dversinda denna resolution till rddet och kommissionen.
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P9 TA(2021)0453
En handlingsplan for immateriella rittigheter till stod for EU:s dterhimtning och resiliens

Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om en handlingsplan for immateriella rittigheter till
stéd for EU:s dterhimtning och resiliens (2021/2007(INI))

(2022/C 205/03)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 25 november 2020 En likemedelsstrategi for Europa
(COM(2020)0761),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 19 februari 2020 En EU-strategi for data (COM(2020)0066),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 25 november 2020 Att utnyttja EU:s innovationspotential — En
handlingsplan for immateriella rattigheter till stid for EU:s dterhdmtning och resiliens (COM(2020)0760),

— med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, sirskilt artikel 17.2 (stadgan),
— med beaktande av avtalet om en enhetlig patentdomstol (),
— med beaktande av WTO-avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter fran 1995 (Trips-avtalet),

— med beaktande av Geneveakten inom Lissabonoverenskommelsen om ursprungsbeteckningar och geografiska
beteckningar fran Virldsorganisationen for den intellektuella dganderitten (Wipo), som tradde i kraft den 26 februari
2020 (),

— med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om inrdttande av
faciliteten for aterhdmtning och resiliens (%),

— med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/933 av den 20 maj 2019 om dndring av
forordning (EG) nr 469/2009 om tilliggsskydd for likemedel (¥),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/790 av den 17 april 2019 om upphovsritt och
nirstdende rattigheter pd den digitala inre marknaden och om dndring av direktiven 96/9/EG och 2001/29/EG (®),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om dndring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (¢),

— med beaktande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerstillande av
skyddet for immateriella réttigheter (7),

EUT C 175, 20.6.2013, s. 1.
EUT L 271, 24.10.2019.
EUT L 57, 18.2.2021, s. 17.
EUT L 153, 11.6.2019, s. 1.
EUT L 130, 17.5.2019, s. 92.
EUT L 136, 30.4.2004, s. 34.
EUT L 157, 30.4.2004, s. 45.
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— med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 98/71/EG av den 13 oktober 1998 om moénsterskydd (%),
— med beaktande av rddets forordning (EG) nr 6/2002 av den 12 december 2001 om gemenskapsformgivning (°),
— med beaktande av kommissionens rapport fran 2009 om undersokningen av likemedelssektorn,

— med beaktande av EPO/EUIPO:s gemensamma analysrapport pd foretagsnivi om immateriella rittigheter och
foretagsresultat i Europeiska unionen fran februari 2021,

— med beaktande av kommissionens utvirdering av EU:s lagstiftning om formskydd,

— med beaktande av radets slutsatser om faststillande av EU:s prioriteringar i kampen mot grov och organiserad
brottslighet for Empact 2022-2025,

— med beaktande av den djupanalys om standardessentiellt patent och sakernas internet som Europaparlamentet bestillt,
Standard Essential Patents and the Internet of Things, fran januari 2019,

— med beaktande av sin resolution av den 9 juni 2015 Mot ett fornyat samforstand om sikerstallande av skyddet for immateriella
rattigheter: en EU-handlingsplan (*°),

— med beaktande av sin resolution av den 20 oktober 2020 om immateriella rittigheter f6r utveckling av artificiell
intelligens (1),

— med beaktande av sin resolution av den 19 maj 2021 med rekommendationer till kommissionen om utmaningar for
organisatorer av idrottsevenemang i den digitala miljon ('2),

— med beaktande av sin resolution av den 6 oktober 2015 om en mojlig utvidgning av Europeiska unionens skydd av
geografiska beteckningar till andra produkter 4n jordbruksprodukter (*?),

— med beaktande av sin resolution av den 10 juli 2020 om EU:s folkhilsostrategi efter covid-19 (%),
— med beaktande av artikel 54 i arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandena frdn utskottet for utveckling, utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd,
utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling och utskottet for kultur och utbildning,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for rattsliga frigor (A9-0284/2021), och av foljande skal:

A. Ett balanserat skydd och sdkerstdllande av skyddet for immateriella rattigheter ar mycket viktigt for den europeiska
ekonomin och for EU:s aterhamtning och resiliens, sdrskilt i samband med covid-19-pandemin.

B. Covid-19-pandemin har visat hur viktig politiken for skydd av immateriella rittigheter ir, eftersom den illustrerade
behovet av effektiva atgirder for att ta itu med bristen pa vaccin mot covid-19, hotade férsorjningsméjligheterna och
ledde till en existentiell inkomstforlust for arbetstagare inom den kulturella och den kreativa sektorn.

) EGT L 289, 28.10.1998, s. 28.
%) EGT L 3, 5.1.2002, s. 1.
%  EUT C 407, 4.11.2016, s. 25.
) EUT C 404, 6.10.2021, s. 129.
2)  Antagna texter, P9_TA(2021)0236.
) EUT C 349, 17.10.2017, s. 2.
) EUT C 371, 15.9.2021, s. 102.



C 205/28 Europeiska unionens officiella tidning 20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

C. Investeringar i immateriella tillgdngar paverkades betydligt mindre av den ekonomiska krisen 2008, vilket visade de
immateriella tillgdngarnas potential att skapa ekonomisk stabilitet och tillvixt samt ett positivt samband mellan dgande
av immateriella rittigheter och kvalitet och anstdllningstrygghet. Studier visar att féretag som anvinder immateriella
rittigheter vixer snabbare, dr mer motstandskraftiga mot ekonomiska nedgéngar, hojer foretagens virde och stirker
deras stdllning pd den inre marknaden. Dessa fakta pekar ocksd pa vikten av att uppmuntra och hjilpa sma och
medelstora foretag att skydda och dga sina immateriella rattigheter.

D. Registreringarna av immateriella rittigheter 6kade ndgot under de forsta manaderna 2021 jaimfért med samma period
2020. En héllbar och digital ekonomisk dterhdmtning efter covid-19 skulle kunna baseras pa immateriella rittigheter.
Under den pédgdende covid-19-pandemin registrerade unionens system for snabb varning for farliga produkter (Rapex)
ett orovickande, rekordhogt antal varningar.

E. Antalet registreringar av immateriella réttigheter okar stiandigt och den inre marknaden ér fortfarande fragmenterad pa
grund av skillnader i nationell lagstiftning. Det finns ett fortsatt behov av parallella nationella validerings- och
tvistlosningsforfaranden angdende europeiska patent. Det finns fortfarande brister, sirskilt ndr det giller tillimpningen,
vilket kan bromsa utvecklingen av foretag, i synnerhet mikroforetag och smd och medelstora foretag, begrinsa
konsumenternas tillgdng till innovativa och sakra produkter och ldgga hinder i vdgen for 16sning av sociala utmaningar
genom innovation.

F. Kunskapsintensiva industrier dr en killa till tillvixt och vilstdnd. Mellan 2012 och 2016 genererade de ndstan
30 procent av alla arbetstillfallen och ndstan 45 procent av den totala ekonomiska verksamheten (BNP) i EU, vilket
framgdr av 2019 drs analysrapport pd branschnivd frdn Europeiska patentverket (EPO) och Europeiska unionens
immaterialrattsmyndighet (EUIPO) (*°). Immaterialrattsintensiva industrier stdr for 93 % av EU:s totala varuexport till
resten av virlden.

G. Immateriella rittigheter dr en grundliggande rittighet enligt artikel 17 i stadgan.

H. Utveckling och framsteg inom kunskapsbaserade industrier dr i hog grad beroende av reglerna om immateriella
rittigheter och sirskilt av sikerstillandet av ett effektivt skydd genom dels dndamalsenlig lagstiftning om patent,
varumdrken, formgivning, upphovsritt och nirstdende rattigheter, geografiska beteckningar och vaxtforadlingsskydd,
dels lamplig och harmoniserad tillimpning av reglerna om skydd av foretagshemligheter.

I. Immaterialrittsliga system bidrar till utvecklingen av nya likemedel, och immaterialrittsliga incitament ar viktiga for att
sikerstilla effektiv tillgdng till lakemedel till 6verkomliga priser. Nya likemedel mdste vara forenliga med internationell
manniskorittslagstiftning, folkritt och folkhalsokrav.

J.  De europeiska innovatorerna ar foregangare inom miljovénlig teknik och innehar en stor del av de grona patenten och
starka immaterialrittsliga portfoljer inom teknik sdsom anpassning till klimatfordndringar, avskiljning och lagring av
koldioxid samt vatten- och avfallshantering.

K. Det finns ett behov av att frimja uppvardering och spridning av forskning och utveckling i Europa, vilket framgar av att
globalt sett endast en minoritet av de patentsdkande pd Al-omrddet dr europeiska, trots att en betydande andel av
virdefulla publikationer om Al kommer frin Europa.

Allmdint

1. Europaparlamentet stoder kommissionen i arbetet med att uppnd mélen i dess handlingsplan for immateriella
rittigheter frin november 2020, eftersom ett starkt, balanserat och stabilt skydd av immateriella rittigheter pd nationell,
europeisk och internationell nivd som mojliggor avkastning pé investeringar ar sarskilt viktigt for den ekonomiska och
sociala dterhamtningen frdn och den ldngsiktiga motstandskraften mot covid-19 och andra globala kriser, sa att EU kan
reagera pd kriser pd ett flexibelt sitt och i linje med principerna i forordning (EU) 2021/241 om inréttande av faciliteten for
aterhamtning och resiliens (*) och sikerstiller rattssikerhet och 6verensstimmelse med EU-lagstiftningen, samt mojliggor
skapandet av en gemensam digital och globalt konkurrenskraftig ekonomi i Europa, dir innovation dven bidrar till det
allmdnna basta i samhallet.

(") EPOJEUIPO, IPR-intensive industries and economic performances in the EU: Industry-level analysis report, tredje utgévan, september 2019.
() EUTL 57, 18.2.2021, s. 17.
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2. Europaparlamentet erkdnner att skyddet av immateriella rattigheter uppmuntrar kreativ, skapande och innovativ
verksamhet och ddrmed gor det mojligt f6r s manga manniskor som mojligt att gynnas av denna verksambhet. Parlamentet
konstaterar att denna verksamhet gor det méjligt f6r uppfinnare, innovatérer och upphovsmin att fa ersdttning for sitt
kreativa arbete. Parlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta att stodja europeiska foretags innovationsforméga pé
grundval av ett omfattande immaterialrdttsligt system for att uppratthélla ett effektivt skydd for deras investeringar
i forskning och utveckling, sikerstilla rattvis avkastning genom licensiering, fortsitta att utveckla standarder for 6ppen
teknik som stoder konkurrens och valmajligheter och sakerstiller EU-industrins deltagande i utvecklingen av viktig teknik
pa global niva.

Sma och medelstora foretag och skydd av immateriella rattigheter

3. Europaparlamentet betonar att immateriella rittigheter har ménga fordelar for smd och medelstora foretag.
Parlamentet understryker att immaterialrittsintensiva industrier erbjuder arbetstillfillen av bittre kvalitet med bittre
arbetsvillkor och hogre 16ner. Parlamentet konstaterar att smd och medelstora foretag som dger immateriella rittigheter
genererar upp till 68 % hogre intdkter per anstilld och betalar l6ner som dr 20 % hogre 4n i sma och medelstora foretag
som inte gor det. Parlamentet 4r darfor oroat Gver att manga sma och medelstora foretag har svért att faststilla sin egen
strategi for immateriella rittigheter och forvalta dessa rattigheter. Parlamentet vilkomnar dirfor immaterialratts-
kupongerna, IP Scan och andra initiativ frin kommissionen och EUIPO for att stodja enkla registreringsférfaranden och liga
administrativa avgifter for mikroforetag och smé och medelstora foretag och hjilpa dem att dra sé stor nytta som mojligt av
sina immateriella rattigheter. Parlamentet uppmanar kommissionen, Europeiska patentverket (EPO) och EUIPO att dverviga
att utvidga dessa initiativ till att omfatta alla typer av immateriella tillgdngar och att faststilla ytterligare dtgarder for att
frimja fordelarna med registrering av immateriella rattigheter for utvecklingen av sma och medelstora foretags verksamhet.

4. Europaparlamentet dr vertygat om att stod till smd och medelstora foretag, inbegripet finansiella och icke-finansiella
atgdrder, ar det ritta sittet att ge dem bittre kunskap och underldtta deras tillging till immateriella rattigheter, och att
unionens finansieringsinstrument och réttsliga instrument ar av yttersta vikt i detta sammanhang. Parlamentet uppmanar
dirfor kommissionen och EUIPO att fortsitta att genomfora stoddtgirder for immateriella rattigheter for smd och
medelstora foretag och mikroforetag i samband med den ekonomiska dterhdmtningen, bland annat genom att tillhandahélla
en enda kontaktpunkt for tillgang till information och relaterade tjanster och rdd om immateriella rittigheter. Parlamentet
betonar att detta stod kommer att bidra till att mobilisera och frimja alla nationella och regionala initiativ frain medlemmar
i Europeiska unionens immaterialrattsliga nitverk (EUIPN).

5. Europaparlamentet anser det oroande att dven om immateriella tillgdngar hor till de mest virdefulla tillgdngarna, sa ar
endast ett fatal europeiska sma och medelstora foretag medvetna om detta och drar nytta av sina immateriella tillgdngar nar
de forsoker fa finansiering. Parlamentet vilkomnar dirfor det aviserade europeiska informationscentrumet for
immaterialrdtt som en av ménga dtgirder som kommer att sikerstilla att Europa ytterligare utnyttjar virdet av den
kunskap som vara foretag stindigt skapar, utvecklar och delar, och att de dr utrustade med de verktyg och den information
som kravs eller forvaltar dessa tillgdngar mer aktivt. Parlamentet betonar att bruksmonster ger snabbt och billigt skydd for
tekniska uppfinningar och ar mycket attraktiva for smd och medelstora foretag. Parlamentet uppmuntrar dirfor de
medlemsstater som dnnu inte erbjuder detta verktyg att inrétta det, och uppmanar kommissionen att 6verviga méjligheten
att infora ett skydd for bruksmodeller pd EU-nivd, vilket for ndrvarande inte ar tillgangligt.

Enhetligt patentpaket

6.  Europaparlamentet betonar att det enhetliga patentpaketet, som omfattar det europeiska patentet med enhetlig verkan
(enhetligt patent) och den enhetliga patentdomstolen, syftar till att effektivisera patentskyddet och gora tvistlosning i hela
Europa begriplig genom att undvika parallella forfaranden i medlemsstaterna, mindre kostsam genom reducerade
rittskostnader, samt mer tillginglig och effektiv, och dirigenom 6ka rittssikerheten. Parlamentet uppmanar darfor de
deltagande medlemsstater som dnnu inte har gjort det att sd snart som mojligt fortsitta att ratificera det protokoll till avtalet
om en enhetlig patentdomstol som avser provisorisk tillimpning, eller pd annat sitt forklara att de dr bundna av avtalet, for
att mojliggora ett snabbt ikrafttridande av det enhetliga patentpaketet.

7. Europaparlamentet betonar att det enhetliga patentet ar ett ytterligare alternativ jimsides med nationella patent och
uppmuntrar de medlemsstater som dnnu inte deltar i ett fordjupat samarbete for att skapa ett enhetligt patentskydd
och/eller som dnnu inte har anslutit sig till avtalet om en enhetlig patentdomstol att fortsitta den process som kommer att
leda till ett fullstindigt deltagande. Parlamentet pdminner om att innovativa smd och medelstora foretag gynnas av ett
konsekvent europeiskt patentsystem, och understryker att avtalet om en enhetlig patentdomstol och dess arbetsordning
utgor en vil avvigd 16sning som aterspeglar unionens grundldggande principer om proportionalitet, flexibilitet, rittvisa och
lika behandling Parlamentet noterar avgiftssinkningarna och dterbetalningen av avgifter for smd och medelstora foretag
inom ramen for den enhetliga patentdomstolens arbetsordning.
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8.  Europaparlamentet vilkomnar systemet med en enda kontaktpunkt for alternativ tvistlosning som ska inrttas enligt
artikel 35 i avtalet om en enhetlig patentdomstol, vilket inte inkréaktar pd de nuvarande nationella systemen, sd att parternas
ritt till rdttvisa inte undergrivs. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att mojliggora en snabb utbyggnad av Centrumet
for medling och skiljeforfarande i patenttvister, och uppmanar kommissionen att bedéma om centrumet pd medelldng eller
lang sikt skulle kunna hantera alla tvister som ror immateriella rattigheter. Parlamentet vilkomnar medlemsstaternas
insatser for att finna lampliga losningar for hanteringen av effekterna av brexit.

Tillaggsskydd

9.  Europaparlamentet betonar att systemet med tilliggsskydd inom EU lider av ett splittrat genomférande
i medlemsstaterna, samtidigt som det dr av stor praktisk betydelse. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att
utfdrda riktlinjer for medlemsstaterna och att ta itu med denna fragmentering, bland annat genom lagstiftningsforslag som
bygger pa en uttdmmande konsekvensbedomning.

10.  Europaparlamentet erkdnner att det enhetliga patentpaketet inte foreskriver ndgon ritt till enhetligt tilliggsskydd och
uppmanar medlemsstaterna att stodja inrittandet av en sddan ritt som en logisk utvidgning av det enhetliga patentskyddet.

11.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att, i avsaknad av en ritt till enhetligt tilliggsskydd, sikerstilla
samstimmighet mellan de kommande enhetliga patentsystemen och de nuvarande systemen for tilliggsskydd inom EU,
genom att klargora att nationella tilliggsskydd kan beviljas av nationella patentverk pa grundval av ett enhetligt patent.

12.  Europaparlamentet vilkomnar att kommissionen vill bedoma de potentiella konsekvenserna av ett forslag till
enhetligt socialt skydd. Parlamentet konstaterar att inforandet av ett enhetligt tilliggsskydd med suspensionsvillkor
beroende pd det formella beslutet pa nationell niva till och med skulle kunna ske innan det enhetliga patentet trader i kraft,
och foresldr darfor att man Gvervidger att utvidga EPO:s mandat sd att provningen av ansokningar om tilliggsskydd kan
goras pa grundval av enhetliga regler.

13.  Europaparlamentet papekar att ineffektivitet i forfarandena for beviljande av tilliggsskydd hindrar innovatorer och
producenter, pd bekostnad av en rattvis tillgdng for patienter till behandlingar, och att lika villkor for tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer i unionen &r av avgorande betydelse. Parlamentet betonar darfor att missbruk av delade
patentansokningar och patentkopplingar méste atgirdas pa ett effektivt sitt. Parlamentet pdminner om att innovation bor
tillgodose samhillets mest akuta behov och att tillgdng i ritt tid till likemedel, inbegripet generiska likemedel och
biosimilarer, bor frimjas i detta sammanhang, liksom overkomlighet och snabb tillgdng. Parlamentet betonar att en
eventuell oversyn av det sd kallade Bolarundantaget, som gor det mojligt att genomféra provningar av patenterade
produkter for att stodja ansokningar om godkdnnande for forsiljning av generiska lakemedel och biosimilarer utan att det
betraktas som intrdng i patentrttigheter eller tilliggsskydd for likemedel, samt ett effektivt och omedelbart
marknadstilltrade efter det att patentrittigheter och tilliggsskydd har upphort att gilla, endast kan genomforas efter en
omfattande konsekvensbedomning.

14.  Europaparlamentet understryker att offentliga investeringar spelar en mycket viktig roll i FoU-sammanhang och
uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att sdkerstilla insyn i resultaten av offentligt finansierad FoU inom
lakemedelssektorn sd att patent- och licensvillkor garanterar att offentliga investeringar ocksd kommer allmanheten till godo
pa folkhdlsoomradet.

Standardessentiella patent

15.  Europaparlamentet erkdnner att information om foérekomsten, omfattningen och relevansen av standardessentiella
patent ar viktig for forhandlingar om rattvis licensiering, som gor det mojligt for potentiella anvindare av standarder att
faststilla omfattningen av deras exponering for standardessentiella patent och eventuella licensgivare. Parlamentet noterar
att dven om uppgorelser i god tro mellan beredvilliga parter dger rum i de flesta fall, 4r standardessentiella patent ofta
foremal for rattstvister. Parlamentet foresldr att kommissionen undersoker mojliga incitament for forhandlingar som
undviker rittstvister, eftersom detta skulle forhindra de dtfoljande kostnaderna for tvister och minska andra relaterade
problem.

16.  Europaparlamentet betonar att manga patentansokningar som forklarats vara potentiellt vésentliga i standardu-
tvecklande organisationer under standardiseringsprocessen kanske inte dr vdsentliga for den standard som slutligen antas
eller efter beviljandet av patentet, och att en limplig, verkligt oberoende och insynsvinlig granskningsmekanism skulle 6ka
oppenheten och stirka rattssikerheten. Parlamentet vilkomnar i detta avseende pilotstudien om bedémning av
standardessentiella patents visentlighet (7).

(") Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum, Pilot study for Essentiality Assessment of Standard Essential Patents, 2020.
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17.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att tillsammans med relevanta intressenter fortsatt undersoka kraven
for ett oberoende, neutralt och insynsvanligt system for tredjeparters vasentlighetskontroller, genom att faststélla efterfragan
pd, bedoma effekterna av och definiera den roll som resurser sisom ny teknik, exempelvis Al och tillhérande teknik
och/eller teknisk expertis frin EPO, skulle kunna spela i detta sammanhang, och att anvinda den kunskap som forvirvas
som underlag for det lagstiftningsinitiativ om standardessentiella patent som planeras till borjan av 2022, med
utgdngspunkt i lampliga konsekvensbedomningar.

18.  Europaparlamentet erkdnner betydelsen av ett balanserat licensieringssystem for standardessentiella patent och
insisterar pad vikten av stabila, effektiva och rittvisa regler for detta. Parlamentet understryker att “rittvisa, rimliga och
icke-diskriminerande villkor” (FRAND) ir vaga rittsliga termer som inbegriper rittsosikerhet, och uppmanar
kommissionen att 6vervaka utvecklingen inom industrin och skapa storre klarhet om olika aspekter av sddana villkor
samt rattspraxis, bland annat genom att utse ett observationsorgan (kompetenscentrum) for detta dndamal. Parlamentet
pdminner om sin tidigare uppmaning till kommissionen att offentliggora arliga rapporter om faktiska fall av bristande
efterlevnad av rdttvisa, rimliga och icke-diskriminerande villkor och sd kallade patentoverfall ("hold-ups” och
patentbegrinsningar ("hold-outs”).

19.  Europaparlamentet betonar vikten av att 6ka insynen i databaserna fran organisationer for utveckling av standarder
(SDO) och uppmanar dessa organisationer att uppdatera sina redovisningssystem och databaser. Parlamentet understryker
i detta sammanhang artikel 9.1 ¢ i férordning (EU) nr 1257/2012 (*¥), ddr det foreskrivs att EPO har till uppgift att ta emot
och registrera licensieringsitaganden som ingdtts av innehavaren av ett enhetligt patent i internationella standardise-
ringsorgan. Parlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta att Gvervaka hur foretag fran tredjelinder upptrader
i internationella standardiseringsorgan, vilket, tillsammans med beslut som nyligen fattats av utlindska domstolar, innebar
en betydande nackdel for europeiska foretag i och med att den europeiska marknadens konkurrenskraft undergravs.

20.  Europaparlamentet noterar vikten av 6ppenhet och behovet av att proaktivt tillhandahalla nédvindig information
i forvig vid licensiering av standardessentiella patent pa rittvisa, rimliga och icke-diskriminerande villkor pd ett sitt som
garanterar ett rittvist resultat av forhandlingar i god tro mellan parterna. Parlamentet betonar att frigan om huruvida en
innehavare av ett standardessentiellt patent fir vilja licensieringsnivd i en leveranskedja eller huruvida ett foretag
i vardekedjan maste ha tillgang till en licens dnnu inte har klargjorts, och uppmanar dirfér kommissionen att samarbeta
med relevanta intressenter for att finna en strategi for denna frga och ta itu med den.

21.  Europaparlamentet framhdller virdet av befintliga branschledda frivilliga initiativ for att underldtta licensiering av
standardessentiella patent for sakernas internet, sisom licenspooler, som sammanfor de allra flesta europeiska och
internationella mobilteknikutvecklare.

Geografiska beteckningar

22, Europaparlamentet pdminner om att omkring 3 300 produkter skyddas av EU som geografiska beteckningar (GB)
och att det drliga vardet av alla dessa produkter har okat till 6ver 75 miljarder euro, och vilkomnar ddrfor initiativen och
tgdrderna for att stirka, modernisera, effektivisera och bittre kontrollera efterlevnaden av systemet med geografiska
beteckningar for jordbruksprodukter, livsmedel, viner och spritdrycker for att gora det mer exakt och effektivt, eftersom det
bidrar till att skapa och skydda arbetstillfillen av hog kvalitet, frimja social, miljomassig och ekonomisk héllbarhet pd
landsbygden samt frimja Europas kulturella mangfald.

23.  Europaparlamentet anser att kommande diskussioner bor inriktas pa den alltfér stora administrativa bordan for
producenterna i samband med registrering, dndringar och hantering av produktspecifikationer for geografiska beteckningar
och garanterade traditionella specialiteter (GTS). Parlamentet pdminner om att forfarandena for att dndra produktspeci-
fikationerna for GB har forenklats och effektiviserats nar det galler vin- och livsmedelsprodukter inom ramen for versynen
av reformen av den gemensamma jordbrukspolitiken, och att denna strategi bor stirkas i framtiden.

24.  Europaparlamentet pdminner om att egenproducerat utside uppskattas std for over 80 procent av jordbrukarnas
totala behov av utside i vissa afrikanska lander. Parlamentet uppmanar EU att stodja system for immateriella rittigheter som
stirker utvecklingen av lokalt anpassade utsidessorter och egenproducerat utsdde, i enlighet med bestimmelserna i det
internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (ITPGRFA) och artikel 19 i FN:s forklaring
om jordbrukares och andra lantarbetares rattigheter.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 12572012 av den 17 december 2012 om genomférande av ett fordjupat
samarbete for att skapa ett enhetligt patentskydd (EUT L 361, 31.12.2012, s. 1).
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25.  Europaparlamentet anser att det dr mycket viktigt att man skyddar immateriella rattigheter sd att de framjar
forskning och innovation, framfor allt i syfte att inféra mer motstdndskraftiga jordbrukssorter for att hantera
klimatforandringarna, dstadkomma hallbara och agroekologiska jordbruksmodeller som skyddar naturtillgdngar och
respekterar potentialen i icke skyddat reproduktivt och heterogent material i den ekologiska sektorn. Parlamentet betonar
att skyddet av vaxtforadlarratten dr mycket viktigt och kraver ett starkt och verkstillbart skyddssystem i EU, och
understryker darfor den viktiga roll som gemenskapens system for vixtforadlarritt och Internationella unionen for skydd av
vaxtforadlingsprodukter spelar. Parlamentet pdpekar att de immateriella réttigheterna ocksd madste bidra till livsmedels-
tryggheten och till motstdndskraft och konkurrenskraft for EU:s jordbruksmodell.

26.  Europaparlamentet betonar att det behovs ytterligare insatser for att 6ka insynen nar det giller biologiskt materials
status och patenterbarhet. Parlamentet papekar att vaxtforadlare bor ges lamplig tillgang till information om det biologiska
material som de anvinder i vaxtforadlingsprocessen. Parlamentet understryker att kommissionen bor inféra nya former av
effektivt samrdd och informationsutbyte. Parlamentet motsitter sig varje form av patentering av levande djur.

27.  Europaparlamentet anser att erkdnnandet av geografiska beteckningar for andra produkter dn jordbruksprodukter dr
relevant for prioriteringarna i de EU-program som haller pd att utvecklas, inbegripet de som ingdr i den industriella
strategin, genom utveckling av korta leveranskedjor, samt den grona given genom att framja lokalt tillverkade produkter
med Okad sparbarhet och mer transparens ndr det galler ursprunget for de produkter och tillverkningsprocesser som
anvands.

28.  Europaparlamentet stoder kommissionen i dess initiativ att, pd grundval av en grundlig konsekvensbedomning,
inrdtta ett effektivt och transparent europeiskt sui generis-skydd for geografiska beteckningar for andra produkter dn
jordbruksprodukter, som faststiller att en produkt har sitt ursprung pa en medlemsstats territorium eller i en region eller
ort inom detta territorium, dir en viss kvalitet, ett visst anseende eller en viss annan egenskap hos produkten i huvudsak
kan tillskrivas dess geografiska ursprung, i syfte att anpassa det till bland annat Genéveakten inom Lissabonoverens-
kommelsen om ursprungsbeteckningar och geografiska beteckningar, som EU har undertecknat och som inbegriper
mojligheten att skydda geografiska beteckningar for bdde jordbruksprodukter och andra produkter 4n jordbruksprodukter.
Parlamentet forvantar sig att kommissionen lagger fram lagstiftningsforslag om detta sd snart som moéjligt och senast i slutet
av 2021.

29.  Europaparlamentet betonar att inférandet av ett europeiskt sui generis-skyddssystem for geografiska beteckningar
for andra produkter dn jordbruksprodukter bor syfta till att skapa fordelar for konsumenterna genom att underlitta
kunskap om produktens dkthet, ha en positiv ekonomisk inverkan pd mikroforetag och sma och medelstora foretag genom
att fraimja konkurrenskraften och ha en allmin inverkan pa sysselsittning, utveckling och turism i landsbygdsomraden och
mindre utvecklade omraden, vilket i synnerhet skulle kunna bidra till EU:s dterhdmtning efter covid-19-krisen. Parlamentet
anser att ett sddant sui generis-skydd for geografiska ursprungsbeteckningar for andra produkter dn jordbruksprodukter
ocksé skulle underlatta tilltradet till tredjelandsmarknader via EU:s handelsavtal. Parlamentet anser dock att systemet mdste
omfatta nodvindiga skyddsdtgarder, inbegripet effektiva och insynsvanliga mekanismer for tillimpning och invindningar.

30.  Europaparlamentet konstaterar att det nuvarande EU-varumirkesskyddet inte gor det majligt for producenter att
certifiera sambandet mellan kvalitet och geografiskt ursprung, och att vissa medlemsstater redan har inrattat nationella sui
generis-skyddssystem for geografiska beteckningar for andra produkter dn jordbruksprodukter, eftersom det inte finns
nagot ett harmoniserat skyddssystem, vilket leder till fragmentering av marknaden och rittslig osakerhet, och 4ven till skada
for producenterna. Parlamentet anser att ett harmoniserat skydd pa unionsniva skulle infora den rattssikerhet som krévs for
alla aktorer, tillsammans med ett garanterat forebyggande av intrdng i immateriella rittigheter for tillverkade produkter och
hantverksprodukter, sé att EU bittre kan skydda sina intressen pé internationell niva.

31.  Europaparlamentet foreslar att EUIPO tilldelas ansvaret for att uppritta ett register Gver geografiska beteckningar for
andra produkter 4n jordbruksprodukter for att sikerstilla att de granskas och skyddas pa ett enhetligt satt i hela unionen.

Oversyn av EU:s lagstiftning om skydd av formgivningar

32.  Europaparlamentet betonar att det nuvarande systemet for formskydd pa EU-nivd inrdttades for 20 ar sedan och bor
ses over. Parlamentet vilkomnar darfor kommissionens beredvillighet att modernisera unionslagstiftningen om formskydd
for att battre stodja 6vergdngen till en digital, hallbar och gron ekonomi. Parlamentet uppmanar kommissionen dels att
uppdatera registreringsforfarandet sd att nya former av formgivning, sdsom grafiska anvindargrinssnitt, virtuella och
animerade formgivningar, typsnitt och ikoner, och de som dr relevanta till f6ljd av ny utveckling och ny teknik skyddas pa
ett enkelt och mindre betungande sitt, dels att ytterligare harmonisera ansoknings- och ogiltighetsforfarandena
i medlemsstaterna.
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33.  Europaparlamentet konstaterar att formskyddet for delar som anvinds for reparation av komplexa produkter endast
ar delvis harmoniserat. Parlamentet papekar att vissa medlemsstater redan har infort ett "undantag for reservdelar” eller en
“reparationsklausul” i sin lagstiftning, sd att komponenter i komplexa produkter kan tillverkas och siljas utan intrang
i immateriella rittigheter. Parlamentet noterar att detta leder till fragmentering pa den inre marknaden och skapar rattslig
osikerhet. Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att inkludera en “reparationsklausul” i sitt kommande forslag, som
kommer att bidra till att stodja overgdngen till en mer hallbar och gronare ekonomi och undvika snedvridning av
konkurrensen.

34.  Europaparlamentet anser att EU:s system for skydd av formgivning bor anpassas till EU:s varumarkessystem for att
gora det mojligt for innehavare av formgivningar att férhindra att varor som innebir intrdng fors in i EU:s tullomrade,
eftersom de rattigheter som ar knutna till varumarken kan goras gillande mot intrdngsgorande varor i transit genom EU,
medan de rattigheter som ér knutna till formgivningen inte ar tillimpliga. Parlamentet uppmanar kommissionen att tippa
till denna lucka vid 6versynen av formgivningslagstiftningen och gora det mojligt for varumarkesinnehavarna att sitta
stopp for transitering av forfalskade formgivningsvaror genom EU.

35.  Europaparlamentet dr 6vertygat om att formskydd bor erbjudas pa ett enhetligt sitt pa hela den inre marknaden och
foreslar att kommissionen Gverviger att anpassa formgivningsdirektivet och férordningen om gemenskapsformgivning
i syfte att skapa storre rittssikerhet.

Bekdmpning av intrdng i immateriella rittigheter

36.  Europaparlamentet pédpekar att forfalskade varor, exempelvis forfalskade likemedel och falska personliga
skyddsutrustningar och munskydd i samband med covid-19-pandemin, utgor allvarliga hot mot unionsmedborgarnas
hilsa och sikerhet och kan skada folkhilsan allvarligt. Parlamentet anser att 4ven om marknadskontrollen syftar till att
skydda allmédnhetens intressen medan forfalskade produkter diremot har att gora med skyddet av privata immateriella
réttigheter, finns det ett nira samband mellan forfalskade produkter och risker for konsumenternas hilsa och sikerhet.

37.  Europaparlamentet betonar att upp till 6,8 % av EU:s import dr 2016, vilket motsvarar ett varde av 121 miljarder
euro, bestod av forfalskade varor, och att deras tillganglighet pd den inre marknaden orsakade direkta forsaljningsforluster
till ett virde av 50 miljarder euro och cirka 416 000 direkta forluster av arbetstillfillen under perioden 2013-2017 (*).
Parlamentet pdpekar att intrdng i immateriella rattigheter innebér en ldg risknivd bade nir det géller sannolikheten for
upptickt och for sanktioner om intrdnget uppticks. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att tillsammans med
kommissionen, tullmyndigheterna, EU:s byrd for samarbete inom brottsbekdmpning (Europol), Interpol och brottsbe-
kimpande myndigheter samordna strategier och utarbeta effektiva och avskrackande sanktioner, sirskilt for att begrinsa
miéngden farliga produkter som gors tillgingliga for allmdnheten och bekdmpa varumirkesforfalskning och pirattillverk-
ning, sarskilt nir det ror sig om organiserad brottslighet.

38.  Europaparlamentet beklagar den betydande anvindningen av internet for distribution av forfalskade produkter,
intrdngsgorande innehdll och tjanster som gor intrdng i immateriella rattigheter, som fir negativa effekter pd EU:s
tillverkningsindustri samt pd den kreativa sektorn, kultursektorn och idrottssektorn. Parlamentet vilkomnar
kommissionens forslag till en rdttsakt om digitala tjanster. Parlamentet framhaller att principen om kundkidnnedom och
systemet med betrodda anmilare skulle bidra oerhort mycket till kampen mot varumirkesforfalskning, och att Al och
blockkedjan kan spela en viktig roll for att uppticka savil forfalskade som piratkopierade varor som 4r tillgangliga online
och bidra till starkt verkstallande av immateriella rattigheter i hela leveranskedjan. Parlamentet stoder darfor anvandning av
ny teknik for att bekdmpa intrdng i immateriella rattigheter och vilkomnar evidensbaserade publikationer fran EUIPO:s
observationsorgan i detta avseende.

39.  Europaparlamentet erkdnner blockkedjeteknikens stora potential for registrering och skydd av immateriella
rttigheter. Parlamentet betonar att blockkedjesystem kan bidra till att sikra leveranskedjan genom spérbarhet, garantera
sikerhet och sdkra alla steg mot farorna med forfalskning péd alla nivder i forsorjningskedjan. Sarskilt ndr det galler
registreringen av immateriella réttigheter noterar parlamentet behovet av att immaterialrattsmyndigheterna antar tekniska
standarder for sina blockkedjelosningar for att mojliggora interoperabilitet. Parlamentet understryker att Al och tillhérande
teknik som anvinds for registreringsforfarandet for beviljande av immateriella rittigheter inte kan ersitta mansklig
granskning fran fall till fall for att sakerstdlla beslutens kvalitet och rittvisa.

(") EUIPO:s ldgesrapport 2020 om intrdng i immateriella rattigheter: genomsnittliga arliga siffror 2013-2017.
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40.  Europaparlamentet framhaller kopplingen mellan immaterialrattsliga brott och organiserad och allvarlig
internationell brottslighet. Parlamentet vilkomnar darfor radets beslut att ater fora upp immaterialrittsliga overtradelser
pa forteckningen 6ver EU:s prioriterade brott inom ramen for Europeiska sektorsovergripande plattformen mot brottshot
(Empact) under den kommande cykeln 2022-2025, och uppmanar radet att behélla dem pa den forteckningen samt att
stirka det grinsoverskridande samarbetet mellan nationella myndigheter, EUIPO, Europol, EU:s byrd for straffrittsligt
samarbete (Eurojust) och Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning (Olaf).

41.  Europaparlamentet vilkomnar att kommissionen avser att ta fram en EU-verktygsldda mot varumirkesforfalskning
for att forbattra samarbetet mellan réttighetshavare, offentliga myndigheter, brottsbekimpande myndigheter pé nationell
nivd och EU-nivd och mellanhdnder genom att ytterligare klargora roller och ansvarsomraden, i syfte att underlitta ett
effektivt utbyte av information och data mellan nyckelaktorer, frimja anvdndningen av nya verktyg och bekimpa
varumdrkesforfalskning. Parlamentet uppmanar kommissionen att vidta konkreta dtgdrder for att overvaka avsiktliga
overtradelser av immateriella rittigheter, dven nar intrdng anvinds i ond tro som en avsiktlig kommersiell strategi, och att
verka for okad kontroll och gransoverskridande samarbete mellan tullmyndigheter som en del av kampen mot import av
forfalskade produkter. Parlamentet uppmanar kommissionen att 6verviga att skapa en liknande EU-verktygslada for att
bekidmpa andra intrng i immateriella rattigheter.

42.  Europaparlamentet betonar att lingsiktig skolutbildning om immaterialritt, om varumirkesforfalskning och
piratkopiering, ocksd skulle behovas for att dndra viljan att konsumera varor och tjinster som gor intrng i immateriella
rittigheter. Parlamentet uppmanar dirfér medlemsstaterna att samarbeta med EUIPO for att inleda informationskampanjer,
bland annat pd omradet 3D-utskrifter. Parlamentet pdminner om att tekniken for 3D-utskrifter kan ge upphov till vissa
specifika rattsliga problem pd alla omrdden av immaterialritten, sdsom upphovsritt, patent, formgivningar,
tredimensionella varumarken och geografiska beteckningar.

43.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta att skydda immateriella rittigheter och frimja
efterlevnaden i tredjelinder, bland annat genom en 6kning av anslagen till EU:s riktade program for tekniskt samarbete
och kapacitetsuppbyggnad, sdsom de tre pdgdende viktiga samarbetsprogrammen for immaterialritt med Kina, Sydostasien
och Latinamerika och det gemensamma partnerskapet med den afrikanska kontinenten for att fraimja battre generering och
forvaltning av immateriella rattigheter, och genom att stodja immaterialrittsliga system som stirker lokal jordbruks-
utveckling. Parlamentet uppmanar i detta sammanhang kommissionen att pd grundval av EU:s erfarenhet bistd
beslutsfattare och tillsynsmyndigheter och forse dem med kunskap och riktlinjer for att forbittra deras kapacitet att hantera
intrdng i immateriella rattigheter, och att frimja genomforbara losningar som avsevirt skulle kunna minska kostnaderna
och forenkla forfarandena for erhallande, uppritthéllande och sikerstillande av skydd av immateriella rattigheter, samt att
tillhandahalla rattighetsinnehavarna information om den forianderliga karaktiren hos intrdngen och om utbudet av
forfalskade varor.

Nya utmaningar inom politiken for immateriella rattigheter

44.  Europaparlamentet betonar att det 4r viktigt med skydd av immateriella rattigheter kopplade till Al-teknik och att
skyddet bor beaktas pa vederborligt sdtt, och dven om de nuvarande reglerna om skydd av datorrelaterade uppfinningar
genom patent kan omfatta Al-teknik behovs det tydliga kriterier for att skydda uppfinningar som skapats med hjilp av
Al-teknik. Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att i samarbete med EPO och EUIPO skapa rittssikerhet i denna
fraga och att noga folja frdgan pd internationell nivd i Wipo.

45.  Europaparlamentet uppmuntrar medlemsstaterna att inforliva bestimmelserna i upphovsrittsdirektivet utan
drojsmal, pé ett sitt som aterspeglar den overenskommelse som medlagstiftarna uppnétt om att forbattra det skydd som
direktivet ger, och att tillita undantag sdsom tillgdng till utbildning online och digitaliserat kulturarv. Parlamentet uppmanar
kommissionen att Gvervaka uppkopsavtal for att sikerstilla skilig ersdttning till upphovsmdn pd grundval av
upphovsrittigheter. Parlamentet understryker att bristen pa harmonisering av reglerna om upphovsmannaskap och
upphovsrittsligt 4gande kan leda till olika nationella losningar for Al-stodda verk.

46.  Europaparlamentet understryker att det trots en hog grad av harmonisering av immateriella rittigheter i Europa
fortfarande saknas en effektiv gransoverskridande tillimpning av dessa rdttigheter i EU.
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47.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens tillkdnnagivande att den kommer att se 6ver databasdirektivet for att
underldtta tillgdngen till och anvdndningen av uppgifter samtidigt som berdttigade intressen skyddas. Parlamentet papekar
att onodiga hinder fortfarande himmar forskningen och att stabila dataomrdden maste vidareutvecklas for att forskare ska
kunna hitta vetenskapliga 16sningar, dven under exceptionella tidsbegransningar. Parlamentet betonar i detta sammanhang
den roll som inskrankningar och undantag frin ensamritter spelar.

48.  Europaparlamentet beklagar att kommissionens studie frin 2016 om patenttroll i Europa (%) inte gav nigot tydligt
svar pa frdgan om huruvida foretagsmodellerna hos vissa patenttroll, som bestar i att forvirva patent fran tredje part och
forsoka generera intakter genom att hivda dem gentemot pastddda intrdngsgorare sa att de i samband med rttstvister
utnyttjar asymmetrin, innebar ett missbruk av luckorna i den nuvarande lagstiftningen och didrmed utgér ett problem som
bor atgirdas. Parlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta att Gvervaka denna frdga och genomfora en motsvarande
djupgdende studie.

49.  Europaparlamentet vilkomnar alla medlemsstaters insatser for att se till att domstolarna tar hinsyn till
proportionalitetsprincipen nédr de handldgger forbudsforeldgganden.

50.  Europaparlamentet konstaterar att skyddet av immateriella réttigheter ar avgorande for att stimulera forskning och
produktion av innovativa produkter och processer, inbegripet nya likemedel, men ar Gvertygat om att det dr viktigt att
bekdmpa globala hilsokriser, ta itu med tillgdngen till vissa medicinska produkter och mojliggora livraddande insatser
i allménhetens intresse, frivillig sammanslagning av patent, obligatorisk licensiering och flexibilitet i enlighet med WTO:s
Trips-avtal. Parlamentet uppmanar dirfor kommissionen att analysera och undersoka mojliga alternativ for att sikerstilla
effektivitet och battre samordning av tvangslicensiering i EU, med beaktande av de fall dir den har anvénts i unionen, skilen

till anvandningen, de villkor under vilka den beviljats, dess ekonomiska konsekvenser och huruvida den uppnatt nskad
effek.

51.  Europaparlamentet betonar att en mer réttvis distribution av vacciner runt om i virlden ar avgérande for att effektivt
bekidmpa spridningen av covid-19 och dess mutationer, och att global tillgang till covid-19-vacciner bér stddjas.
Parlamentet konstaterar att bristande tillgdng till vaccin till 6verkomliga priser fortfarande dr en stor utmaning
i utvecklingslanderna, och stodjer darfor kommissionen och medlemsstaterna i insatser for att fa lander utanfér EU att hiva
de nuvarande exportférbuden och 6ka donationen av vacciner. Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna
att ytterligare oka sina insatser for att stodja teknikoverforing och frivillig licensiering av immateriella rittigheter for att
stirka den globala tillgdngen till ekonomiskt overkomliga covid-19-relaterade medicinska produkter, ta itu med globala
produktionsbegrinsningar och forsorjningsbrister och diarmed mojliggora behandling av endemiska eller pandemiska
infektionssjukdomar hos vérldens befolkning.

52.  Europaparlamentet vilkomnar att de minst utvecklade linderna redan atnjuter ett undantag, beviljat till och med den
1 januari 2033, for genomférandet av Trips-bestimmelserna om lakemedel. Parlamentet uppmanar dirfér kommissionen
att i samarbete med WTO leva upp till sitt 16fte att inleda aktiva och konstruktiva textbaserade férhandlingar inom WTO
i syfte att arbeta for att uppmuntra och stédja en 6kning av vaccinproduktionskapaciteten i utvecklingslander, stimulera
frivillig och snabb sammanslagning av immateriella rittigheter i kristider, liksom dven frivilliga licensavtal, och inleda en
dialog om aktuella hinder for frivillig licensiering och hur de kan 6vervinnas.

53.  Europaparlamentet foresldr att det inrittas en samordnare for immateriella rattigheter pd europeisk niva for att
sikerstilla ett holistiskt och samordnat forhallningssitt till EU:s politik fér immateriella rdttigheter och stirka samarbetet
mellan de olika nationella immaterialrattsmyndigheterna, kommissionens generaldirektorat och andra organ med ansvar for
immateriella rittigheter, sisom EPO, EUIPO och Wipo och andra relevanta aktorer. Enligt parlamentet skulle samordnaren
for immateriella rattigheter ytterligare kunna fraimja kampen mot intrdng i immateriella rattigheter pd hogsta politiska niva
och vid behov ta pé sig andra uppgifter som ror immateriella rattigheter.

54.  Europaparlamentet forsvarar tanken om att frimjandet av battre forvaltning av immateriella rattigheter inom
forsknings- och innovationsgemenskapen behovs for att omsitta Europas spetsforskningskompentens i innovation som ar
till nytta for dess medborgare och foretag. Parlamentet betonar i detta sammanhang att offentligt finansierade immateriella
rttigheter méste anvandas pd ett rdttvist och effektivt sdtt, och att de resultat som uppnds med EU-medel bér anvindas for
att forbattra EU:s ekonomi for alla.

(*)  Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum, Patent Assertion Entities in Europe: Their impact on innovation and
knowledge transfer in ICT markets, 2016.
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55.  Europaparlamentet pdminner om att immaterialrattsintensiva industrier stdr for merparten av EU:s handels-
verksamhet och att det ocksa ar viktigt att skydda och genomdriva immateriella rattigheter i tredjelinder. Parlamentet
vilkomnar kommissionens dtagande att efterstriva ett starkt skydd av immateriella rittigheter i framtida frihandelsavtal.
Parlamentet uppmanar kommissionen att begidra att tillimpningen av immateriella rittigheter behandlas av Virldshandels-
organisationen (WTO) och Wipo.

56.  Europaparlamentet pdiminner om att en av de storsta utmaningarna for utvecklingslinderna ar att komma hogre upp
i de globala virdekedjorna genom ekonomisk diversifiering, vilket forutsitter rittvisa och utvecklingsfrimjande globala
handelsregler.

57.  Europaparlamentet uppmuntrar utvecklingslander att stirka regionala virdekedjor samt handel och investeringar
i hilsa och hilsorelaterade sektorer Gver regiongrinserna, sirskilt genom kollektiva FoU-insatser inom medicinsk forskning
och regional sammanslagning av resurser. Parlamentet noterar med oro uppgifter fran Global Trade Alert om att 54 stater
per den 21 mars 2020 hade infort exportforbud for viktiga medicinska produkter alltsedan borjan av det ret. Parlamentet
betonar att regionala handelspakter bor anvindas for att forhindra exportforbud for viktiga produkter i tider av globala och
regionala brister, som i fallet med den pdgdende pandemikrisen.

o
(0] (0]

58.  Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen.
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P9 TA(2021)0454

Stadgar for och finansiering av europeiska politiska partier och stiftelser

Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om tillimpning av férordning (EU, Euratom)
nr 1141/2014 om stadgar for och finansiering av europeiska politiska partier och europeiska politiska stiftelser

(2021/2018(INT))
(2022/C 205/04)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av artiklarna 2 och 10.4 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget),
— med beaktande av artiklarna 224 och 325 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 1141/2014 av den 22 oktober 2014 om
stadgar for och finansiering av europeiska politiska partier och europeiska politiska stiftelser (*) (forordningen), dndrad
genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/673 av den 3 maj 2018 (%) och
Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2019/493 av den 25 mars 2019 (%), sirskilt artikel 38.1,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om
finansiella regler for unionens allménna budget () (budgetférordningen),

— efter samrdd med myndigheten for europeiska politiska partier och europeiska politiska stiftelser (myndigheten) och dess
arliga verksamhetsrapporter,

— med beaktande av rapporten frin Europaparlamentets generalsekreterare till presidiet av den 19 april 2021 om
finansiering av europeiska politiska partier och europeiska politiska stiftelser pd europeisk niva,

— med beaktande av artikel 54 i arbetsordningen,

— med beaktande av budgetkontrollutskottets yttrande,

— med beaktande av betankandet frdn utskottet for konstitutionella frigor (A9-0294/2021), och av foljande skal:

A. Starka politiska partier och stiftelser pd EU-nivéd dr avgorande for utvecklingen av en verkligt offentlig sfar inom EU.

B. De europeiska politiska partierna bor spela en mer central roll i valet till Europaparlamentet och bidra till att skapa
politisk medvetenhet om EU och uttrycka EU-medborgarnas vilja. Politisk méngfald dr avgorande for den offentliga
debatten och for att uttrycka medborgarnas val.

C. Partier kan inte betraktas som opartiska enheter i den politiska konkurrensen, och finansieringen av dem kan inte
reduceras till opolitiska utgifter.

D. I de europeiska politiska stiftelsernas mandat ingér att 6ka den politiska medvetenheten om och bidra till debatten om
EU-politiska fragor och den europeiska integrationsprocessen, och inom denna ram utvecklar de ocksd erbjudanden
som inte enbart riktar sig till ett visst partis medlemmar eller viljare, utan dr 6ppna for alla pa samma villkor.

EUT L 317, 4.11.2014, s.
EUT L 114 1, 4.5.2018, s.
EUT L 851, 27.3.2019, s.
EUT L 193, 30.7.2018, s.

3

—~— e~ —~
S
— g



C 205/38 Europeiska unionens officiella tidning 20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

E. De europeiska politiska partierna och stiftelserna bor samarbeta med sina nationella medlemspartier och partner for att
hjilpa dem att fora unionen och dess politik nirmare medborgarna och stirka den demokratiska legitimiteten.

F. De europeiska politiska partierna bor samarbeta med sina motsvarande nationella motparter for att underldtta ett
interaktivt deltagande i EU-fragor.

G. For att de europeiska politiska partierna och stiftelserna ska fortsitta att vara medvetna om och ge uttryck for
unionsmedborgarnas vilja dr det mycket viktigt att deras roll och funktion inte begrinsas till frdgor av uteslutande
europeisk betydelse pd unionsniva. Dessa europeiska politiska partier och stiftelser bor tilldtas att anvinda sina medel
for att finansiera all verksamhet som bidrar till att informera EU-medborgarna och 6ka medvetenheten om fragor som
r6r EU:s politik.

H. Tillrackliga ekonomiska medel ar en forutsittning for att europeiska politiska partier och stiftelser ska kunna utféra sina
uppgifter, och fullstindig transparens och ansvarsskyldighet bor vara ett villkor for att de ska komma i dtnjutande av
offentliga medel fran unionens budget.

I. Europeiska politiska partier och stiftelser kan spela en roll nir det giller att frimja EU:s politik gentemot grannlanderna
inom ramen for den gemensamma utrikes- och sikerhetspolitiken och som en del av unionens yttre forbindelser. De bor
diarfor vara 6ppna for medlemskap for partier eller enskilda fran dessa lander och fa bidrag frin dem, forutsatt att
fullstindig transparens och efterlevnad av artikel 325 i EUF-fordraget och unionens bestimmelser om bekdmpning av
bedrdgeri och korruption sikerstills.

J.  Det bor vara mojligt for europeiska politiska partier och stiftelser att ha ytterligare inkomstkategorier utver bidrag och
donationer.

K. Om medfinansieringssatsen for europeiska politiska partier anpassas till den nivd som giller for politiska stiftelser
forhindras en ackumulering av skulder.

L. Systemet for administrativ kontroll av utgifter bor forenklas, med vederborlig respekt for oppenhet och korrekt
anvindning av offentliga medel, och kravet pa redovisning i enlighet med de internationella redovisningsstandarderna
bor slopas eftersom det inte speglar de europeiska politiska partiernas och stiftelsernas karaktir och utgor en onddig
tidskravande och kostsam borda.

M. Genom att anpassa 6verforingsperioden for europeiska politiska stiftelser till de krav som stills pd politiska partier
skulle man undvika en andra revisionsnivd och dirmed avsevirt minska stiftelsernas administrativa borda.

Utvirdering av forordningens tillimpning

1. Europaparlamentet pdminner om att férordning (EU, Euratom) nr 1141/2014 om stadgar for och finansiering av
europeiska politiska partier och stiftelser ar den rittsliga ram som faststiller deras rittigheter och skyldigheter. Parlamentet
betonar att den finansiering som beviljas enligt forordningen utgér en del av Europeiska unionens allminna budget och
ddrfor bor genomforas i enlighet med budgetférordningen, med betoning pd den allménna principen om sund ekonomisk
forvaltning.

2. Europaparlamentet noterar att 2018 var det forsta dret for genomforandet av férordningen. Parlamentet valkomnar
den drliga verksamhetsrapport for 2019 som lagts fram av myndigheten. Parlamentet noterar de viktigaste aktiviteterna och
utmaningarna under 2019. Parlamentet noterar att myndigheten genomforde sin forsta granskning av rikenskaperna for
europeiska politiska partier och stiftelser i samband med valet till Europaparlamentet 2019, for att sakerstilla efterlevnad av
forordningen, medan Europaparlamentets generaldirektorat f6r ekonomi sag till att budgetférordningen foljdes. Parlamentet
vilkomnar att myndigheten inte behovde dlagga sanktioner mot ndgot europeiskt politiskt parti eller ndgon europeisk
politisk stiftelse under 2019. Parlamentet noterar dessutom att myndigheten intervenerade i forfaranden vid Europeiska
unionens tribunal och samarbetade med medlemsstaterna for att inrdtta ett nitverk av nationella kontaktpunkter och
dataskyddsmyndigheter.
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3. Europaparlamentet pdminner om att det enligt artikel 38 i férordningen ska anta en rapport om tillimpning av
forordningen senast i slutet av 2021, och att kommissionen ska ldgga fram en rapport om samma fraga senast sex ménader
direfter, vilken maéste atfoljas av ett lagstiftningsforslag om dndring av forordningen. Parlamentet noterar att
kommissionens firdplan bland annat syftar till att skdrpa de finansiella bestimmelserna och tillimpningsforeskrifterna,
minska den administrativa bordan, oka transparensen och stirka EU-medborgarnas verkliga valrepresentation. Parlamentet
papekar dessutom vikten av att ta itu med risken for utlindsk inblandning och overtridelser av dataskyddsreglerna.

4. Europaparlamentet vilkomnar kommissionens tillkinnagivande av en ny europeisk handlingsplan for demokrati,
inklusive ett lagstiftningsforslag for att sikerstilla storre transparens i samband med betald politisk reklam och en 6versyn
av lagstiftningen om finansiering av europeiska politiska partier och stiftelser. Parlamentet upprepar sitt forslag om dndring
av forordningen, sdsom det uttrycktes i dess resolution av den 26 november 2020 om utvirdering av valet till
Europaparlamentet (°), med avseende pa deltagande i val till Europaparlamentet, insyn i finansieringen och férbud mot
donationer fran privata och offentliga organ frén linder utanfor EU.

5. Europaparlamentet konstaterar att forordningen har forbattrat stillningen for europeiska politiska partier och
stiftelser jamfort med den tidigare rittsliga ram som inrdttades genom forordning (EG) nr 2004/2003 (°), sdrskilt genom att
erkdnna att dessa enheter ir juridiska personer i unionen och genom att inritta en oberoende myndighet.

6.  Europaparlamentet erkdnner rollen f6r myndigheten, som har tagit pa sig de uppgifter som den anfértrotts enligt
forordningen.

7. Europaparlamentet konstaterar dock att ett antal administrativa och politiska hinder fortfarande hindrar europeiska
politiska partier och stiftelser frdn att nd sin fulla potential som aktiva och synliga aktorer i den europeiska demokratin,
bade pa europeisk nivd och i EU:s medlemsstater.

8.  Europaparlamentet understryker vikten av registrering av europeiska politiska partier och stiftelser, eftersom det
kraver efterlevnad av alla villkor i forordningen, sdrskilt respekten for unionens virden som faststills i artikel 2
i EU-fordraget, och stiller som villkor for berattigande till finansiering fran unionens budget att detta krav uppfylls, liksom
behovet av att sdkerstilla full transparens.

9.  Europaparlamentet anser i detta avseende att forordningen bor dndras for att klargora att respekten for EU:s
grundldggande virden bor gilla bdde det europeiska politiska partiet sjalvt och dess medlemspartier.

10.  Europaparlamentet vilkomnar forstirkningen av bestimmelserna om 6vervakning av europeiska politiska partiers
och stiftelsers respekt for unionens grundliggande virden och for forfarandet for att hantera Overtrddelser, inklusive
sanktioner och dtervinning av medel.

11.  Europaparlamentet anser att den senaste dndringen av forordningen, genom vilken det infordes sanktioner for
overtradelser av dataskyddsreglerna, var ett forsta anvandbart steg men bor stirkas ytterligare.

12.  Europaparlamentet anser att det nuvarande systemet for kontroll av efterlevnaden av reglerna for anvindning av stod
och bidrag maste forbattras i friga om tydlighet, effektivitet och snabbhet.

13.  Europaparlamentet anser att det 4r en kalla till forvirring och rittsosikerhet att 1ata europeiska politiska partier och
stiftelser omfattas av EU-regler och nationella regler som faststlls i olika rattsliga instrument. Parlamentet foreslar darfor att
man ytterligare harmoniserar och stirker reglerna for europeiska politiska partier och stiftelser for att sikerstilla en
overgripande EU-rdttslig ram for europeiska politiska partier och stiftelser som sirskilt tar upp villkoren for registrering,
struktur och verksamhet, synlighet och transparens samt sanktioner.

14.  Europaparlamentet betonar att finansieringen av europeiska politiska partier och stiftelser méste vara transparent,
mdste omfattas av artikel 325 i EUF-fordraget, inte kan missbrukas och uteslutande maste stodja politiska program och
politisk verksamhet i enlighet med unionens grundlidggande principer i artikel 2 i EU-fordraget.

() EUT C 425, 20.10.2021, s. 98.
(©) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 2004/2003 av den 4 november 2003 om regler for och finansiering av politiska
partier pd europeisk nivd (EUT L 297, 15.11.2003, s. 1).
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Identifierade problem

15.  Europaparlamentet pdminner om att det i forordningen faststills att de nationella medlemspartierna pd sina
webbplatser ska visa deras europeiska partis logotyp, politiska program och webblink "pd ett klart synligt och
anvandarvanligt stt” for att det europeiska politiska partiet ska fa tillgang till medel. Parlamentet 4r bekymrat ver att de
nationella medlemspartierna, enligt European Democracy Consultings Logos-projekt, till overvigande del misslyckas med
att ordentligt genomféra forordningens krav pd att visa logotypen, eftersom endast 15 % av medlemspartierna visar
logotypen pa ett tydligt och anvdndarvinligt satt.

16.  Europaparlamentet understryker behovet av att gora definitionen av indirekt finansiering fran europeiska politiska
partier och stiftelser till nationella motsvarigheter och medlemmar mer exakt och enklare, i syfte att inte hindra deras
noédvindiga samarbete nar det galler att frimja och forklara EU:s politik, liksom deras engagemang fér EU-medborgarna.

17.  Europaparlamentet betonar att forbudet mot finansiering av folkomréstningskampanjer om EU-fragor strider mot
syftet med europeiska politiska partier och stiftelser.

18.  Europaparlamentet framhaller att finansieringen av europeiska politiska partier och stiftelser till sin natur dr kopplad
till registreringskriterierna i forordningen. Parlamentet erkdnner behovet av att se till att kriterierna for registrering och
medlemskap mojliggor en inkluderande och verklig representation av politiska partier som ar aktiva pd EU-nivd, samtidigt
som man undviker att hindra mindre politiska partiers demokratiska representation pd samma niva. Parlamentet pdminner
om de debatter som hallits i dess utskott for konstitutionella fragor om troskeln for registrering och medborgarstod.
Parlamentet konstaterar att det efter brexit finns ett 6kat behov av att se over olika kategorier av partimedlemskap och
uttagandet av medlemsavgifter. Parlamentet foreslar darfor en 6versyn av registreringskraven och representationskriterierna,
inklusive en diskussion om direkt medlemskap f6r medborgarna.

19.  Europaparlamentet beklagar den sniva tolkning av begreppet medlemskap som faststills i rittspraxis, och beklagar
dven bristen pd tydliga definitioner av villkoren for medlemskap i europeiska politiska partier samt bristen pa differentierad
tillhorighet till europeiska politiska stiftelser i forordningen. Parlamentet konstaterar att detta inte medger flexibilitet i de
europeiska politiska partiernas och stiftelsernas interna organisation, sirskilt ndr det galler associerade medlemmar och
partner till europeiska politiska stiftelser, inbegripet sddana frdn tidigare medlemsstater och andra europeiska linder.
Parlamentet dr bekymrat over att denna sndva tolkning utan goda skil hindrar europeiska politiska partier frdn att fa
finansiella bidrag fran sddana medlemmar. Parlamentet anser att formerna for medlemskap och anslutning till europeiska
politiska stiftelser, liksom forskningspartnerskap med dem, ocksa bor klargoras.

20.  Europaparlamentet anser att forbudet mot partioverskridande medlemskap och medlemskap mellan stiftelser bor
fortydligas och utvidgas.

21.  Europaparlamentet understryker att inkomstkategorierna definieras alltfor sndvt i forordningen och att de
i synnerhet inte tar hansyn till andra mojliga lagligt forvirvade egna medel.

22.  Europaparlamentet betonar att den medfinansieringsniva som inforts, sarskilt for europeiska politiska partier, har
visat sig vara mycket svar att uppna.

23.  Europaparlamentet anser att kravet pd att rikenskaperna for europeiska politiska partier och europeiska politiska
stiftelser ska upprittas bade i enlighet med de nationella revisionsstandarderna i den medlemsstat dir de dr baserade och
i enlighet med internationella redovisningsstandarder inte tillfor nagot mervirde och medfér onddiga kostnader och
tidsfordrojningar.

24.  Europaparlamentet beklagar att en bristfillig utformning av forordningen begrinsar de europeiska politiska
partiernas formdga att verkligen fullgora sin roll som moderna politiska partier som knyter medborgarna till det politiska
systemet. De europeiska politiska partierna dr namligen okinda for medborgarna pd grund av de begrinsade majligheterna
till individuellt medlemskap och deras begrinsade roll nir det giller att paverka beslutsfattandet och utformningen av de
offentliga agendorna, och de mobiliserar dirfor inte tillndrmelsevis lika méinga aktivister som nationella och regionala
partier.

25.  Europaparlamentet pdpekar att myndigheten har begrinsade befogenheter nir det giller att kontrollera om ett
europeiskt politiskt parti eller en europeisk politisk stiftelse dsidositter EU:s delade virden och hittills aldrig har inlett det
komplicerade forfarandet for bristande efterlevnad. Parlamentet begér att inrdttandet av myndigheten stirks for att battre
kunna 6vervaka alla kriterier som faststills i forordningen, inbegripet respekten f6r unionens virden och den demokratiska
styrningen av europeiska politiska partier och efterlevnaden av relevanta regler och genomforandet av sanktioner, samt for
att sikerstilla dess fullstindiga oberoende och neutralitet.
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26.  Europaparlamentet noterar med oro att flera befintliga transnationella politiska partier som ar aktiva i EU-politiken
och foretradda i Europaparlamentet inte fir registrera sig officiellt som europeiska politiska partier pa grund av
oproportionerliga krav som faststlls i forordningen och som hindrar mindre politiska partiers demokratiska representation
pa EU-niva.

Forslag till forbittringar

27.  Europaparlamentet anser att en tydlig uppsittning regler och villkor bor faststillas for att europeiska politiska partier
och stiftelser och deras medlemmar gemensamt ska kunna organisera och samfinansiera verksamhet som ror EU-frigor.
Parlamentet anser att det for sidan gemensam verksamhet bor krivas att det europeiska politiska partiets logotyp visas vid
sidan av det nationella medlemspartiets logotyp.

28.  Europaparlamentet understryker att ingen regel bor hindra politiska partiers foretradare och medarbetare fran att
delta i evenemang som ror europeiska politiska stiftelser, vilket motiveras av deras natur.

29.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att tillhandahélla tydliga krav och detaljerade riktlinjer for synligheten
for det europeiska politiska parti dir de 4r medlemmar, i syfte att sikerstilla efterlevnaden av artikel 18.2 a i férordningen
om att visa europeiska politiska partiers logotyper vid sidan av nationella eller regionala partiers logotyper.

30.  Europaparlamentet framhaller att man vid den forsta oversynen av rdkenskaperna konstaterade att det fanns
utrymme for forbattringar, sirskilt ndr det galler detaljnivin och jaimforbarheten for den information som de europeiska
partierna och stiftelserna blivit uppmanade att limna in. Parlamentet vilkomnar att det 2020 infordes mallar for att
underldtta processen. Parlamentet noterar att merparten av de europeiska politiska partiernas och stiftelsernas ekonomiska
resurser under 2019 gick till personal, méten och informationsinsamling.

31.  Europaparlamentet anser att sund ekonomisk forvaltning och transparens kraver strikta regler for utgifternas
stodberittigande. Parlamentet efterlyser uttryckliga bestimmelser for verksamhet som bedrivs med storre internationella
organisationer och partner fran linder utanfor EU samt detaljerade regler for personal- och sammantradeskostnader, sirskilt
i friga om tak och upphandlingsforfaranden.

32.  Europaparlamentet begir att forbudet mot finansiering av folkomrostningskampanjer ska hdvas s att europeiska
politiska partier kan finansiera folkomrostningskampanjer som ir kopplade till genomférandet av EU-fordraget eller
EUF-fordraget.

33.  Europaparlamentet insisterar pd att olika kategorier av medlemskap for partier, stiftelser och forskningspartnerskap
med stiftelser ska erkdnnas, att medlemskap f6r medlemmar frén Europarddets medlemsstater och andra europeiska linder
ska tillatas, att en kategori av forskningspartner ska inrittas for stiftelser och att europeiska politiska partier och stiftelser
ska ha ritt att lagligen ta ut medlemsavgifter pd grundval av en allmin bidragsordning som pd samma sitt r tillimplig pa
alla deras medlemmar.

34.  Europaparlamentet understryker behovet av en definition av medlemmar for att skapa rittssikerhet nir det géller de
olika typerna av medlemskap, medlemmarnas forhallande till det europeiska politiska parti de ansluter sig till och de krav
som de maste uppfylla.

35.  Europaparlamentet foresldr att forbudet mot partioverskridande medlemskap utvidgas till att omfatta ledamoter
i nationella och regionala parlament och férsamlingar.

36.  Europaparlamentet stoder inrdttandet av ytterligare inkomstkategorier for att ticka alla inkomstkillor for politiska
partier och politiska stiftelser, snarare dn enbart bidrag och donationer, sisom skapandet av en ny kategori av "andra egna
medel” som omfattar bidrag frin gemensam verksamhet, forsiljning av publikationer, deltagaravgifter for konferenser eller
workshoppar eller annan verksamhet som ér direkt kopplad till politiska dtgarder.

37.  Europaparlamentet ser girna att den erforderliga satsen f6r egna medel nir det giller politiska partier sanks till 5%
i stillet for 10 %, sd att den anpassas till den sats som giller for stiftelser.

38.  Europaparlamentet foresprikar en forlingning av Overforingsperioden for stiftelser till att omfatta hela det
pafoljande dret (N+1), s att den anpassas till den period som giller for partier.

39.  Europaparlamentet begir att skyldigheten for europeiska politiska partier och stiftelser att limna in sina
arsredovisningar pa grundval av de internationella redovisningsstandarderna, utéver de allmint accepterade redovisnings-
principerna, avskaffas.
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40.  Europaparlamentet pdminner om den roll som andra organ for finansiell kontroll spelar inom sina respektive
mandat, ndmligen Europeiska revisionsratten, Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning och Europeiska dklagarmyndig-
heten. Parlamentet noterar, i samband med revision och kontroll, att det ar viktigt att utgifter for europeiska politiska
partier inte bara understills ett internt revisionssystem och deras medlemmars beslut, utan dven understills en extern
revisor, offentliga myndigheter och offentlig granskning.

41.  Europaparlamentet foresldr att de europeiska politiska partiernas och stiftelsernas utgifter ska omfattas av en
mekanism for egenkontroll och ett internt revisionssystem, och std under tillsyn av en extern revisor och av Europeiska
revisionsritten samt offentlig tillsyn.

42.  Europaparlamentet rekommenderar en harmoniserad tidsram f6r den rapportering och de kontroller som utfors av
de europeiska politiska partierna, myndigheten respektive parlamentet for att undvika att de slutliga finansieringsbeloppen
behover berdknas pd nytt, samtidigt som de tidsfrister som foreskrivs i de relevanta bestimmelserna beaktas.

43.  Europaparlamentet foresprikar 6kad insyn i finansieringen av europeiska politiska partier och stiftelser genom att
det infors en skyldighet for parlamentet att pa ett anvandarvanligt sitt offentliggora de drsredovisningarna som det mottar.
Parlamentet understryker att informationen om registreringen och den ekonomiska situationen for europeiska politiska
partier och stiftelser i storsta mojliga utstrickning bor vara allmént tillgdnglig samt fullstindig och uppdaterad.

44.  Europaparlamentet anser att den information som parlamentet och myndigheten offentliggér bor presenteras
i oppna och maskinldsbara format pa ett anvindarvanligt stt.

45.  Europaparlamentet anser att en forstirkt granskning frin myndighetens sida av rapporterade sammanlagda
donationer pd mer dn 3 000 EUR skulle gora betydande yttre paverkan pa europeiska politiska partier mer transparent.
Parlamentet anser att myndigheten bor inrikta sin granskning pé fall dir den konstaterar betydande och plétsliga okningar
av det sammanlagda antalet sma donationer.

46.  Europaparlamentet anser dessutom att det for att stirka insynen i finansieringen ar lampligt att donationer fran
samma givare till ett europeiskt politiskt parti, dess nationella medlemspartier och deras regionala understrukturer
offentliggérs av myndigheten. Parlamentet anser vidare att limpliga instrument mdste finnas pd plats senast under
budgetaret 2027 for att sikerstilla att donationer inte ges till juridiskt oberoende enheter som ingdr i samma europeiska
politiska parti i syfte att kringga transparensreglerna, nir det totala vardet av dessa donationer overskrider de troskelvirden
som faststills i transparensreglerna.

47.  Europaparlamentet foresprakar att man senast kalenderdret 2027 ser till att alla donationer frdn en givare till ett
europeiskt politiskt parti enligt skattelagstiftningen likstdlls med donationer till nationella politiska partier i donatorns
respektive bosittningsland.

48.  Europaparlamentet stoder idén om att oka betydelsen av de europeiska politiska partiernas egna medel vid
berikningen av det belopp som finansieras av unionen.

49.  Europaparlamentet anser, av rattssikerhetsskal och tydlighetsskal, att alla bestimmelser som ir tillimpliga pd
europeiska politiska partier och stiftelser, inklusive de som for ndrvarande ingdr i budgetforordningen, bor samlas i en enda
unionsrattsakt, namligen f6rordning (EU, Euratom) nr 1141/2014.

50.  Europaparlamentet anser att reglerna for stodberittigande utgifter dr for sndva och att europeiska politiska partier
och stiftelser bor tilldtas att finansiera all verksamhet som inte bara organiseras som ett internt evenemang utan ocksd dr
oppen for allminheten och som bidrar till att 6ka den politiska medvetenheten om EU och ge uttryck for
unionsmedborgarnas vilja.

51.  Europaparlamentet foresldr att man inrdttar en verklig EU-rdttslig stdllning och en EU-juridisk personlighet for
europeiska politiska partier och stiftelser genom att faststilla minimivillkor for de europeiska politiska partiernas och
stiftelsernas struktur och funktion, samtidigt som de gors mer oberoende av nationell lagstiftning.

52.  Europaparlamentet betonar sarskilt behovet av att inkludera dtgdrder for att se till att europeiska politiska partier inte
klassificeras som utlandska juridiska personer enligt nationell lagstiftning i medlemsstaterna.
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53.  Europaparlamentet insisterar pd att de europeiska politiska partierna och deras medlemmar madste ha en
demokratisk struktur och respektera de virden som unionen bygger p4, respektera demokratiska forfaranden och ppenhet
nir de viljer sina partiledare och kandidater till val samt hélla en demokratisk omrostning for antagandet av sina interna
regler och politiska program.

54.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen med kraft att se 6ver férordningen i syfte att uppdatera reglerna om
registrering, finansiering, politiska kampanjer och valkampanjer och medlemskap for att géra europeiska politiska partier
till sprakror for medborgarna i EU:s politik och beslutsfattande och féra EU-medborgarna niarmare EU:s beslutsfattande.

55.  Europaparlamentet efterlyser i synnerhet en oversyn av forordningen for att forenkla registreringsvillkoren enligt
artikel 3 i forordningen och 6ppna medlemskapet for alla EU-medborgare i syfte att mojliggora en mer inkluderande
representation av politiska partier som ér aktiva pd EU-niva.

56.  Europaparlamentet anser att myndighetens hybridstatus bor klargoras och dess struktur omdefinieras, och att det
ockséd bor vara mojligt att overklaga myndighetens beslut, med tanke pa att klagande enligt den nuvarande férordningen
endast kan 6verklaga till Europeiska unionens domstol.

57.  Europaparlamentet foresldr att tydlig dtskillnad gors mellan avregistrering som en sista utvdg och finansiella
sanktioner, och att konsekvensen i systemet for finansiella sanktioner starks.

58.  Europaparlamentet anser att samstimmigheten och rittssikerheten i vissa bestimmelser i forordningen mdste
forbdttras, att skilen till avregistrering mdste vidareutvecklas och fortydligas, att det behovs gemensamma regler for
avregistreringsbeslutens offentliggorande, ikrafttradande och verkan och att bestimmelserna om aterkrav maste fortydligas.

59.  Europaparlamentet anser att finansieringsreglerna for europeiska politiska partier och deras stiftelser maste goras
forenliga med en alleuropeisk valkretskampanj i samband med valet till Europaparlamentet.

60.  Europaparlamentet rekommenderar att kommissionen skirper bestimmelserna om uppgiftsskydd genom att inféra
hinvisningar till de brott som definieras i artiklarna 3-6 i direktiv 2013/40/EU om angrepp mot informationssystem (’).
Parlamentet vilkomnar att myndigheten har inrattat ett nitverk av nationella dataskyddsmyndigheter for att gora det nya
kontrollforfarandet fullt operativt.

61.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta vederborlig hansyn till dessa forslag nir den utarbetar och ligger
fram sitt forslag till forordning om dndring av forordning (EU, Euratom) nr 1141/2014.

(o]
0 o

62.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen.

() EUTL 218, 14.8.2013, s. 8.
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P9 TA(2021)0455
Den forsta drsdagen for de facto-forbudet mot aborter i Polen

Europaparlamentets resolution av den 11 november 2021 om den forsta drsdagen for det faktiska forbudet mot
aborter i Polen (2021/2925(RSP))

(2022/C 205/05)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget), sarskilt artiklarna 2 och 7.1,

— med beaktande av den europeiska konventionen om skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna (Europakonventionen) av den 4 november 1950 och rattspraxis frin Europeiska domstolen for de ménskliga
rittigheterna i relation till denna,

— med beaktande av den allménna forklaringen om de ménskliga rattigheterna, sirskilt artiklarna 18 och 19,

— med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rattigheterna (stadgan), sarskilt artiklarna 1, 2, 3,
6,7, 10, 11, 21, 23, 35 och 45,

— med beaktande av Republiken Polens forfattning,

— med beaktande av FN:s internationella konvention om ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter av den
16 december 1966 och FN:s internationella konvention om medborgerliga och politiska rittigheter av den 16 december
1966,

— med beaktande av FN:s konvention av den 18 december 1979 om avskaffande av all slags diskriminering av kvinnor
och av dess allminna rekommendationer nr 21 (1994), nr 24 (1999), nr 28 (2010), nr 33 (2015) och nr 35 (2017),

— med beaktande av handlingsplanen fran Peking och resultaten frdn dess 6versynskonferenser,

— med beaktande av 1994 drs internationella konferens i Kairo om befolkning och utveckling (ICPD), dess
handlingsprogram och resultaten fran dess &versynskonferenser, sarskilt toppmoétet i Nairobi om ICPD+25 och dess
dtaganden att striva efter mélet de "tre nollvisionerna”, noll icke-uppfyllt behov av information och tjinster for
familjeplanering, noll forebyggbara modradodsfall och noll fall av sexuellt och konsrelaterat véld och skadliga sedvinjor
mot kvinnor och flickor,

— med beaktande av FN:s mdl for hallbar utveckling, som man enades om 2015, sirskilt mél 3 och 5,

— med beaktande av Varldshilsoorganisationens regionkontor for Europas Handlingsplan for sexuell och reproduktiv halsa: att
uppnd Agenda 2030 for hallbar utveckling i Europa — ingen ska ldmnas utanfor,

— med beaktande av FN:s konvention av den 10 december 1984 mot tortyr och annan grym, ominsklig eller férnedrande
behandling eller bestraffning,

— med beaktande av Europarddets konvention om forebyggande och bekdmpning av vald mot kvinnor och av vald
i hemmet (Istanbulkonventionen), som tradde i kraft den 1 augusti 2014,

— med beaktande av sin resolution av den 28 november 2019 om EU:s anslutning till Istanbulkonventionen och andra
atgirder for att bekdmpa konsrelaterat vald (),

() EUT C 232, 16.6.2021, s. 48.
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— med beaktande av dokumentet frin Europarddets kommissarie for ménskliga rattigheter av den 4 december 2017
Women’s sexual and reproductive health and rights in Europe,

— med beaktande av Unescos internationella tekniska vigledning om sexualundervisning, International Technical Guidance
on Sexuality Education, frin 2018,

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Polen, sirskilt de av den 15 november 2017 om situationen i friga om
rittsstatlighet och demokrati i Polen (%) och av den 17 september 2020 om forslaget till radets beslut om fastsldende av
att det finns en klar risk for att Republiken Polen allvarligt dsidosatter rattsstatsprincipen (%),

— med beaktande av de fyra overtradelseforfaranden som inletts av kommissionen Polen i samband med reformen av det
polska rittsvasendet och till forslaget till rddets beslut av den 20 december 2017 om fastsldende av att det finns en klar
risk for att Republiken Polen allvarligt dsidositter rittsstatsprincipen (COM(2017)0835),

— med beaktande av sin resolution av den 1 mars 2018 om kommissionens beslut att aktivera artikel 7.1 i EU-fordraget
i frdga om situationen i Polen (%),

— med beaktande av sin resolution av den 14 november 2019 om kriminalisering av sexualundervisning i Polen (°),

— med beaktande av sin resolution av den 13 februari 2019 om bakslag for kvinnors rattigheter och jamstalldhet i EU (°),

— med beaktande av sin resolution av den 26 november 2020 om det faktiska forbudet mot ritten till abort i Polen (),

— med sirskilt beaktande av sin resolution av den 24 juni 2021 om situationen for sexuell och reproduktiv hilsa och
rttigheter i EU, inom ramen for kvinnors hilsa (%),

— med beaktande av 2021 drs Europeiska atlas om abortpolitik som klassificerar 52 europeiska linder och territorier
genom att tilldela podng for deras rittsliga ramar for att fa tillgdng till siker abortvérd,

— med sirskilt beaktande av dess resolutioner av den 16 september 2021 om mediefrihet och ytterligare urholkning av
réttsstatsprincipen i Polen (°) och av den 21 oktober 2021 om rittsstatskrisen i Polen och EU-réttens foretrade (1%),

— med beaktande av artikel 132.2 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Europeiska unionen bygger pad virdena respekt for minniskans vdrdighet, frihet, demokrati, jamlikhet, rattvisa,
rttsstaten och respekt for de manskliga rittigheterna och icke-diskriminering, enligt vad som faststalls i artikel 2
i EU-fordraget. Alla medlemsstater har i enlighet med internationell ritt och EU-fordragen atagit sig att respektera,
garantera och forverkliga grundliggande rittigheter.

B. Enligt stadgan, Europakonventionen och Europadomstolens réttspraxis och rattsldra i FN:s fordragsorgan ar sexuell och
reproduktiv hélsa och rattigheter (SRHR) relaterade till flera manskliga rattigheter, sdsom ratten till liv, rdtten att fa
tillgdng till hilsovard, frihet frin ominsklig eller férnedrande behandling och respekt for kroppslig okrankbarhet,

EUT C 356, 4.10.2018, s. 44.
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integritet och personlig autonomi. Dessa rittigheter garanteras dven i Polens konstitution. Medlemsstaterna ar juridiskt
skyldiga att uppritthalla och skydda de manskliga rattigheterna i enlighet med sina konstitutioner, EU-fordragen och
stadgan samt internationell ritt.

C. Att fordroja och neka tillgang till abort utgor en form av konsrelaterat vald. Tillgdng till abortvérd dr avgorande for
social och ekonomisk jamlikhet. Flera manniskorittsorgan (') har havdat att férnekandet av siker abort kan innebira
tortyr eller grym, ominsklig och fornedrande behandling, och osikra aborter som leder till déden i samband med
forbud mot aborter bor tolkas som konsgodtyckliga mord, som endast kvinnor utstdr, till foljd av diskriminering som ar
inskriven i lag.

D. For ett ar sedan, den 22 oktober 2020, forklarade den olagliga polska forfattningsdomstolen ssom forfattningsstridig
den bestimmelse 1 1993 drs lag om familjeplanering, skydd av det minskliga fostret och villkoren for att avbryta
graviditeten, som tillater abort i fall dar ett prenatalt test eller andra medicinska 6vervdganden hade indikerat en hog
sannolikhet for en allvarlig och irreversibel fosterdefekt eller en obotlig sjukdom som hotade fostrets liv. Detta innebar
ett faktiskt forbud mot aborter, eftersom den stora majoriteten av de lagliga aborter som utfors i Polen haft
ovannimnda grund.

E. Urholkningen av rittsstatsprincipen i Polen har lett till krinkningar av manskliga rattigheter, inklusive SRHR. Det
faktiska forbudet mot aborter i Polen ér ett tydligt angrepp mot réttsstatsprincipen och grundldggande rattigheter och
begrinsar forverkligandet av SRHR i Polen, efter de manga angreppen mot rittsstatsprincipen de senaste dren.

F. Europarddets ministerkommitté har uttryckt upprepade bekymmer Gver Polens underldtenhet att genomfora
Europadomstolens domar i 6ver 13 ar i flera fall ('?) ddr domstolen fann att Polen hade krankt ménskliga rattigheter
som ett resultat av dess misslyckande med att sikerstilla tillgangligheten av legal abort i praktiken.

G. Tidigare forsok att begrinsa SRHR stoppades inledningsvis 2016, 2018 och 2020 till f6ljd av massivt motstdnd fran
polska medborgare, till exempel inom ramen for "svarta fredag’-demonstrationerna, som vann stort stod bland
ledamoter av Europaparlamentet fran olika politiska grupper.

H. Som ett svar pd domen som ytterligare begrinsar tillgdngen till abort, har aldrig tidigare skddade protester gt rum over
hela Polen, inklusive i smé stider och byar, och runt om i varlden, och de organiserades dterigen i oktober 2021 i dver
20 stader over hela Polen for att markera ettarsdagen av det faktiska forbudet. Protesterna borjade i opposition till den
allvarliga begransningen som undergriver polska kvinnors grundliggande SRHR men utvecklades till protester mot
ytterligare krinkningar av rattsstatsprincipen och mot den regering som dr ansvarig for dessa krankningar. Det ar
vildokumenterat att personalen vid brottsbekimpande organ gjort Overdrivet och oproportionerligt bruk av
maktmedel mot demonstranter.

. Trots de aldrig tidigare skddade demonstrationerna offentliggjordes domen officiellt den 27 januari 2021 och darfor
blev det faktiska forbudet mot aborter verklighet for kvinnor i Polen, vilket ledde till att osikra aborter utokades och
kvinnor tvingades resa for att soka abort utomlands, och dérigenom undergrivs kvinnors hilsa och rittigheter, deras
sexuella och kroppsliga autonomi och integritet, och sitter deras liv pa spel.

J. Den 22 september 2021 avled en trettiodrig gravid kvinna som hette Izabela av septisk chock eftersom hennes likare,
pa grund av restriktionerna for lagliga aborter med dérav foljande himmande verkan pé ldkarkaren i Polen, inte utforde
en livriddande abort pé henne, utan i stillet vintade pa att fostret skulle do. Hennes dod utloste protester i flera polska
stder och i sociala medier, under slagordet "ani jednej wigcej!”(inte en kvinna tilll).

(") Kommittén for avskaffande av diskriminering av kvinnor, kommittén for manskliga rattigheter, den sirskilda rapportoren om tortyr
och andra former av grym, ominsklig och fornedrande behandling eller bestraffning, och den sirskilda rapportoren for
utomrittsliga, summariska och godtyckliga avrittningar (Information Series on Sexual and Reproductive Health and Rights frdn FN:s
hogkommissarie for ménskliga rittigheter, abort, 2020).

(') Tysigc mot Polen (2007), R.R. mot Polen (2011), och P. och S. mot Polen (2012).
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K. Enligt medierapporter skulle en annan kvinna som hette Anna och var gravid i femte manaden, ha dott av septisk chock
den 14 juni 2021 efter att ldkare tvingat henne att foda fram ett dodfott foster, fastdn det foreldg misstanke om sepsis.

L. Sedan domen har ménga polska kvinnor tvingats be om hjilp genom initiativ som Abort utan grinser och
organisationer baserade i andra medlemsstater for att fa tillgdng till deras SRHR, sirskilt till aborttjdnster.
Organiseringen av abortforfaranden vilar pd kvinnorittsorganisationer och informella gruppers axlar och ar beroende
av pengar som samlas in frdn donationer.

M. Under de senaste tolv manaderna har grupper av Abort utan granser hjilpt 34 000 ménniskor (**) frén Polen att fa
tillgdng till abort. Dessa siffror dr bara en brikdel av det totala antalet polska kvinnor som behéver stod for att fa
tillgang till abortvard.

N. Till foljd av lagliga restriktioner och stigmatisering saknas tillforlitliga uppgifter om abortfrekvensen i ménga
medlemsstater, savdl som om det sammanhang i vilket aborterna utfors. Tillforlitliga, regelbundet uppdaterade och
anonyma uppgifter om abort fran alla medlemsstater dr avgorande for att forstd SRHR-behov och sikerstilla kvinnors
rattigheter.

O. Enligt uppgifter som samlats in av Federation for Women and Family Planning (FEDERA) har endast 300 kvinnor under
de senaste 10 manaderna haft tillgdng till aborttjinster pa polska sjukhus pd grund av ett hot mot liv och hilsa. Domen
stigmatiserar SRHR ytterligare och drabbar oproportionerligt kvinnor och gravida personer som saknar ekonomiska
medel for att finansiera medicinsk abort eller aborter utomlands, sdvil som de som saknar tillgdng till
informationsteknik.

P. Pa grund av rddsla for rattstvister utfor endast ett fatal sjukhus i Polen aborter. Kvinnor avstdr ofta frdn att anvinda
deras tjanster av rddsla for besvirliga, avsiktligt forsenade forfaranden och remisser. Kvinnor som upplever allvarliga
psykiska tillstdnd, som ett resultat av att de forvigras statligt institutionellt stod for att fa tillgang till lagliga aborttjanster
i Polen, forsoker i allt hogre grad fa tillgang till rétt till legal abort pa grund av mental halsa. I juli 2021 tillkdnnagav
Europeiska domstolen for de manskliga rittigheterna sin avsikt att behandla polska kvinnors klagomal angdende
krankningar av deras rattigheter som skyddas av Europakonventionen (*).

Q. Enligt 2020 érs European Contraception Atlas (*°), hade Polen redan fore domen en av den mest restriktiva politiken nar
det giller tillgdng till preventivmedel, familjeplanering, rddgivning och tillhandahéllande av information online. Polen dr
ett av fd linder som kraver recept pd akuta preventivmedel, vilket ofta nekas av likare pd grund av personliga
overtygelser.

R. P4 grundval av den polska strafflagen riskerar den som avbryter en annan persons graviditet, eller hjalper eller stoder en
gravid person att avbryta sin graviditet i strid med lagens bestimmelser, straffrattsligt ansvar, inklusive fangelse. Till
foljd av de befintliga lagbestimmelserna, social stigma, rddsla och patryckningar frdn sina kollegor och de medicinska
myndigheterna foredrar likare i Polen att inte forknippas med abortforfaranden, och detta var redan fallet dven nir
abort fortfarande var lagligt. Forutom den allmint anvinda samvetsklausulen skapar vissa ldkare ytterligare
icke-lagstadgade hinder, sdsom onddiga medicinska undersokningar, psykologiska konsultationer eller ytterligare
konsultationer med experter, eller begransar kvinnors rattigheter till prenatala tester och information, vilket bor
garanteras for alla enligt folkhilsosystemet. En individs personliga dvertygelse om abort far inte inkrikta pa en patients
ritt till full tillgdng till hdlso- och sjukvérd och tjanster som tillhandahalls enligt lagen.

() https://www.asn.org.uk/press-release-abortion-without-borders-helps-more-than-17000-with-abortion-in-six-months-after-polish-
constitutional-court-ruling/.

(") https://en.federa.org.pl/womens-collective-complaint-in-the-echr/.

(") https:/|www.epfweb.org/european-contraception-atlas#:~:text=0n%2012%20November%202020%2C%20MEPs,0n%2Oaccess%
20t0%20modern%20contraception.


https://www.asn.org.uk/press-release-abortion-without-borders-helps-more-than-17000-with-abortion-in-six-months-after-polish-constitutional-court-ruling/
https://www.asn.org.uk/press-release-abortion-without-borders-helps-more-than-17000-with-abortion-in-six-months-after-polish-constitutional-court-ruling/
https://en.federa.org.pl/womens-collective-complaint-in-the-echr/
https://www.epfweb.org/european-contraception-atlas#:~:text=On%2012%20November%202020%2C%20MEPs,on%20access%20to%20modern%20contraception
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S. Tillgdngen till gynekologisk vard i Polen dr mycket begransad och i vissa regioner nistan omajlig, vilket resulterar i ett
stort antal oavsiktliga graviditeter, dalig reproduktiv hilsa, en hog forekomst av livmoderhalscancer och otillracklig
tillgdng till preventivmedel. Enligt den hogsta revisionsmyndigheten genomgick endast 2 % av de gravida kvinnorna
som bor pd landsbygden i Polen 2018 alla standardtester som dr nodvindiga under graviditeten. Hbti+-personers
tillgdng till sexuell och reproduktiv hdlsovird ar mycket begrinsad, liksom deras rattigheter. Trans- och icke-bindra
personer som behéver gynekologisk vird utsitts for diskriminering i medicinska miljder och nekas ofta tillgdng till
vard. Aldersriktig sexualundervisning och relationsfostran i polska skolor dr varken obligatorisk eller allsidig och
evidensbaserad, och forsok gors att totalforbjuda den.

T. Det har skett en 6kning av antalet oroande hot och hatkampanjer riktade mot kvinnliga manniskorattsforsvarare i Polen
for att de stoder kvinnors rittigheter, ritten till abort och Women'’s Strike-rorelsen som har gatt i spetsen for
massprotester mot begrinsningar av tillgdngen till laglig abort. Dessa hot dr orovickande paminnelser om de
eskalerande riskerna for kvinnliga ménniskorittsforsvarare i landet.

U. Kvinnlig ménniskorittsforsvarare har samlat in underskrifter for ett lagforslag, som en del av det medborgerliga
initiativet som utarbetats av FEDERA med titeln Legal Abortion. No compromises, som skulle aterkalla forbudet mot
aborter och mojliggora sikra havandeskapsavbrott upp till 12:e veckan utan att patienten uppmanas att ange en
anledning, och i undantagsfall efter den 12:e veckan. I september 2021 limnade Fundacja Pro — Prawo do zycia (Stiftelsen
for ratten till livet) in ett lagforslag till det polska parlamentet om abortforbud 2021 (Stop Aborgji), som helt skulle
forbjuda tillgdngen till abort och kriminalisera den, med straff pa upp till 25 ar i fingelse.

V. De lagar frdn det polska parlamentet avseende forfattningsdomstolen som antogs den 22 december 2015 och den
22 juli 2016, liksom det paket med tre lagar som antogs i slutet av 2016, undergravde allvarligt forfattningsdomstolens
oberoende och legitimitet. Lagarna av den 22 december 2015 och den 22 juli 2016 forklarades forfattningsstridiga av
forfattningsdomstolen den 9 mars respektive den 11 augusti 2016. Dessa avgoranden varken offentliggjordes eller
genomfordes vid den tidpunkten av de polska myndigheterna. De polska lagarnas forfattningsenlighet kan inte lingre
effektivt garanteras i Polen sedan de ovanndmnda lagandringarna (*°) tradde i kraft och darfor ar lagenligheten av domen
av den 22 oktober 2020 ifragasatt.

W. Den 7 oktober 2021 tillkinnagav den samma olagliga polska "forfattningsdomstolen” sitt beslut i mal K 3/21, antaget
med tvd avvikande meningar, om den begdran som initierats av den polske premidrministern den 29 mars 2021, och
ansdg att EU-fordragets bestimmelser dr oforenliga med den polska forfattningen pé flera grunder. Detta beslut ar ett
angrepp pd den europeiska virde- och laggemenskapen som helhet, vilket undergraver EU-rdttens foretride som en av
dess hornstensprinciper i enlighet med viletablerad rdttspraxis fran Europeiska unionens domstol.

X. Domen av den 22 oktober 2020 upphéver de forvirvade rattigheterna for polska kvinnor, eftersom abort i Polen var
lagligt i tre fall fore dess genomforande, vilket innebir att polska kvinnor har en simre rittslig stillning nu 4n nir Polen
gick med i EU ar 2004. Parlamentet betonar att forfattningsdomstolen inte ifragasatt de tre befintliga undantagens
forfattningsenlighet innan den PiS-ledda regeringen tog kontrollen 6ver forfattningsdomstolen och over rittsvisendet
overlag.

Y. Ordo luris — en fundamentalistisk organisation som &r nira kopplad till den regerande koalitionen och som varit en
drivande kraft bakom kampanjer som syftat till att undergrava manskliga rattigheter och jamstalldhet i Polen, inbegripet
forsok att forbjuda abort — vill att Polen ska f till stdnd ett uttrdde ur Istanbulkonventionen samt efterlyser inrdttande
av sa kallade hbti-fria zoner. Kulturella och religiosa virden i Polen missbrukas darfor som skl for att hindra ett
fullstandigt forverkligande av kvinnors rdttigheter, jamstilldhet f6r kvinnor och deras ritt att fatta beslut om sina egna
kroppar.

(") Venedigkommissionens yttrande av den 14 och 15 oktober 2016 &ver lagen om forfattningsdomstolen, punkt 128, FN:s kommitté
for minskliga rittigheter, avslutande iakttagelser avseende den sjunde periodiska rapporten om Polen, 23 november 2016,
punkterna 7 och 8, Kommissionens rekommendation (EU) 20171520 av den 26 juli 2017 angdende rittsstatsprincipen i Polen
(EUT L 228, 2.9.2017, 5. 19).
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Z. Europarddets Venedigkomission, Europadomstolen, Europaparlamentet och kommissionen har uttryckt allvarliga
farhdgor om rittsstatsprincipen, inklusive forfattningsdomstolens legitimitet, oberoende och effektivitet. Kommissionen
inledde ett forfarande enligt artikel 7.1 efter 2015 drs reformer av rittsvisendet i Polen.

1. Europaparlamentet upprepar sitt starka fordomande av den illegitima forfattningsdomstolens dom av den 22 oktober
2020 som infor ett nastan totalt forbud mot abort och av denna uppenbara attack mot SRHR i Polen. Parlamentet
uppmanar den polska regeringen att snabbt och fullstandigt garantera tillgdng till och tillhandahallande av aborttjdnster, att
tillhandahalla sikra, lagliga och kostnadsfria aborttjanster av hog kvalitet och gora dem tillgingliga for alla kvinnor och
flickor. Parlamentet uppmanar de polska myndigheterna att respektera, forverkliga och frimja kvinnors manskliga
rattigheter till liv, halsa och jimlikhet samt deras frihet frin diskriminering, vald och tortyr eller grym, oméansklig och

fornedrande behandling.

2. Europaparlamentet beklagar djupt avsaknaden under det gdngna dret av initiativ eller forslag med syfte att hiva det
faktiska forbudet mot aborter och de ménga begrinsningarna av tillgdngen till SRHR i landet. Parlamentet upprepar att det
faktiska forbudet mot aborter dventyrar kvinnors hilsa och liv och redan lett till minst en kvinnas dod. Parlamentet
paminner om att allmin tillgdng till hdlso- och sjukvdrd och sexuell och reproduktiv hilsa och rattigheter utgor
grundldggande manskliga rattigheter.

3. Europaparlamentet ér solidariskt med polska kvinnor, aktivister och de modiga personer och organisationer som
fortstter att hjdlpa kvinnor att f tillgdng till abortvdrd nir de behover det, eftersom det handlar om deras kropp och deras
val. Parlamentet beklagar djupt att domen har tritt i kraft trots massdemonstrationerna for laglig tillgang till abort.
Parlamentet stoder alla kvinno- och ménniskorittsforsvarare som fortsatter att ofortrottligt protestera mot dessa allvarliga
begrinsningar av sina grundliggande friheter och rittigheter. Parlamentet noterar att demonstranterna inte bara kraver
ogiltigforklaring av den illegitima forfattningsdomstolens dom, utan dven ritt till fri, laglig och siker tillgang till abort och
respekt for kroppsligt sjilvbestimmande och fysisk integritet. Parlamentet framhdller uttrycken for stod och intresse for de
polska demonstranternas sak fran manga medlemsstater och frin hela virlden.

4. Europaparlamentet betonar att en begrinsning av eller ett forbud mot ritten till abort inte pd nagot sitt minskar
behovet av abort, utan leder till att kvinnor mdste soka sig till osdkra aborter, resa utomlands for att fa abort eller fullfolja
graviditeten mot sin vilja, dven vid allvarliga eller dodliga fosterskador. Parlamentet betonar vidare att detta utgor en
krankning av de manskliga rittigheterna och en form av konsrelaterat vald som paverkar kvinnors och flickors ritt till liv,
fysisk och psykisk integritet, jamlikhet, icke-diskriminering och halsa.

5. Europaparlamentet dr djupt oroat Gver att tusentals kvinnor mdste resa for att fd tillgdng till en hilso- och
sjukvardstjanst som 4r sd grundldggande som abort. Parlamentet betonar att gransoverskridande aborttjanster inte ar ett
genomforbart alternativ, sdrskilt inte f6r dem som lever i fattigdom, utsitts for intersektionell diskriminering eller befinner
sig 1 utsatta situationer. Parlamentet dr oroat Over att utlandsresor dventyrar kvinnors hilsa, liv och vilbefinnande.
Parlamentet betonar vikten av vard efter abort, sirskilt for kvinnor som drabbats av komplikationer till foljd av en
ofullstindig eller osiker abort.

6.  Europaparlamentet fordomer kraftfullt alla lagstiftningsforslag eller begrinsningar som syftar till att ytterligare
forbjuda, kriminalisera och begrinsa tillgdngen till sikra och lagliga aborter i Polen. Parlamentet pdminner det polska
parlamentet och de polska myndigheterna om att dtgdrder for att begrinsa SRHR strider mot principen om
icke-tillbakagang enligt internationell minniskorittslagstiftning, och uppmanar dem med eftertryck att se till att SRHR
fullstandigt forverkligas.

7. Europaparlamentet fordomer den alltmer fientliga och véldsamma miljén for kvinnliga ménniskorattsforsvarare
i Polen och uppmanar de polska myndigheterna att garantera att dessa har ritt att uttrycka sig offentligt, dven nir de
motsitter sig regeringens politik, utan ridsla for dterverkningar eller hot. Parlamentet uppmanar de polska myndigheterna
att skyndsamt skydda de kvinnliga manniskorittsforsvarare som utsatts for hot, att utreda hoten mot dem och stilla de
ansvariga till svars. Parlamentet uppmanar eftertryckligen den polska regeringen att motverka de otillborliga
desinformationskampanjer som riktas mot kvinnliga méinniskorittsforsvarare. Parlamentet betonar att méanga kvinnliga
minniskorittsforsvarare i Polen nu dtalas for sin roll i protesterna mot lagforslaget till foljd av de covid-19-restriktioner som
dé infordes. Parlamentet uppmanar eftertryckligen den polska regeringen att avsta frin politiskt motiverade rdttsférfaranden
mot kvinnliga manniskorattsforsvarare.
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8.  Europaparlamentet fordomer skarpt den 6verdrivna och oproportionella anvindningen av maktmedel och véld mot
demonstranter — daribland aktivister och kvinnorittsorganisationer — som brottsbekimpande myndigheter och icke-statliga
aktorer, till exempel hogernationalistiska grupper, gjort sig skyldiga till. Parlamentet uppmanar de polska myndigheterna att
se till att de som angriper demonstranter stélls till svars for sina handlingar.

9.  Europaparlamentet fordomer den fientliga retorik som polska statstjanstemdn anvinder mot kvinnliga méannisko-
rittsforsvarare och andra som kritiserar regeringens politik och uppmanar med kraft kommissionen att ta itu med detta och
stodja aktivisterna bade politiskt och ekonomiskt.

10.  Europaparlamentet uppmanar den polska regeringen att sikerstilla kvinnors och flickors deltagande i utarbetandet
av lagar och politik som paverkar deras liv, inbegripet SRHR och abort, och att de kan fa tillgdng till rittslig provning och
rittsmedel ndr deras rittigheter kranks.

11.  Europaparlamentet uppmanar rddet och kommissionen att tillhandahélla tillricklig finansiering till nationella och
lokala organisationer i det civila samhallet for att frimja grésrotsstod for demokrati, rattsstatlighet och grundliggande
rttigheter i medlemsstaterna, inbegripet Polen. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att omedelbart och direkt
stodja program och polska civilsamhallesorganisationer som arbetar for att sikerstdlla att kvinnors SRHR skyddas.
Parlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att genom finansieringsprogram stédja medvetandehojande
atgarder och utbildningar inom SRHR. Parlamentet vilkomnar stodet frdn vissa medlemsstater nir det giller att bistd
civilsamhillesorganisationer som hjdlper polska kvinnor att forverkliga sina SRHR, och uppmuntrar andra att gora
detsamma. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att samarbeta mer effektivt for att underlitta gransoverskridande
tillgang till abort, exempelvis genom att bereda polska kvinnor méjlighet till fri och siker abort inom nationella hilso- och
sjukvardssystem.

12.  Europaparlamentet insisterar pd att utforande av abort inte bor omfattas av strafflagen pa nigot som helst sitt,
eftersom det har en dimpande effekt pa likare, vilka foljaktligen avstdr frdn att tillhandahélla tjdnster for sexuell och
reproduktiv hilsa av rddsla for straffrittsliga pafoljder, och dairmed begrinsar den hilso- och sjukvérd som finns tillganglig
for kvinnor och flickor. Parlamentet dr bestort Gver att lakarna till f6ljd av detta blir bendgna att prioritera skyddet av
fostrets liv, snarare dn kvinnans. Parlamentet uppmanar den polska regeringen att se till att "inte en kvinna till” i Polen dor
till f6ljd av denna restriktiva lag och att helt avkriminalisera abort och avldgsna allt som ror abort fran straffritten, for att
sakerstilla att lakare i praktiken gdr med pa att utfora aborter inom den nationella lagstiftningens granser, och att se till att
den information den tillhandahaller om tillgdng till abort och andra sexuella och reproduktiva rittigheter 4r opartisk och
evidensbaserad.

13.  Europaparlamentet noterar att den omotiverade och 6verdrivna begrinsningen av tillgdngen till siker abort till f6ljd
av ovannidmnda dom fran den illegitima forfattningsdomstolen inte skyddar kvinnors inneboende och oforytterliga
rittigheter och virdighet, eftersom den strider mot stadgan, Europakonventionen, Europadomstolens rittspraxis, ett stort
antal internationella konventioner som Polen har undertecknat samt Republiken Polens forfattning. Parlamentet upprepar
sin uppmaning till de polska myndigheterna att fullt ut genomfora de domar som Europadomstolen avkunnat i mal mot
Polen, dir det slas fast att begransning av tillgangen till laglig abort krinker kvinnors manskliga rittigheter.

14.  Europaparlamentet betonar att obehindrad och snabb tillgdng till tjdnster for reproduktiv hilsa samt respekt for
kvinnors reproduktiva sjilvbestimmande och beslutsfattande dr avgorande for att skydda kvinnors ménskliga rittigheter
och frimja jamstilldhet. Parlamentet understryker att FN:s experter (V) betonat att kvinnors ménskliga rattigheter ar
grundldggande rattigheter som inte kan underordnas kulturella, religiosa eller politiska hinsynstaganden, och att ideologiskt
och religiost motiverad inblandning i folkhalsofrdgor har haft ett sarskilt skadligt inflytande pd kvinnors och flickors hilsa
och vilbefinnande.

15.  Europaparlamentet dr djupt oroat over anviandningen av samvetsklausulen som innebdr ett nekande av medicinsk
vérd baserat pa personlig 6vertygelse. Parlamentet beklagar att lakare och hélso- och sjukvérdsinrittningar, efter dndringen
av lagen om lakar- och tandldkaryrken, inte dr skyldiga att ange en alternativ inrittning eller likare nir en person forvigras
abort och andra tjanster for sexuell och reproduktiv hilsa pa grund av personlig Gvertygelse. Parlamentet noterar att den
illegitima forfattningsdomstolens dom av den 22 oktober 2020 innebar att den praktiska anvindningen av

(") Arbetsgruppen om diskriminering av kvinnor, 14 september 2021, finns pd https://www.ohchr.org/FR/NewsEvents/Pages/
DisplayNews.aspx?NewsID=27457&LangID=E.


https://www.ohchr.org/FR/NewsEvents/Pages/DisplayNews.aspx?NewsID=27457&LangID=E
https://www.ohchr.org/FR/NewsEvents/Pages/DisplayNews.aspx?NewsID=27457&LangID=E

20.5.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 205/51

Torsdagen, 11 november 2021

samvetsklausulen i sig 4r begrinsad, till foljd av bristande tillging till abort pd grund av fostrets tillstdnd. Parlamentet
beklagar djupt att samvetsklausulen i polsk lagstiftning inte forbundits med nagot 6verklagandeforfarande mot missbruk av
den. Parlamentet beklagar att gynekologer ofta dberopar klausulen felaktigt nir de ombeds att forskriva preventivmedel,
vilket i praktiken ocksd begrinsar tillgdngen till preventivmedel i Polen. Parlamentet noterar att denna mekanism for
nekande av medicinsk véird utgdende frin personlig 6vertygelse ocksa hindrar tillgdngen till prenatal screening, vilket inte
bara kranker ritten till information om fostrets tillstdnd, utan ocksa forhindrar framgangsrik behandling under en graviditet
eller omedelbart efterdt. Parlamentet uppmanar den polska regeringen att reglera vardgivares vigran att tillhandahalla
tjanster for sexuell och reproduktiv hilsa pd ett sitt som inte nekar tillgang till SRHR, och uppmanar med kraft den polska
regeringen att anta nédvindiga reformer for att infora en skyldighet att hdnvisa en patient till en alternativ likare samt ett
forfarande for overklagande mot missbruk av samvetsklausulen.

16.  Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen de polska myndigheterna att upphdva den lag som begrinsar
tillgdngen till akut-p-piller och att finansiera, utveckla och frimja alla typer av preventivmedel, inbegripet preventivmedel
for man.

17.  Europaparlamentet fordomer att den polska regeringen missbrukar rittssystemet och sina lagstiftningsbefogenheter
i syfte att utnyttja och politisera kvinnors och hbti+-personers liv och hilsa, vilket leder till att dessa utstts for bade fortryck
och diskriminering.

18.  Europaparlamentet upprepar sin djupa oro som det uttryckt i sina resolutioner over forsoken att kriminalisera
spridning av sexualupplysning och relationsfostran i Polen och uppmanar kommissionen och medlemsstaterna, inklusive
Polen, att se till att alla studenter oavsett dlder och sexuell laggning far &ldersriktig och evidensbaserad allsidig
sexualundervisning och relationsfostran, vilket 4r nodvandigt for att bygga upp unga méinniskors fardigheter nar det galler
att skapa sunda, jamlika, vardande och trygga relationer fria fran diskriminering, tvang och véld. Parlamentet betonar att
endast utbildning, information, allmin tillgdng till preventivmedel, utrotning av sexuellt vdld samt delat ansvar for
preventivmedel mellan kvinnor och man kan minska desinformation och antalet oplanerade graviditeter.

19.  Europaparlamentet fordomer kraftfullt den polska justitieministerns beslut att officiellt inleda Polens uttrade ur
Istanbulkonventionen, vilket i sig redan r och, om det fullfoljs, skulle vara ytterligare ett allvarligt bakslag for jamstalldhet,
kvinnors rittigheter och kampen mot konsrelaterat vild. Parlamentet uppmanar med eftertryck de polska myndigheterna
att upphiva detta beslut och sakerstalla en effektiv tillimpning av konventionen i praktiken. Parlamentet uppmanar radet att
snarast slutféra EU:s ratificering av Istanbulkonventionen.

20.  Europaparlamentet padminner om att kvinnors rattigheter 4r grundliggande manskliga rittigheter och att
EU-institutionerna och medlemsstaterna har en rattslig skyldighet att uppritthalla och skydda dem i enlighet med
fordragen och stadgan samt internationell ritt.

21.  Europaparlamentet uppmanar radet att behandla denna frdga och andra péstdenden om krinkningar av de
grundldggande rittigheterna i Polen genom att utvidga dmnesomradet for sina utfrdgningar om situationen i Polen,
i enlighet med artikel 7.1 i EU-fordraget.

22.  Europaparlamentet uppmanar den polska regeringen att folja Europadomstolens dom som forklarar forfattnings-
domstolens sammansittning olaglig (*®). Parlamentet upprepar sin uppmaning till kommissionen att géra en grundlig
bedémning av den illegitima forfattningsdomstolens sammansittning. Parlamentet understryker att domen om abort utgor
ytterligare ett exempel pa det politiska overtagandet av rdttsvisendet samt systemkollapsen for rattsstatligheten i Polen, och
att EU-institutionerna ar skyldiga att agera i enlighet ddrmed.

23.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stodja medlemsstaterna nar det géller att garantera allman tillgang
till SRHR, inbegripet tillgdng till sikra och lagliga aborter for alla medborgare.

("®)  Mal Xero Flor w Polsce sp. z 0.0. mot Polen, som finns pé: https://hudoc.echr.coe.int/eng?i=001-210065.
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24.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och ridet att skydda ratten till hilsa och se till att kvinnor och flickor
i Polen inte limnas utanfor, genom att agera beslutsamt och motverka alla lagstiftningsforslag eller begransningar fran
Polens sida avseende tillgdngen till hilso- och sjukvardstjanster, inbegripet abortvérd.

25.  Europaparlamentet uppmanar kommissionsledamaéterna med ansvar for hilsa och livsmedelssikerhet, for jamlikhet
samt for demokrati och demografi att underlitta och frimja skyddet av SRHR i Polen som ett viktigt led i arbetet for att
uppnd ritten till hilsa, sikerhet och jamstilldhet.

26.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vidta konkreta tgirder for att skydda SRHR i EU mer allmint,
inledningsvis genom att tillsitta ett sarskilt EU-sdndebud for SRHR och utoka EU:s drsrapport om ménskliga rattigheter och
demokrati med ett sirskilt kapitel om laget for SRHR.

27.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att anta riktlinjer for medlemsstaterna for att sikerstdlla lika tillgdng
till varor och tjanster avseende SRHR i enlighet med unionsritten och Europadomstolens rattspraxis.

28.  Europaparlamentet pdminner kommissionen om att den bor foresld ett omfattande direktiv om forebyggande och
bekidmpning av konsrelaterat vald i alla dess former, inbegripet brott mot SRHR.

29.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till kommissionen och rddet, till Polens
president, regering och parlament samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.
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Il

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPAPARLAMENTET

P9 TA(2021)0443
Begiran om upphivande av Fulvio Martusciellos immunitet

Europaparlamentets beslut av den 11 november 2021 om begiran om upphivande av Fulvio Martusciellos
immunitet (2021/2049(IMM))

(2022/C 205/06)
Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av den begdran om upphavande av Fulvio Martusciellos immunitet som 6versdndes den 31 mars 2021
av Konungariket Belgiens federala myndighet for utrikesfragor, och som tillkinnagavs i kammaren den 26 april 2021,

— efter att ha hort Fulvio Martusciello i enlighet med artikel 9.6 i arbetsordningen,

— med beaktande av artiklarna 8 och 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier och artikel 6.2
i akten av den 20 september 1976 om allminna direkta val av ledamoter av Europaparlamentet,

— med beaktande av Europeiska unionens domstols domar av den 21 oktober 2008, 19 mars 2010, 6 september 2011,
17 januari 2013 och 19 december 2019 (!),

— med beaktande av artiklarna 5.2, 6.1 och 9 i arbetsordningen,
— med beaktande av betidnkandet frdn utskottet for rittsliga frdgor (A9-0302/2021), och av foljande skal:

A. Aklagarmyndigheten vid appellationsdomstolen i Bryssel har begirt att immuniteten for Fulvio Martusciello, ledamot av
Europaparlamentet, invald for Italien, ska upphédvas med anledning av en fortk6rning som utgor en overtradelse enligt
artikel 11.2(1)(a) i den kungliga férordningen av den 1 december 1975 om allménna foreskrifter for vagtrafikpolis och
anvidndningen av allmin vdg samt artikel 29.3 i lagen av den 16 mars 1968 om vigtrafikpolis.

B. Den 25 november 2020 stoppade trafikpolisen, inom ramen for en hastighetskontroll, ett fordon pd motorvig E411
i en hastighet som uppmittes till 179 km/h, pd en stricka ddr den hogsta tillitna hastigheten dr 120 km/h.

(" Domstolens dom av den 21 oktober 2008, Marra/De Gregorio och Clemente, C-200/07 och C-201/07, ECLLEU:C:2008:579,
tribunalens dom av den 19 mars 2010, Gollnisch/parlamentet, T-42/06, ECLLEU:T:2010:102, domstolens dom av den 6 september
2011, Patriciello, C-163/10, ECLEEU:C:2011:543, tribunalens dom av den 17 januari 2013, Gollnisch/parlamentet, T-346/11 och
T-347/11, ECLLEU:T:2013:23, domstolens dom av den 19 december 2019, Jungqueras Vies, C-502/19, ECLEEU:C:2019:1115.
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C. Foraren av fordonet identifierades av polisen som Fulvio Martusciello, som framholl sin stillning som ledamot av
Europaparlamentet. [ sitt svar pa en skrivelse av den 15 december 2020 frdn den allmanne dklagaren i Brabant Wallon
med en kopia av fortkdrningsboten och en uppmaning att inkomma med eventuella synpunkter, bestred Fulvio
Martusciello inte fortkdrningen.

D. A ena sidan kan parlamentet inte likstillas med en domstol, och & andra sidan kan parlamentsledamoten, inom ramen
for ett forfarande for att upphédva immunitet, inte betraktas som “anklagad” (2).

E. Den péstddda overtradelsen har inget direkt eller uppenbart samband med Fulvio Martusciellos utdvande av sitt uppdrag
som ledamot av Europaparlamentet och utgér inte heller ett yttrande som gjorts eller en rost som avlagts under
utovandet av uppdraget som ledamot av Europaparlamentet i den mening som avses i artikel 8 i protokoll nr 7 om
Europeiska unionens immunitet och privilegier.

F. Artikel 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier lyder som foljer:
"Under Europaparlamentets sessioner ska dess ledamoéter dtnjuta
a) vad avser deras egen stats territorium, den immunitet som beviljas parlamentsledamoter i deras land,
b) vad avser alla andra medlemsstaters territorium, immunitet vad giller alla former av kvarhallande och lagforing.
Immuniteten ska dven vara tillimplig pé ledaméterna under resan till och frén Europaparlamentets motesplats.

Immuniteten kan inte dberopas av en ledamot som tas pd bar garning och kan inte hindra Europaparlamentet att utva
sin rdtt att upphéva en av dess ledamoéters immunitet.”

G. I detta fall har parlamentet inte funnit ndgot beligg for fumus persecutionis, det vill siga faktiska omstindigheter som
tyder pd att de berdrda rttsliga dtgirderna har inletts i avsikt att skada ledamotens politiska verksamhet som ledamot av
Europaparlamentet.

1. Europaparlamentet beslutar att upphdva Fulvio Martusciellos immunitet.

2. Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att omedelbart oversinda detta beslut och det ansvariga utskottets
betdnkande till den behoriga myndigheten i Konungariket Belgien och till Fulvio Martusciello.

o Tribunalens dom av den 30 april 2019, Briois/parlamentet, T-214/18, ECLLEU:T:2019:266.
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P9 TA(2021)0444
Begiran om upphivande av Harald Vilimskys immunitet

Europaparlamentets beslut av den 11 november 2021 om begiran om upphivande av Harald Vilimskys immunitet
(2021/2073(IMM))

(2022/C 205/07)

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av den begiran om upphédvande av Harald Vilimskys immunitet, framlagd av den allminna
dklagarmyndigheten i Wien, som 6versindes den 7 maj 2021 av chefen for Osterrikes stindiga representation vid EU
med anledning av ett pagdende brottmdlsforfarande, och som tillkdnnagavs i kammaren den 20 maj 2021,

— efter att ha hort Harald Vilimsky i enlighet med artikel 9.6 i arbetsordningen,

— med beaktande av artiklarna 8 och 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier och artikel 6.2
i akten av den 20 september 1976 om allminna direkta val av ledamoter av Europaparlamentet,

— med beaktande av Europeiska unionens domstols domar av den 21 oktober 2008, 19 mars 2010, 6 september 2011,
17 januari 2013 och 19 december 2019 ('),

— med beaktande av artikel 57.2 och 57.3 i Republiken Osterrikes grundlag,
— med beaktande av artiklarna 5.2, 6.1 och 9 i arbetsordningen,
— med beaktande av betidnkandet frdn utskottet for rittsliga frigor (A9-0303/2021), och av foljande skal:

A. Den allmidnna &klagarmyndigheten i Wien har begirt att immuniteten f6r Harald Vilimsky, ledamot av
Europaparlamentet, ska upphdvas for att kunna inleda ett straffrattsligt forfarande med anledning av brottet
forskingring enligt avsnitt 153 (1) och (3), forsta instans, och brottet inblandning i forskingring av medel enligt
avsnitt 12, andra alternativet, och 133 (1) och (2), forsta instans, och missbruk av medel enligt avsnitt 153b (1), (2) och
(3) i den osterrikiska strafflagen.

B. Harald Vilimsky tjanstgjorde som finansansvarig i det dsterrikiska frihetspartiets (FPO) partigrupp i nationalférsamlingen
fran den 27 oktober 2006 till den 23 oktober 2019. Harald Vilimsky valdes in i Europaparlamentet efter valet till
Europaparlamentet i maj 2019.

C. Mellan den 1 oktober 2011 och den 13 augusti 2019 pastds Harald Vilimsky ha missbrukat sin befogenhet att férfoga
over bankkonton som tillhér FPO:s parlamentariska grupp i den osterrikiska nationalférsamlingen, genom att ordna
betalning av rakningar genom regelbundna overforingar frin partigruppens konto for mobiltelefonitjanster som anvénts
uteslutande for privata dndamal av tredje part, vilket orsakade en ekonomisk forlust for partigruppen.

D. Han péstds ha anvint de medel som beviljats FPO:s nationalférsamlingsgrupp for dandamal som gir utdver dem som
definieras i avsnitt 1 i den osterrikiska lagen om finansiering av parlamentariska grupper fran 1985 (KlubFG), och han
pastds ha gjort det med full vetskap om att de betalda tjinsterna inte var hanforliga till partiet.

E. Det pastddda brottet ror inte yttranden som ledamoten av Europaparlamentet gjort eller roster han avlagt under
utovandet av sitt dmbete i den mening som avses i artikel 8 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och
privilegier.

(" Domstolens dom av den 21 oktober 2008, Marra/De Gregorio och Clemente, C-200/07 och C-201/07, ECLLEU:C:2008:579,
tribunalens dom av den 19 mars 2010, Gollnisch/parlamentet, T-42/06, ECLLEU:T:2010:102, domstolens dom av den 6 september
2011, Patriciello, C-163/10, ECLEEU:C:2011:543, tribunalens dom av den 17 januari 2013, Gollnisch/parlamentet, T-346/11 och
T-347/11, ECLLEU:T:2013:23, och domstolens dom av den 19 december 2019, Junqueras Vies, C-502/19, ECLLEU:C:2019:1115.
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E. Tartikel 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier anges att Europaparlamentets ledamoter
vad avser deras egen stats territorium ska dtnjuta den immunitet som beviljas parlamentsledamoter i deras land.

G. I artikel 57.2 och 57.3 i Republiken Osterrikes grundlag anges foljande:

2. Ledamoter av nationalrddet fir pa grund av en straffbar handling — med undantag for gripande pa bar garning —
gripas endast med nationalrddets samtycke. Nationalradets samtycke krdvs dven for husrannsakan hos ledamoter av
nationalradet.

3. 1ovriga fall fir ledamoter av nationalrddet dtalas pd dmbetets vagnar endast pa grund av en straftbar gérning, och
med nationalrddets samtycke, om det dr uppenbart att girningen inte har ndgot samband med den berdrda ledamotens
dmbetsutovning. Myndigheten (Behorde) maste emellertid begira ett avgérande frdn nationalrddet om férekomsten av
ett sddant samband, om den berorda ledamoten eller en tredjedel av ledaméterna i den stindiga kommitté som ansvarar
for dessa frdgor begir det. I hidndelse av en sddan begiran ska alla atgirder i samband med atal pd dmbetets vignar
omedelbart upphora eller avslutas.”

H. A ena sidan kan parlamentet inte likstillas med en domstol, och & andra sidan kan parlamentsledamoten, inom ramen
for ett forfarande for att upphiva immunitet, inte betraktas som “anklagad” (3).

I. Syftet med den parlamentariska immuniteten ar att skydda parlamentet och dess ledaméter fran rattsliga férfaranden
som ror verksamhet som bedrivs inom ramen f6r utovandet av det parlamentariska dmbetet och som inte kan skiljas
fran detta.

J. 1detta fall har parlamentet inte funnit ndgra beldgg for fumus persecutionis, dvs. sakforhallanden som tyder pa att avsikten
med det rittsliga forfarandet kan vara att skada en ledamots politiska verksamhet och dirmed Europaparlamentet.

1. Europaparlamentet beslutar att upphidva Harald Vilimskys immunitet.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att omedelbart dversinda detta beslut och det ansvariga utskottets
betdnkande till den behoriga myndigheten i Republiken Osterrike och till Harald Vilimsky.

o Tribunalens dom av den 30 april 2019, Briois/parlamentet, T-214/18, ECLLEU:T:2019:266.
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P9 TA(2021)0445
Begiran om upphivande av Nils Usakovs immunitet

Europaparlamentets beslut av den 11 november 2021 om begiran om upphivande av Nils USakovs immunitet
(2020/2239(IMM))

(2022/C 205/08)

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av den begdran om upphivande av Nils Usakovs immunitet som 6versindes den 23 oktober 2020 av
Republiken Lettlands riksdklagare med anledning av det brottmaélsforfarande som kommer att inledas i Republiken
Lettland, och som tillkdnnagavs i kammaren den 13 november 2020,

— efter att ha hort Nils Usakovs i enlighet med artikel 9.6 i arbetsordningen,

— med beaktande av artiklarna 8 och 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier och artikel 6.2
i akten av den 20 september 1976 om allminna direkta val av ledamoter av Europaparlamentet,

— med beaktande av Europeiska unionens domstols domar av den 21 oktober 2008, 19 mars 2010, 6 september 2011,
17 januari 2013 och 19 december 2019 ('),

— med beaktande av artiklarna 29 och 30 i den lettiska grundlagen,
— med beaktande av artiklarna 5.2, 6.1 och 9 i arbetsordningen,
— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for rittsliga frigor (A9-0304/2021), och av foljande skal:

A. Aklagaren vid avdelningen for utredning av sirskilt allvarliga fall vid den allminna &klagarmyndighetens straffritts-
avdelning i Riga har begirt att immuniteten for Nils USakovs, ledamot av Europaparlamentet, ska upphdvas for att ett
straffrittsligt forfarande ska kunna inledas mot honom med anledning av en overtridelse av forbudet mot omsittning av
anordningar som modifierats for sirskilda hemliga operationer.

B. Den 30 januari 2019 pétriffades vid en godkind genomsékning av ett kontor tillhérande Nils Usakovs som ordférande
for Rigas stadsfullmiktige, i samband med andra straffrittsliga forfaranden, en anordning frimst avsedd att anvindas for
hemlig video- och ljudinspelning, sirskilt utformad och anvind for sirskilda hemliga operationer.

C. Genom att ha anordningen pa sitt kontor i Rigas stadsfullmiktiges lokaler pastas Nils USakovs ha overtritt forbudet
i artikel 5.1 forsta stycket i lagen om omsdttning av varor av strategisk betydelse, som forbjuder fysiska personer att
forvarva eller inneha utrustning, anordningar eller verktyg, eller delar dirav, som sarskilt utformats eller modifierats for
sdrskilda hemliga operationer och som finns med pa Republiken Lettlands nationella forteckning dver varor och tjanster
av strategisk betydelse. Genom sina handlingar pastds Nils Usakovs ha begdtt ett brott enligt artikel 237.2 i den lettiska
strafflagen.

D. Nils Usakovs valdes till Europaparlamentet efter valet till Europaparlamentet i maj 2019.

E. Den pastddda overtridelsen ror varken yttranden som Nils Usakovs gjort eller roster han avlagt under utévandet av sitt
dmbete i den mening som avses i artikel 8 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier.

(" Domstolens dom av den 21 oktober 2008, Marra/De Gregorio och Clemente, C-200/07 och C-201/07, ECLLEU:C:2008:579,
tribunalens dom av den 19 mars 2010, Gollnisch/parlamentet, T-42/06, ECLLEU:T:2010:102, domstolens dom av den 6 september
2011, Patriciello, C-163/10, ECLEEU:C:2011:543, tribunalens dom av den 17 januari 2013, Gollnisch/parlamentet, T-346/11 och
T-347/11, ECLLEU:T:2013:23, domstolens dom av den 19 december 2019, Jungqueras Vies, C-502/19, ECLEEU:C:2019:1115.
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E. Tartikel 9 i protokoll nr 7 om Europeiska unionens immunitet och privilegier anges att Europaparlamentets ledamoter
vad avser deras egen stats territorium ska dtnjuta den immunitet som beviljas parlamentsledamoter i deras land.

G. Tartikel 71.1 och 71.2 i den lettiska grundlagen anges foljande:
"Artikel 29

Ledamoterna av Saeima fir inte gripas och deras lokaler fir inte genomsokas, och deras personliga frihet fir inte
begrinsas pd ndgot sitt utan Saeimas samtycke. (...)

Artikel 30
Utan Saeimas samtycke far ndgot straffrittsligt forfarande inte inledas mot dess ledamoter.”

H. A ena sidan kan parlamentet inte likstillas med en domstol, och & andra sidan kan parlamentsledamoten, inom ramen
for ett forfarande for att upphidva immunitet, inte betraktas som "anklagad” (3).

. Syftet med den parlamentariska immuniteten ar att skydda parlamentet och dess ledamoter fran rattsliga forfaranden
som ror verksamhet som bedrivs inom ramen for utévandet av det parlamentariska dmbetet och som inte kan skiljas
fran detta.

J. Idetta fall har parlamentet inte funnit ndgra beldgg for fumus persecutionis, dvs. faktiska omstindigheter som tyder pa att
avsikten med det rittsliga forfarandet kan vara att skada en ledamots politiska verksamhet och didrmed
Europaparlamentet.

1. Europaparlamentet beslutar att upphéva Nils Usakovs immunitet.

2. Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att omedelbart Gversinda detta beslut och det ansvariga utskottets
betdnkande till den behoriga myndigheten i Republiken Lettland och till Nils Usakovs.

o Tribunalens dom av den 30 april 2019, Briois/parlamentet, T-214/18, ECLLEU:T:2019:266.
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(Forberedande akter)

EUROPAPARLAMENTET

P9 TA(2021)0446
Offentliggérande av inkomstskatteuppgifter for vissa foretag och filialer ***II

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 11 november 2021 om ridets stindpunkt vid forsta

behandlingen infor antagandet av Europaparlamentets och rddets direktiv om édndring av direktiv 2013/34/EU

vad giller offentliggorande av inkomstskatteuppgifter for vissa foretag och filialer (09722/1/2021 - C9-0371/2021
~2016/0107(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande: andra behandlingen)
(2022/C 205/09)
Europaparlamentet utfardar denna resolution
— med beaktande av rddets standpunkt vid forsta behandlingen (09722/1/2021 — C9-0371/2021),
— med beaktande av rddets motivering av sin standpunkt vid forsta behandlingen,

— med beaktande av de motiverade yttranden fran det irlindska parlamentet och Sveriges riksdag som lagts fram i enlighet
med protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilka utkastet till
lagstiftningsakt inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 21 september 2016 (')

— med beaktande av sin stdndpunkt vid forsta behandlingen (%) av drendet, en behandling som avsdg kommissionens
forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2016)0198),

— med beaktande av artikel 294.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av den preliminira 6verenskommelse som godkints av de ansvariga utskotten enligt artikel 74.4
i arbetsordningen,

— med beaktande av artikel 67 i arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen fran utskottet for ekonomi och valutafrdgor och utskottet for
rittsliga fragor (A9-0305/2021).

1. Europaparlamentet godkdnner ridets stindpunkt vid forsta behandlingen.
2. Europaparlamentet konstaterar att rittsakten ar antagen i enlighet med radets standpunkt.

3. Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att tillsammans med radets ordforande underteckna akten i enlighet med
artikel 297.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

() EUT C 487, 28.12.2016, s. 62.
() EUT C 108, 26.3.2021, s. 623.
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4. Europaparlamentet uppdrar at sin generalsekreterare att, nir det har kontrollerats att alla forfaranden vederbérligen
avslutats, underteckna akten och i samforstind med radets generalsekreterare se till att den offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning.

5. Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.
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P9 TA(2021)0447
Det europeiska partnerskapet for metrologi ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 11 november 2021 om forslaget till Europaparlamentets och
radets beslut om unionens deltagande i det europeiska partnerskap for metrologi som har inletts av flera
medlemsstater (COM(2021)0089 — C9-0083/2021 — 2021/0049(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2022/C 205/10)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2021)0089),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 185 samt artikel 188 andra stycket i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C9-0083/2021),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (!),

— med beaktande av den prelimindra Gverenskommelse som godkints av det ansvariga utskottet enligt artikel 74.4
i arbetsordningen och det skriftliga dtagandet fran radets foretradare av den 8 oktober 2021 att godkdnna parlamentets
standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for industrifrdgor, forskning och energi (A9-0242/2021).
1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet tar del av kommissionens uttalande, som bifogas denna resolution.

3. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ligga fram drendet for parlamentet om den ersitter,
vasentligt dndrar eller har for avsikt att visentligt dndra sitt forslag.

4. Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P9_TC1-COD(2021)0049
Europaparlamentets stindpunke faststilld vid forsta behandlingen den 11 november 2021 infoér antagandet av

Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2021/... om unionens deltagande i det europeiska partnerskap for
metrologi som har inletts av flera medlemsstater

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
beslut (EU) 2021/2084.)

() EUT C 341, 24.8.2021, s. 34.
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BILAGA TILL LAGSTIFTNINGSRESOLUTIONEN

KOMMISSIONENS UTTALANDE

For att hjilpa medlemsstaterna att stirka synergieffekterna mellan Horisont Europa och sammanhéllningspolitiken kommer
kommissionen att utarbeta riktlinjer f6r de mojligheter som erhdlls genom alternativ, kombinerad och kumulativ
finansiering och Gverforing av resurser.
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P9 TA(2021)0448
Europeiska unionens asylbyra ***]

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 11 november 2021 om forslaget till Europaparlamentets och
radets forordning om Europeiska unionens asylbyrd och om upphivande av forordning (EU) nr 439/2010
(COM(2016)0271 - C8-0174/2016 — 2016/0131(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2022/C 205/11)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (COM(2016)0271) och dndringarna av
forslaget (COM(2018)0633),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 78.1 och 78.2 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med
vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0174/2016),

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

— med beaktande av den prelimindra 6verenskommelse som godkints av det ansvariga utskottet enligt artikel 74.4
i arbetsordningen och det skriftliga dtagandet fran rddets foretradare av den 30 juni 2021 att godkinna parlamentets
standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,
— med beaktande av yttrandena frdn utskottet for utrikesfragor och utskottet for rittsliga fragor,

— med beaktande av betinkandet fran utskottet fér medborgerliga fri- och rittigheter samt rittsliga och inrikes fragor
(A8-0392/2016).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ligga fram drendet for parlamentet om den ersitter,
vasentligt dndrar eller har for avsikt att vdsentligt dndra sitt forslag.

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

P9_TC1-COD(2016)0131

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 11 november 2021 infoér antagandet av
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/... om Europeiska unionens asylbyrd och om upphivande
av forordning (EU) nr 439/2010

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
forordning (EU) 2021/2303.)
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P9 TA(2021)0449
Allvarliga grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa ***]

Europaparlamentets dndringar antagna den 14 september och 11 november 2021 om férslaget till Europa-
parlamentets och rddets forordning om allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa och om
upphivande av beslut nr 1082/2013/EU (COM(2020)0727 - C9-0367/2020 — 2020/0322(COD)) ()

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2022/C 205/12)

Andring 1
Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(la)  Fordragens hdlsobestimmelser underutnyttjas fortfa-
rande i hog grad ndr det giller de mdl som de avsdg att
uppnd. Denna forordning bor dirfor syfta till att pd
bista majliga sitt utnyttja sidana hdilsobestimmelser
for att visa pd styrkan i unionens hdlsopolitik samtidigt
som en vil fungerande inre marknad bibehdlls i hindelse
av att allvarliga grinséverskridande hot mot mdnni-
skors hilsa uppstdr.

(") Arendet &terforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i enlighet med artikel 59.4 fjdrde stycket
i arbetsordningen (A9-0247/2021).
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Andringar 2 och 244
Forslag till forordning
Skal 2
Kommissionens forslag Andring

(2) Mot bakgrund av de lirdomar som dragits under den () Mot bakgrund av de lirdomar som dragits under den
pagdende covid-19-pandemin och for att underlitta pagdende covid-19-pandemin och for att underlitta
tillrackliga och unionsomfattande dtgarder for beredskap tillrdckliga och unionsomfattande &tgirder for forebyg-
och insatser mot alla grinsoverskridande hot mot gande, beredskap och insatser mot alla grinsoverskri-
ménniskors hilsa, behover den rittsliga ramen for dande hot mot minniskors hilsa, inklusive zoonotiskt
epidemiologisk overvakning, monitorering, tidig varning relaterade hot, behover den rittsliga ramen for epide-
och bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande hot miologisk 6vervakning, monitorering, tidig varning och
mot minniskors hilsa, som faststills i beslut bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande hot mot
nr 1082/2013/EU, breddas med avseende pa ytterligare ménniskors  hilsa, som  faststills i  beslut
rapporteringskrav, analyser av indikatorer for hilso- och nr 1082/2013(EU, breddas med avseende pa ytterligare
sjukvardssystem och samarbetet mellan medlemsstaterna rapporteringskrav, analyser av indikatorer for hilso- och
och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll sjukvérdssystem och samarbetet mellan medlemsstaterna
av sjukdomar (ECDC). For att sikerstilla effektiva insatser och unionens byrder, sirskilt Europeiska centrumet for
fran unionens sida vid nya gransoverskridande hot mot forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC), myn-
minniskors hilsa bor dessutom den rittsliga ramen gora digheten for beredskap och insatser vid hilsokriser
det mojligt att omedelbart anta falldefinitioner for (Hera), Europeiska likemedelsmyndigheten EMA), samt
overvakning av nya hot och inritta ett ndtverk av internationella organisationer, sirskilt Virldshilsoor-
EU-referenslaboratorier och ett ndtverk for att stodja ganisationen (WHO). For att sikerstilla effektiva insatser
monitorering av sjukdomsutbrott som ir relevanta for fran unionens sida vid nya gransoverskridande hot mot
amnen av ménskligt ursprung. Kapaciteten for kontakts- manniskors hilsa bor dessutom den rttsliga ramen goéra
parning bor stirkas genom inrdttandet av ett auto- det mojligt att omedelbart anta falldefinitioner for
matiserat system med hjilp av modern teknik. overvakning av nya hot och inritta ett ndtverk av
EU-referenslaboratorier och ett ndtverk for att stodja
monitorering av sjukdomsutbrott som ar relevanta for
dmnen av ménskligt ursprung. Kapaciteten for kontakts-
parning bor stirkas genom inrdttandet av ett auto-
matiserat system med hjilp av modern teknik, samtidigt
som Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 (den allminna dataskyddsforordningen) (')

respekteras.
(**)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av

den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
péd 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).
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Andring 245

Forslag till forordning

Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 246

Andring

(2a)

Hera inrittades for att stirka unionens formdga att
forebygga, uppticka och snabbt reagera pd grinsover-
skridande hilsohot genom att sikerstilla tillgingen till
krisnodvindiga medicinska motdtgirder, bland annat
genom Gvervakning, upphandling och inkdp, genom att
aktivera forsknings- och innovationsplaner for nodsi-
tuationer, tillhandahdlla medel och finansiering i nodsi-
tuationer och genom att vidta dtgdrder for produktion,
tillginglighet och tillhandahdllande av sidana viktiga
medicinska motdtgirder

Forslag till forordning

Skil 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2b)

Andring 3

Alla sddana offentliga investeringar i forskning, utveck-
ling, tillverkning, produktion, upphandling, lagring,
tillhandahdllande och distribution av medicinska mo-
tatgirder bor vara transparenta.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Hilsosdkerhetskommittén (nedan kallad HSC), som for-
mellt inrdttades genom beslut nr 1082/2013/EU, spelar
en viktig roll i samordningen av beredskaps- och
insatsplaneringen vid allvarliga grinsoverskridande hot
mot manniskors hdlsa. HSC bor fa ytterligare ansvar nir
det giller att anta vigledningar och yttranden for att
bittre stodja medlemsstaterna i férebyggande och kon-
troll av allvarliga grans6verskridande hot mot manniskors

hilsa.

Andring

Hilsosdkerhetskommittén (nedan kallad HSC), som for-
mellt inrdttades genom beslut nr 1082/2013/EU, spelar
en viktig roll i samordningen av planeringen av
forebyggande, beredskap och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa. HSC bor
fa ytterligare ansvar nir det giller att anta vigledningar
och yttranden for att bittre stodja medlemsstaterna
i forebyggande och kontroll av allvarliga grinsover-
skridande hot mot minniskors hilsa och stddja bittre
samordning mellan medlemsstaterna for att hantera
dessa hot. Foretridare som utnimnts av Europaparla-
mentet bor kunna delta i HSC som observatdérer.
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Andring 247
Forslag till féorordning
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(3a)  For att undvika dubbelarbete och skapa samstidmmighet
i beslutsfattandet pd unionsnivi bor HSC ha ett nira
samarbete med Heras styrelse, som inrittats genom
kommissionens beslut av den 16 september 2021,
hilsokrisstyrelsen, som inrdttats genom en forordning
frin rdadet om en ram for dtgirder for att sikerstilla
tillgingen pd krisnodvindiga medicinska motdtgirder
i hindelse av ett hot mot folkhdilsan pd unionsnivd, och
andra relevanta unionsbyrder och unionsorgan, for att
sikerstilla att det finns effektiva mekanismer for
beredskap och insatser vid hilsokriser.

Andring 4
Forslag till férordning
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(4a)  Strategier for forebyggande och frimjande ror all
sektorspolitik, inklusive beskattning, handel, ekonomi,
miljovinligt jordbruk, utbildning, bostdider, kultur och
socialt bistind. Hilsa inom alla politikomrdden 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
hilsan dr det sd kallade hilsotestet. En bedomning av
hillsokonsekvenserna bor goras for alla program som
forvaltas av unionen.
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Andring 5

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Denna forordning bor gilla utan att det péverkar
tillimpningen av andra bindande bestimmelser om
specifik verksamhet, eller kvalitets- och sikerhetsnormer
for vissa varor, som foreskriver sirskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och bekimpning
vid specifika gransoverskridande hot. Dessa bestimmelser
innefattar sarskilt tillimplig unionslagstiftning avseende
gemensamma sakerhetsfragor pé folkhilsoomradet, vilket
omlfattar varor som likemedelsprodukter, medicinteknis-
ka produkter och livsmedel, dmnen av minskligt ur-
sprung (blod, vdvnader och celler, organ) samt
exponering for joniserande stralning.

Skil 5

Andring

(®)

Andring 242

Denna forordning bor gilla utan att det péverkar
tillimpningen av andra bindande bestimmelser om
specifik verksamhet, eller kvalitets- och sikerhetsnormer
for vissa varor, som foreskriver sirskilda skyldigheter och
verktyg for monitorering, tidig varning och bekimpning
vid specifika grinsoverskridande hot, sdsom Virlds-
hdlsoorganisationens (WHO) internationella hilsoreg-
lemente (IHR). Dessa bestimmelser innefattar sirskilt
tillimplig unionslagstiftning avseende gemensamma si-
kerhetsfrdgor pa folkhilsoomrédet och miljofrdgor, vilket
omfattar varor som likemedelsprodukter, medicinteknis-
ka produkter, tillimpningar for in vitro-diagnostik och
livsmedel, dmnen av minskligt ursprung (blod, plasma,
vavnader och celler, organ) samt exponering for jonise-
rande strdlning.

Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(54)

Overexploateringen av vilda djur och vixter och andra
naturtillgingar och den allt snabbare forlusten av
biologisk mdngfald ir en fara for minniskors hilsa.
Eftersom minniskors, djurs och miljons hdlsa dr
oupplosligt knutna till varandra dr det nodvindigt att
respektera “One health-modellen” for att hantera sdvil
nuvarande som kommande kriser.
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Andring 6
Forslag till forordning
Skil 6
Kommissionens forslag Andring
(6)  Skyddet av midnniskors hilsa ir en friga som beror (6) I enlighet med One health-modellen och principen att

mdnga av unionens strategier och verksamheter. I syfte att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for manniskor och
undvika overlappande verksamheter, dubbelarbete eller
motstridiga dtgirder bor kommissionen, i samverkan
med medlemsstaterna, sikerstilla samordning och in-
formationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer
som inréttas enligt denna férordning och andra meka-
nismer och strukturer som inrdttats pd unionsnivd och
enligt Euratomfordraget vars verksamheter har betydelse
for beredskaps- och insatsplanering, monitorering, tidig
varning och bekdmpning vid allvarliga grinséverskridan-
de hot mot manniskors hélsa. Kommissionen bor sarskilt
sakerstilla att relevant information frén de olika systemen
for tidig varning och information pd unionsnivd 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 2119/98EG.

integrera hilsa inom alla politikomrdden ir skyddet av
madnniskors hilsa en friga som beroér minga av unionens
strategier och verksamheter. Unionen bér stodja med-
lemsstaterna nir det giller att minska ojamlikhet i hilsa
inom och mellan medlemsstaterna, uppnd allmin hdlso-
och sjukvird och ta itu med de utmaningar som ror
utsatta grupper. Unionen bér ocksd uppmana medlems-
staterna att genomfora de landsspecifika rekommenda-
tioner som avser hilsa och stodja medlemsstaterna i att
stirka hilso- och sjukvdrdssystemens resiliens, reak-
tionsformdga och beredskap for att hantera framtida
utmaningar, inbegripet pandemier. [ syfte att sikerstilla
en hog hilsoskyddsnivd for manniskor och undvika
overlappande verksamheter, dubbelarbete eller motstri-
diga dtgdrder bor kommissionen, i samverkan med
medlemsstaterna, och alla berorda parter, sisom hilso-
och sjukvirdspersonal, patientorganisationer, nirings-
livet och aktorer i forsorjningskedjan, sikerstilla
samordning och informationsutbyte mellan de mekanis-
mer och strukturer som inréttas enligt denna férordning
och andra mekanismer och strukturer som inrittats pa
unionsnivd och enligt Euratomfordraget vars verksam-
heter har betydelse for beredskaps- och insatsplanering,
monitorering, tidig varning och bekdmpning vid all-
varliga grinsoverskridande hot mot minniskors halsa.
Dessa mekanismer bor syfta till att uppnd synerg-
ieffekter mellan dtgirder som vidtas pd unionsnivd och
pd nationell nivd samtidigt som overlappningar med
dtgirder som vidtas inom ramen for WHO undviks.
Kommissionen bor sdrskilt sikerstilla att relevant
information frdn de olika systemen for tidig varning
och information pd unionsniva och enligt Euratomford-
raget samlas in och sprids till medlemsstaterna genom det
system for tidig varning och reaktion (nedan kallat
EWRS) som inrittades genom beslut nr 2119/98EG.
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Kommissionens forslag

Andring 7
Forslag till forordning
Skal 7
Andring
(7)  Planering av forebyggande, beredskap och insatser r en

Beredskaps- och insatsplanering ir en visentlig del av
effektiv monitorering, tidig varning och bekimpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa.
Dirfér mdste unionens beredskapsplan for halsokriser
och pandemier faststillas av kommissionen och godkin-
nas av HSC. Detta bor kombineras med uppdateringar av
medlemsstaternas beredskaps- och insatsplaner for att
sikerstilla att de 4r forenliga med regionala strukturer.
For att stodja medlemsstaterna i denna strivan bor
utbildning och kunskapsutbyte tillhandahdllas for
hilso- och sjukvardspersonal och personal inom folkhil-
sa, varvil kommissionen och unionens byrder bor
tillhandahadlla kunskap och nédvindig kompetens. For
att sakerstilla att dessa planer verkstills och genomfors
bor kommissionen tillsammans med medlemsstaterna
genomfora stresstester, Gvningar och oversyner under och
efter insatser. Dessa planer bor vara samordnade,
fungerande och uppdaterade och ha tillrickliga resurser
for att verkstdllas. Efter stresstester och Gversyner av
planerna bor korrigerande dtgarder vidtas, och kommis-
sionen bor informeras om alla uppdateringar.

vasentlig del av effektiv monitorering, tidig varning och
bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa. Darfor maste unionens beredskapsplan
for halsokriser och pandemier faststillas av kommissio-
nen och godkinnas av HSC. Detta bér kombineras med
uppdateringar av medlemsstaternas planer for fore-
byggande, beredskap och insatser for att sikerstdlla att
de idr forenliga med regionala strukturer. Planerna bor
genomforas genom en interregional krisplanering
varvid sarskild uppmirksamhet bor riktas mot grins-
overskridande regioner for att stirka deras hilso- och
sjukvdrdssamarbete. Nir sd dr limpligt bor regionala
myndigheter delta i utarbetandet av dessa planer. For att
stodja medlemsstaterna i denna strivan bor kommissio-
nen och unionens byrder tillhandahdlla utbildning och
underlitta utbyte av bista praxis for hilso- och
sjukvdrdspersonal och personal inom folkhilsa for att
forbittra deras kunskap och sdkerstilla nodvindig
kompetens. For att sakerstalla att dessa planer verkstlls
och genomfors bor kommissionen tillsammans med
medlemsstaterna genomfora stresstester, ovningar och
oversyner under och efter insatser. Dessa planer bor
inbegripa rekommendationer om politiska dtgirder som
ror begrinsning av smittsamma sjukdomars inverkan
pd hilso- och sjukvird och omsorg, dven pd stora
icke-smittsamma sjukdomar. Planerna bor vara sam-
ordnade, fungerande och uppdaterade och ha tillrackliga
resurser for att verkstillas. Sdrskild hinsyn bor tas till
grinsregioner ddr gemensamt grinsoverskridande ar-
bete bor frimjas och hdlso- och sjukvdrdspersonal bor
uppmuntras att gora sig fortrogna med de offentliga
hilso- och sjukvdrdssystemen i grannlinderna. Efter
stresstester och Gversyner av planerna bor korrigerande
atgarder vidtas, och kommissionen bor informeras om
alla uppdateringar.
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Forslag till forordning

Kommissionens forslag

("))

I detta syfte bor medlemsstaterna forse kommissionen
med en uppdatering av det aktuella laget nir det galler
deras beredskaps- och insatsplanering, samt genom-
forandet pd nationell nivd. Informationen frén medlems-
staterna bor omfatta de element som medlemsstaterna ar
skyldiga att rapportera till WHO inom ramen for det
internationella hilsoreglementet (IHR) (**). Kommissionen
bor i sin tur vartannat ar rapportera till Europa-
parlamentet och rddet om laget och framstegen avseende
beredskap, insatsplanering och genomférande pd uni-
onsnivd, inklusive korrigerande dtgirder, for att siker-
stilla att de nationella beredskaps- och insatsplanerna ar
tillrackliga. For att stodja bedomningen av dessa planer
bor EU-revisioner genomforas i medlemsstaterna i sam-
ordning med ECDC och unionens byrder. Denna planer-
ing bor sdrskilt inkludera tillricklig beredskap inom
kritiska samhillssektorer, sisom energi, transport, kom-
munikationer och civilskydd, som i en krissituation r
beroende av jamstilldhetsmedvetna folkhilsosystem med
god beredskap, vilka i sin tur dr beroende av att dessa
sektorer fungerar och av att grundldggande verksamheter
uppritthdlls pa en tillricklig nivd. Vid allvarliga grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa som har sitt
ursprung i en zoonotisk infektion ar det viktigt att se till
att det rdder interoperabilitet vad giller beredskaps- och
insatsplaneringen mellan hilso- och sjukvérdssektorn och
veterindrsektorn.

Virldshilsoorganisationen. Internationella halsoreglementet (IHR,
2005) https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496

Skil 8

Andring

(")

[ detta syfte bor medlemsstaterna forse kommissionen
med en uppdatering av det aktuella liget nar det giller
deras planering for forebyggande, beredskap och
insatser, samt genomforandet pd nationell nivd, och
i tillimpliga fall pd regional niva. Informationen frin
medlemsstaterna bor omfatta de element som medlems-
staterna dr skyldiga att rapportera till WHO inom ramen
for det internationella hilsoreglementet (IHR) (**). Till-
gang till fullstindiga data i ritt tid dr en forutsdttning
for en snabb riskbedomning och krishantering. For att
undvika dubbelarbete och skiljaktiga rekommendatio-
ner bor standardiserade definitioner, nir si dr majligt,
och ett smidigt informationsutbyte dga rum mellan
unionens byrder, WHO och nationella organ. Kommis-
sionen bor i sin tur varje dr rapportera till Europa-
parlamentet och rddet om liget och framstegen avseende
forebyggande, beredskap, insatsplanering och genom-
forande pa unionsnivd, inklusive korrigerande atgirder,
for att sikerstilla att de nationella beredskaps- och
insatsplanerna 4r tillrackliga. For att stodja bedomningen
av dessa planer bor EU-revisioner genomforas i medlems-
staterna i samordning med ECDC och unionens byrder.
Denna planering bor sirskilt inkludera tillracklig bered-
skap inom kritisk ldngsiktig hilso- och sjukvird och
kritiska samhallssektorer, sdsom jordbruk, energi, trans-
port, kommunikationer och civilskydd, som i en krissi-
tuation dr beroende av jimstilldhetsmedvetna
folkhdlsosystem med god beredskap, vilka i sin tur dr
beroende av att dessa sektorer fungerar och av att
grundliggande verksamheter uppritthalls pa en tillricklig
nivd. Vid allvarliga grinséverskridande hot mot méanni-
skors hilsa som har sitt ursprung i en zoonotisk infektion
ar det viktigt att se till att det rdder interoperabilitet vad
giller beredskaps- och insatsplaneringen mellan halso-
och sjukvérdssektorn och veterindrsektorn.

Virldshdlsoorganisationen. Internationella hilsoreglementet (IHR,
2005) https:/[www.who.int/publications/i/item/[9789241580496
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Andring 9

Kommissionens forslag

Forslag till forordning

Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(8a)

Andring 10

Erfarenheterna av den pdgdende covid-19-krisen har
visat att det fortsatt behovs kraftfulla dtgirder pd
unionsnivd for att stédja samarbete och samordning
mellan medlemsstaterna, sirskilt mellan grannregioner
som dr grinsregioner. De nationella planerna for de
medlemsstater som har gemensam grins med minst
en annan medlemsstat bor dirfor innehdlla planer for
att forbittra beredskapen, forebyggandet och insatserna
ndr det giller hilsokriser i grinsomrdden i nirliggande
regioner, bland annat genom obligatorisk grinsover-
skridande utbildning for hilso- och sjukvdrdspersonal
och samordning av medicinsk Gverforing av patienter.
Kommissionen bor regelbundet rapportera om liget vad
giller den grinsoverskridande krisberedskapen i nirlig-
gande regioner.

Forslag till forordning

Skil 8b (nytt)

Andring

(8b)

Rollen for hilso- och sjukvdrdspersonal i forsta ledet
har ocksd blivit pdtaglig under pandemin, eftersom
dessa personer har varit centrala for att sikerstilla
tillgdng till likemedel och kontinuerlig vird, samtidigt
som de tillhandahdllit moraliskt stéd och utgjort en
kalla till tillforlitlig information som motpart till falsk
information. Infor framtida nédsituationer dr det
nodvindigt att stirka hdlso- och sjukvdrdspersonalens
kunskaper genom att faststilla bestimmelser om
tillhandahdllande av utbildning till personal inom
hdlso- och sjukvdrd samt pd omrddet folkhilsa. Det ir
dven nodvindigt att integrera dem genom deras
yrkesorganisationer i arbetet med att faststilla folkhdl-
sostrategier och i den digitala omvandlingen, for att
forbittra kvaliteten och effektiviteten inom hilso- och
sjukvdrdssystemen och sdkerstilla hdllbarheten i det
arbete for hilsomdssig, social och territoriell samman-
hallning som de utfor.
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Andring 11
Forslag till forordning
Skil 8c (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8c)  Halsokompetens spelar en grundliggande roll nir det
giller att forebygga och motverka effekterna av grins-
overskridande hot och bidra till en bittre forstdelse hos
befolkningen for de motdtgirder som vidtas och den
riskbedomning som gors for olika hot. Andningshygien,
korrekt handtvitt och undvikande av onddig nira
kontakt med personer med influensaliknande symtom
liksom av oskyddad kontakt med vilda djur bor ingd
i halsoutbildningskampanjer for att forbdttra befolk-
ningens beteende, baserat pd de senast tillgingliga
ronen.

Andringar 12 och 248
Forslag till forordning
Skil 8d (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(84)  Med utgingspunkt i erfarenheterna frin covid-19-pan-
demin bor denna forordning skapa ett starkare mandat
for samordning pd unionsnivd. Tillkdnnagivandet av en
nédsituation i unionen skulle foranleda okad samord-
ning och mojliggora utveckling, lagring och gemensam
upphandling av medicinska motdtgirder i ritt tid, inom
ramen for Hera.

Andring 13
Forslag till forordning
Skil 8e (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8¢)  Denna forordning sikerstiller ocksd samordnade dtgiir-
der pd unionsnivd for att den inre marknaden ska
fungera vil och for att grundliggande fornodenheter,
inbegripet likemedel, medicinska produkter och person-
lig skyddsutrustning, ska kunna cirkulera fritt.
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Andring 14

Kommissionens forslag

Forslag till forordning

Skal 8f (nytt)

Andring

(8f)

()

(*)

Logistikmekanismer for hilso- och sjukvdrd bér upp-
flla de specifika riittsliga kraven i Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/83/EG (**) och Europaparla-
mentets och ridets forordning (EU) 2017/745 (™).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den

6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, firordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphiivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1)
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Andringar 15 och 249
Forslag till forordning
Skil 9
Kommissionens forslag Andring
(9) Eftersom allvarliga gransoverskridande hot mot méanni- (9) Eftersom allvarliga gransoverskridande hot mot méanni-

()

skors hilsa inte begrinsas av unionens grinser bor
gemensam upphandling av medicinska motétgirder
utvidgas till att omfatta Eftastaterna och unionens
kandidatlander, i enlighet med tillimplig unionslagstift-
ning. Avtalet om gemensam upphandling faststiller de
praktiska arrangemangen for det gemensamma upp-
handlingsforfarande som inréttas genom artikel 5 i beslut
nr 1082/2013/EU och bor for att mojliggora battre
samordning inom EU ocksa anpassas sa att det innehaller
en exklusivitetsklausul om forhandling och upphandling
for linder som deltar i ett gemensamt upphandlings-
forfarande. Kommissionen bor sikerstilla samordning
och informationsutbyte mellan de enheter som anordnar
atgarder inom olika mekanismer som inrattas enligt
denna férordning och andra relevanta unionsstrukturer
som ror upphandling och lagring av medicinska
motdtgirder, sdsom den strategiska rescEU-reserven enligt
Europaparlamentets och radets beslut
nr 1313/2013/EU ().

Europaparlamentets och ridets beslut nr 1313/2013/EU av den
17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen
(EUT L 347, 20.12.2013, 5. 924).

skors hilsa inte begrinsas av unionens grianser bor
unionen anta en samordnad strategi, som kinnetecknas
av solidaritet och ansvar, i kampen mot sidana hot. Den
gemensamma upphandlingen av medicinska motétgirder
bor dirfor utvidgas till att omfatta Eftastaterna och
unionens kandidatlinder, Furstendomet Andorra, Fur-
stendomet Monaco, Republiken San Marino och
Vatikanstaten, i enlighet med tillimplig unionslagstift-
ning. Gemensam upphandling av medicinska motdtgir-
der skulle stirka deltagande linders
forhandlingsposition, forbdttra forsorjningstryggheten
och sikerstilla jamlik tillging till medicinska motdt-
girder. Gemensamma upphandlingsforfaranden, in-
begripet inkdp som samordnats av Hera och program
for nodfinansiering sdsom rescEU, bor omfattas av higa
transparenskrav, bland annat nar det giller offentliggo-
rande av den mingd som bestdlls av och levereras till
varje deltagande land, samt uppgifter om de deltagande
lindernas ansvar. Avtalet om gemensam upphandling
faststiller de praktiska arrangemangen for det gemen-
samma upphandlingsforfarande som inrittas genom
artikel 5 i beslut nr 1082/2013/EU och bor for att
mojliggora bttre samordning inom EU ocksa anpassas sd
att det innehéller en exklusivitetsklausul om forhandling
och upphandling f6r linder som deltar i ett gemensamt
upphandlingsforfarande. Exklusivitetsklausulen bér in-
nebira att linder som deltar i det gemensamma
upphandlingsforfarandet inte forhandlar om och under-
tecknar parallella avtal med producenter, och bor ange
tydliga konsekvenser for dem som gor det. Kommissio-
nen bor sikerstilla samordning och informationsutbyte
mellan de enheter som anordnar och deltar i tgirder
inom olika mekanismer som inrittas enligt denna
forordning och andra relevanta unionsstrukturer som
ror upphandling och lagring av medicinska motatgirder,
sdsom ramen for dtgirder som antagits genom ridets
forordning om en ram for dtgirder for att sikerstilla
tillgdngen pd krisnddvindiga medicinska motdtgirder
i hindelse av ett hot mot folkhdlsan pd unionsnivd och
den strategiska rescEU-reserven enligt Europaparlamen-
tets och rddets beslut nr 1313/2013/EU (*).
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Kommissionens forslag

Andring

()

Andring 16

Medlemsstaterna bor sikerstilla en tillricklig reserv av
kritiska likemedel for att motverka risken for brist pd
kritiska produkter.

Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU av den
17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen
(EUT L 347, 20.12.2013, 5. 924).

Forslag till forordning

Skil 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9a)

Andring 17

Gemensam upphandling bor bygga pd gemensamt
ansvar och en rittvis strategi med rittigheter och
skyldigheter for alla inblandade parter. Tydliga dtagan-
den bor goras och respekteras si att tillverkarna
levererar de Gverenskomna produktionsvolymerna och
myndigheterna koper in de overenskomna reserverade
volymerna.

Forslag till forordning

Skil 9b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9b)

I kristider bor kommissionen infora tillfilliga dtgirder
for att minska brister och underlitta rorligheten for
likemedel mellan medlemsstaterna, diribland godkin-
nandet av olika forpackningsformat, ett forfarande for
dteranvindning som gor att innehavare av godkin-
nande for forsiljning kan fi ett godkinnande i en
annan medlemsstat, forlingd giltighetstid for intyg om
god tillverkningssed, lingre utgdngsdatum, och anvind-
ningen av veterinirmedicinska likemedel. Kommissio-
nen bor strikt Gvervaka anvindningen av sidana
dtgirder for att sikerstilla att det inte gors avkall pd
patientsikerheten och se till att likemedel finns
tillgangliga i hindelse av svdrigheter eller brister.
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Forslag till forordning

Skil 9c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9¢)

Andring 19

Den gemensamma upphandlingen bor utféras pd ett
oppet och effektivt sitt i ritt tid. I detta avseende bor
tydliga och overskddliga steg i frdga om process,
omfattning, upphandling, specifikationer, tidsfrister
och formaliteter faststillas. Det bor garanteras att den
gemensamma upphandlingen foregds av en inledande
samrddsfas, med lampliga skyddsdtgirder mot intresse-
konflikter och informationsasymmetri, som involverar
de berorda aktorerna, samt att det finns en tvi-
vigskommunikation under hela forfarandet.

Forslag till férordning

skil 9d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(94)

Andring 20

Kommissionen bor ligga sirskild vikt vid att siker-
stilla att gemensam upphandling av medicinska
motdtgirder i den mening som avses i artikel 12 dven
omfattar upphandling av sirlikemedel.

Forslag till féorordning

Skil 9e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(9e)

Om gemensam upphandling anvinds bor kvalitativa
kriterier sisom tillverkarens formdga att sikerstilla
forsorjningstrygghet under en hilsokris, samt priset,

beaktas.
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Andring 21
Forslag till forordning
Skal 9f (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(9f) 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 tillgang till upphandlingsdokumenten och till de
kontrakt som ingitts.

Andring 22
Forslag till forordning
Skil 9g (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(9g) Om ett gemensamt upphandlingsforfarande inte har
anvints for att kopa in medicinska motdtgirder bor
kommissionen uppmuntra medlemsstaterna att utbyta
information om prissittning och leveransdatum for
medicinska motdtgdrder, for en 6kad transparens som
ger medlemsstaterna tillging till och mdjlighet att
forhandla fram medicinska motdtgirder under ritt-
visare villkor.

Andring 23
Forslag till forordning
Skil 9h (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(9h) I kristider bor andra mekanismer anvindas for att
mdojliggora globala insatser och krislindring. Sddana
dtgirder skulle till exempel kunna inbegripa en export-
kontrollmekanism pd unionsnivd, forbittrade samar-
betsavtal om produktionen av medicinska motdtgirder,
forhandstilldelning av en del av unionens gemensamma
upphandling, och bdde frivilliga och obligatoriska
tekniska kunskapspooler och licensavtal mellan foretag,
vilket bor underlitta tillging till motdtgirder for
mdnniskor, dven inom det Ostliga partnerskapet och
i lag- och medelinkomstlinder.
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Andring 24
Forslag till forordning
Skil 10
Kommissionens forslag Andring
(10)  Till skillnad frén smittsamma sjukdomar, som ECDC (10)  Till skillnad fran smittsamma sjukdomar, som ECDC

kontinuerligt 6vervakar pd unionsnivd, kriver andra
potentiellt allvarliga gransoverskridande hot mot manni-
skors hilsa for ndrvarande inte monitorering av unionens
byréder. En riskbaserad strategi, dir monitorering genom-
fors av medlemsstaterna och dir tillgdngliga uppgifter
utbyts genom EWRS, ir ddrfor lampligare i friga om
sadana hot.

kontinuerligt Gvervakar pd unionsnivd, kriver andra
potentiellt allvarliga gransoverskridande hot mot manni-
skors hilsa for ndrvarande inte monitorering av unionens
byréder. En riskbaserad strategi, dir monitorering genom-
fors av medlemsstaterna och dir tillgdngliga uppgifter
utbyts genom EWRS, ir dirfor lampligare i friga om
sddana hot. ECDC bor dock kunna genomfora monito-
rering av smittsamma sjukdomars effekter pd stora
icke-smittsamma sjukdomar, inbegripet psykiska sjuk-
domar, och bedoma kontinuiteten i screening, diagnos-
tisering, monitorering, behandling och vdrd inom hilso-
och sjukvdrdssystemet i samordning med befintliga
datamdngder, verktyg och register.

Andringar 25 och 250

Forslag till forordning

Skal 11

Kommissionens forslag

(11)

Kommissionen bor stirka samarbetet med medlemssta-
terna, ECDC, Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
andra EU-byrder, forskningsinfrastrukturer och WHO for
att forbdttra forebyggandet av smittsamma sjukdomar,
sdsom sjukdomar som kan forebyggas genom vaccina-
tion, samt andra hilsofrdgor, sdsom antimikrobiell
resistens.

Andring

(11)

Kommissionen, sdrskilt Hera, bor stirka samarbetet med
medlemsstaterna, ECDC, Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMA), andra Eu-byrder eller EU-organ, forsknings-
infrastrukturer och WHO for att genom One
health-modellen forbittra forebyggandet av smittsamma
sjukdomar, sdsom sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination, samt andra halsofrdgor, sisom antimikrobiell
resistens, och andra stora icke-smittsamma sjukdomar.
Under hilsokriser bor sirskild uppmdrksamhet dgnas
dt kontinuitet i screening, diagnostisering, monitorer-
ing, behandling och vird for andra sjukdomar och
tillstand, liksom dt krisens konsekvenser for befolk-
ningens psykiska hilsa och psykosociala behov.
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Andring 26

Forslag till forordning
Skil 12

Kommissionens forslag

Vid griansoverskridande hilsohot pd grund av en
smittsam sjukdom kan blod- och transplantationstjinster
i medlemsstaterna vara ett sitt att snabbt testa givarpo-
pulationen och bedéma exponeringen for och immuni-
teten mot sjukdomen hos befolkningen i allminhet.
Dessa tjanster ar i gengild beroende av att ECDC gor
snabba riskbedomningar for att skydda de patienter som
ir i behov av behandling med dmnen av manskligt
ursprung fran overforing av sddana smittsamma sjuk-
domar. En sadan riskbedomning ligger sedan till grund
for en limplig anpassning av kvalitets- och sikerhets-
normer for sddana dmnen av minskligt ursprung. ECDC
bor darfor inrdtta och driva ett natverk av nationella blod-
och transplantationstjanster och berorda myndigheter for
att tjana detta dubbla syfte.

Andring

Vid grinsoverskridande hilsohot pd grund av en
smittsam sjukdom kan blod- och transplantationstjanster,
apotek och andra licensierade hilso- och sjukvirds-
inrdttningar i medlemsstaterna vara ett sitt att snabbt
testa givarpopulationen och bedoma exponeringen for
och immuniteten mot sjukdomen hos befolkningen
i allménhet. Dessa tjdnster dr i gengild beroende av att
ECDC gor snabba riskbedomningar for att skydda de
patienter som ir i behov av behandling med dmnen av
minskligt ursprung eller genomgdr ett forfarande for
medicinskt assisterad befruktning frin overforing av
sddana smittsamma sjukdomar. En sddan riskbedomning
ligger sedan till grund for en limplig anpassning av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for sidana dmnen av
manskligt ursprung. ECDC bor dirfor inrdtta och driva
ett nitverk av nationella blod- och transplantations-
tjnster och berdérda myndigheter samt apotekstjinster
och andra licensierade hilso- och sjukvdrdstjinster och
hilso- och sjukvdrdsinrittningar, for att tjdna detta
dubbla syfte.

Andringar 27 och 251

Forslag till forordning

Skal 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(12a) For att forbdttra tidig beredskap for och tidiga insatser

vid uppkomst av grinsoverskridande hot mot minni-
skors hilsa dr det viktigt att mojliggora kontinuerlig
och snabb tillging till data om tillgingligheten pd
nédvindiga medicinska motdtgirder. Det bér dirfor
inrittas ett nitverk for medlemsstaternas tjinster som
tillhandahdller aktuella uppgifter om nationella strate-
giska lager och tillgingligheten pd medicinska motdt-
girder, lager av likemedel, viktiga hdlso- och
sjukvdrdsprodukter och diagnostiska tester; detta niit-
verk ska drivas och samordnas pd unionsnivd av Hera.
Okad samordning med och utbyte av information till
medlemsstaterna om strategiska lager och tillgingliga
medicinska motdtgirder krivs for att forbdttra insam-
ling, modellering och anvindning av framtida data som
mojliggor utfirdande av tidiga varningar i unionen.
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Andring 28
Forslag till forordning
Skil 13
Kommissionens forslag Andring
(13)  Ett system som gor det mojligt att pa unionsniva utfirda (13)  Ett system som gor det mojligt att pa unionsniva utfirda

varningar for allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa inférdes genom beslut nr 2119/98/EG
for att sdkerstilla att de behoriga folkhalsomyndigheterna
i medlemsstaterna och kommissionen underrittas pa
vederborligt sdtt i tid. Alla allvarliga granséverskridande
hot mot minniskors hilsa som omfattas av denna
forordning omfattas av EWRS. Driften av EWRS bor
forbli ECDC:s ansvarsomrdde. En varning bor endast
utfardas om hotet i frdga ir, eller kan bli, sd omfattande
och allvarligt att det paverkar, eller kan péverka, mer dn
en medlemsstat och kriver, eller kan kriva, samordnade
insatser pd unionsnivd. For att undvika dubbelarbete och
sakerstilla samordning mellan unionens varningssystem
bor kommissionen och ECDC sikerstilla att utfardandet
av varningar inom EWRS och andra system for tidig
varning pd unionsnivd i storsta mojliga utstrickning
sammankopplas, si att medlemsstaternas behoriga
myndigheter i mojligaste man inte behover utfirda
samma varning genom flera olika system pd unionsniva
och kan erhdlla varningar for alla hot frin en enda
samordnad kalla.

varningar for allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa inférdes genom beslut nr 2119/98/EG
for att sidkerstilla att de behoriga folkhalsomyndigheterna
i medlemsstaterna och kommissionen underrittas pa
vederborligt sdtt i tid. Alla allvarliga grinséverskridande
hot mot minniskors hilsa som omfattas av denna
forordning omfattas av EWRS. Driften av EWRS bor
forbli ECDC:s ansvarsomrdde. En varning bor endast
utfardas om hotet i frdga ir, eller kan bli, si omfattande
och allvarligt att det paverkar, eller kan paverka, mer dn
en medlemsstat och kriver, eller kan kriva, samordnade
insatser pd unionsnivd. 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 pd unionsnivd dr fullt driftskompatibla, om-
fattas av minsklig tillsyn, och i storsta mojliga
utstrickning dr automatiskt sammankopplade, si att
medlemsstaternas behoriga myndigheter i mojligaste man
inte behover utfirda samma varning genom flera olika
system pa unionsnivd och kan erhdlla varningar for alla
hot fran en enda samordnad killa.
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Andring 29

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14)

For att sikerstilla att bedémningen av riskerna for
folkhilsan pd unionsnivad fran allvarliga gransoverskri-
dande hot mot manniskors hilsa ar enhetlig och allsidig
ur ett folkhdlsoperspektiv bor tillginglig vetenskaplig
sakkunskap utnyttjas pd ett samordnat sitt genom
lampliga kanaler eller strukturer, beroende pa typen av
hot. Bedomningen av riskerna for folkhilsan bor goras
genom ett helt transparent forfarande baserat pa
spetskompetens, oberoende, opartiskhet och insyn.
Unionsbyrdernas deltagande i dessa riskbedomningar
mdste breddas i enlighet med deras inriktning for att
sikerstilla en strategi som omfattar alla risker, via ett
permanent nédtverk av byrder och berorda kommissions-
avdelningar for att stodja utarbetandet av riskbedom-
ningar.

Andring

(14)

For att sikerstilla att bedémningen av riskerna for
folkhilsan pd unionsnivad fran allvarliga gransoverskri-
dande hot mot manniskors hilsa ar enhetlig och allsidig
ur ett folkhdlsoperspektiv bor tillganglig vetenskaplig
sakkunskap utnyttjas pa ett samordnat och tvirveten-
skapligt sitt genom limpliga kanaler eller strukturer,
beroende pé typen av hot. Bedomningen av riskerna for
folkhdlsan bor goras genom ett helt transparent forfa-
rande baserat pa spetskompetens, oberoende, opartiskhet
och insyn. Unionsbyrdernas och unionsorganens delta-
gande i dessa riskbedomningar maste breddas i enlighet
med deras inriktning for att sikerstilla en strategi som
omfattar alla risker, via ett permanent nitverk av byrder
och berorda kommissionsavdelningar for att stodja
utarbetandet av riskbedomningar. For att uppnd en
tillriicklig grad av sakkunskaper och effektivitet bor
dven de finansiella och minskliga resurserna okas for
unionens byrder och organ.

Andringar 30 och 252

Forslag till forordning

Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(14a) Medlemsstaterna, kommissionen, sdrskilt Hera, och

unionsbyrderna bor i samband med tillimpningen av
One health-modellen identifiera erkinda folkhilsoorga-
nisationer och folkhilsoexperter, bdde vad giller
smittsamma sjukdomar och stora icke-smittsamma
sjukdomar, och andra berorda parter inom olika
sektorer, som ska vara tillgingliga for att bistd
i unionens insatser mot hilsohot. Sddana experter och
berorda parter, inbegripet det civila samhiillets organi-
sationer, bor vara strukturellt delaktiga i alla krisin-
satser och bidra till beslutsprocesserna. De nationella
myndigheterna bor i limpliga fall samrida med och
i genomforandet av denna forordning involvera fore-
triadare for patientorganisationer och nationella arbets-
marknadsparter inom hilso- och sjukvdrdssektorn samt
sektorn for sociala tjdnster. Fullstindig overensstim-
melse med reglerna om Gppenhet och intressekonflikter
for berorda parters deltagande bor sikerstillas.
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Andring 31
Forslag till forordning
Skil 14b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(14b) Gréna korfilt bor endast ses som ett limpligt verktyg
for pandemiska situationer dd ett hot mot folkhilsan
tillkdnnagivits, i syfte att sikerstilla att nédvindiga
varor, medicinska motdtgdirder och grinsarbetare kan
cirkulera fritt och sikert pd den inre marknaden.
Inrittandet av grona korfilt i sidana situationer bor
inte pdverka de relevanta fordragsbestimmelser eller
den lagstiftning som reglerar grinskontroller.

Andring 32
Forslag till forordning
Skal 15a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(15a) Kommissionen bor se till att antalet singplatser pd
sjukhusen i medlemsstaterna samt antalet tillgingliga
sdangplatser inom intensivvdrden i medlemsstaterna dr
kinda nir ett undantagstillstind utlyses, for att
dstadkomma grinsoverskridande rérlighet for patienter.

Andring 33
Forslag till forordning
Skil 16a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(16a) Aven regelbunden dialog och ett regelbundet informa-
tionsutbyte mellan myndigheter, ndringslivet, berorda
enheter i forsorjningskedjan for likemedel och organi-
sationer for savil hdlso- och sjukvdrdspersonal som
patienter bor sikerstillas for att inleda tidiga diskus-
sioner om forvintade potentiella allvarliga grinséver-
skridande hot mot minniskors hilsa pd marknaden,
genom utbyte av information om de forvintade forsorj-
ningsbegrinsningarna eller dryftande av sdrskilda
kliniska behov, i syfte att mojliggora bittre samordning,
synergier och lampliga svarsdtgdrder ndr sd krivs.
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Andring

Andring 34
Forslag till forordning
Skil 17
Kommissionens forslag
(17)  Inkonsekvent kommunikation till allmdnheten och be- (17)

(*7)

rorda parter, sdsom hilso- och sjukvardspersonal, kan fa
negativa konsekvenser for insatsernas effektivitet ur ett
folkhalsoperspektiv, samt for de ekonomiska aktorerna.
Samordningen av insatser inom HSC, med stod frin
relevanta undergrupper, bor darfor omfatta ett snabbt
informationsutbyte om budskap, strategier och utma-
ningar for kommunikationen med sikte pd samordning av
kommunikationen vid faror och kriser, baserat pd en
tillforlitlig och oberoende bedomning av riskerna for
folkhilsan, att anpassa till nationella behov och om-
standigheter. Ett sddant informationsutbyte syftar till att
underldtta monitorering av hur tydlig och enhetlig
informationen till allmdnheten och hélso- och sjukvards-
personalen dr. Med tanke pd den sektorsovergripande
karaktiren hos denna typ av kriser b6r samordning ocksa
sikerstillas med andra relevanta instanser, exempelvis
unionens civilskyddsmekanism som inrittades genom
Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2019/420 (V).

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 77 1, 20.3.2019, s. 1).

(‘)

Inkonsekvent kommunikation till allmidnheten och be-
rorda parter, sdsom hilso- och sjukvérdspersonal och
folkhilsoexperter, kan fi negativa konsekvenser for
insatsernas effektivitet ur ett folkhdlsoperspektiv, samt
for de ekonomiska aktorerna. Samordningen av insatser
inom HSC, med stod fran relevanta undergrupper, bor
dirfor omfatta ett snabbt informationsutbyte om bud-
skap, strategier och utmaningar f6r kommunikationen
med sikte pd samordning av kommunikationen vid faror
och kriser, baserat pd en helhetsinriktad, tillforlitlig och
oberoende bedomning av riskerna for folkhilsan, att
anpassa till nationella och regionala behov och om-
stindigheter. I medlemsstater med regioner som har
behorighet i hilso- och sjukvirdsfrigor bor dessa
regioner limna informationen. Ett sidant informations-
utbyte syftar till att underlitta monitorering av hur tydlig
och enhetlig informationen till allminheten och hilso-
och sjukvérdspersonalen r. Efter sina rekommendatio-
ner till medlemsstater och hilso- och sjukvdrdspersonal
bor ECDC utéka sin kommunikation till att omfatta
allminheten genom att inritta och forvalta en online-
portal dir kontrollerad information kan utbytas och
desinformation bekdmpas. Med tanke pa den sektorso-
vergripande karaktiren hos denna typ av kriser bor
samordning ocksd sikerstillas med andra relevanta
instanser, exempelvis unionens civilskyddsmekanism
som inrdttades genom Europaparlamentets och ridets
beslut (EU) 2019/420 (V7).

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 77 1, 20.3.2019, s. 1).
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Forslag till forordning
Skil 18
Kommissionens forslag Andring
(18)  Faststillandet av att ett hot mot folkhalsan foreligger och (18)  Faststallandet av att ett hot mot folkhalsan foreligger och

de rittsliga verkningarna av detta faststillande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. I detta syfte bor
denna forordning gora det mojligt for kommissionen att
formellt faststalla att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva
foreligger. I syfte att faststalla att ett sddant hot foreligger
bor kommissionen inrdtta en oberoende radgivande
kommitté for att tillhandahélla sakkunskap om huruvida
ett hot utgor ett hot mot folkhilsan pd unionsniva, och ge
rad om folkhilsodtgdrder och om upphdvande av detta
faststillande. Den rddgivande kommittén bor bestd av
oberoende experter, utvalda av kommissionen, med den
sakkunskap och de erfarenheter som ar mest relevanta for
det specifika hot som uppstdr, samt av foretradare for
ECDC, for EMA och for andra unionsorgan eller
unionsbyrder som observatorer. Ett faststillande av att
ett hot mot folkhdlsan pa unionsnivé foreligger kommer
att utgora grunden for inforandet av operativa folkhal-
sodtgarder for lakemedel och medicintekniska produkter,
flexibla mekanismer for att utveckla, upphandla, hantera
och sidtta in medicinska motdtgdrder samt aktivering av
stod frdn ECDC for att mobilisera och utplacera arbets-
grupper for bistdnd vid utbrott, EU:s insatsgrupp for
halsofragor.

de rittsliga verkningarna av detta faststillande enligt
beslut nr 1082/2013/EU bor breddas. I detta syfte bor
denna forordning gora det mojligt for kommissionen att
formellt faststalla att ett hot mot folkhalsan pa unionsniva
foreligger. I syfte att faststalla att ett sddant hot foreligger
bor kommissionen inrdtta en oberoende radgivande
kommitté for att tillhandahélla sakkunskap om huruvida
ett hot utgor ett hot mot folkhilsan pé unionsniva, och ge
rad om folkhilsodtgdrder och om upphdvande av detta
faststdllande. Den radgivande kommittén bor bestd av
oberoende experter, foretridare for hilso- och sjukvirds-
samt vdrdpersonal, inbegripet skiterskor och likare,
och foretridare for det civila samhillet, utvalda av
kommissionen, med den sakkunskap och de erfarenheter
som dr mest relevanta for det specifika hot som uppstar,
samt av foretridare f6r ECDC, for EMA, for Hera och for
andra unionsorgan eller unionsbyrder som observatorer.
Alla medlemmar av den rddgivande kommittén bor
limna intresseforklaringar. Den rddgivande kommittén
bor ha ett nira samarbete med nationella radgivande
organ. Ett faststillande av att ett hot mot folkhilsan pé
unionsnivd foreligger kommer att utgdra grunden for
inférandet av operativa folkhalsodtgarder for likemedel
och medicintekniska produkter, unionens exportkontrol-
Imekanismer, flexibla mekanismer for att utveckla,
upphandla, hantera och sitta in medicinska motdtgirder
genom Hera samt aktivering av stod fran ECDC for att
mobilisera och utplacera arbetsgrupper for bistdnd vid
utbrott, EU:s insatsgrupp for hilsofragor. Konstaterandet
av ett hot mot folkhilsan kan leda till aktivering av
ramen for nodsituationer som faststdlls i radets forord-
ning om en dtgdrdsram for att sikerstdlla tillgangen till
krisnodvindiga medicinska motdtgirder i hindelse av
ett hot mot folkhdlsan pd unionsnivd. Denna ram bor
fortsiitta att vara aktiverad under en inledande period
pd sex mdnader, som kan forlingas sd linge som hotet

mot folkhilsan foreligger.
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Andring 36

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(")

Vid hindelser som motsvarar allvarliga granséverskri-
dande hot mot minniskors hilsa och som sannolikt
kommer att fa unionsomfattande foljder bor de berorda
medlemsstaterna vara tvungna att pd ett samordnat sitt
vidta vissa kontroll- eller kontaktsparningsatgarder for att
identifiera smittade personer och personer som har blivit
utsatta for smittorisk. Ett sidant samarbete kan kriva
utbyte av personuppgifter via systemet, inbegripet
kdnsliga hilsorelaterade uppgifter och information om
bekriftade eller misstinkta sjukdomsfall, mellan de
medlemsstater som direkt berdrs av kontaktsparnings-
atgarderna. Medlemsstaternas utbyte av personuppgifter
om hidlsa maste vara forenligt med artikel 9.2 i)
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 (*%).

Europaparlamentets och rddets férordning (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 (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Andring

Vid hindelser som motsvarar allvarliga granséverskri-
dande hot mot minniskors hdlsa och som sannolikt
kommer att fa unionsomfattande foljder bor de berorda
eller potentiellt berérda medlemsstaterna vara tvungna
att pd ett samordnat sitt vidta vissa kontroll- eller
kontaktspdrningsatgarder for att identifiera smittade
personer och personer som har blivit utsatta for
smittorisk. Ett sddant samarbete kan kriva utbyte av
personuppgifter via systemet, inbegripet kinsliga halso-
relaterade uppgifter och information om bekriftade eller
misstinkta sjukdoms- eller infektionsfall, mellan de
medlemsstater som direkt berors av kontaktsparnings-
atgdrderna. Medlemsstaternas utbyte av personuppgifter
om hilsa maste vara forenligt med artikel 9.2 i)
i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 ().

Europaparlamentets och rddets férordning (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 (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Andring 37
Forslag till forordning
Skil 21
Kommissionens forslag Andring
(21)  Samarbete med tredjelinder och internationella organi- (21)  Samarbete med tredjelinder och internationella organi-

sationer pé folkhilsoomrddet bor frimjas. Det dr sarskilt
viktigt att sikerstilla informationsutbyte med WHO
angdende de dtgirder som vidtas i enlighet med denna
forordning. Detta forstirkta samarbete dr ocksd nodvin-
digt for att bidra till EU:s dtagande att stirka stodet till
hilso- och sjukvdrdssystemen och stirka partnerlinder-
nas beredskap och insatskapacitet. Unionen kan gynnas
av att ingd internationella samarbetsavtal med tredjeldn-
der eller internationella organisationer, déribland WHO,
i syfte att frimja utbyte av relevant information frin
monitorerings- och varningssystem om allvarliga grans-
overskridande hot mot manniskors hilsa. Sddana avtal
kan, inom ramarna for unionens behorighet, i lampliga
fall innefatta tredjelinders eller internationella organisa-
tioners deltagande i relevanta nitverk for epidemiologisk
overvakning och EWRS, utbyte av god praxis inom
omraden som planering av och kapacitet for beredskap
och insatser, bedomningar av folkhilsorisker och sam-
arbete for samordning av insatser, inklusive forsknings-
insatser.

()

sationer pa folkhilsoomrddet bor frimjas. Det dr sarskilt
viktigt att sikerstilla informationsutbyte med WHO
angdende de dtgirder som vidtas i enlighet med denna
forordning. Detta forstirkta samarbete dr ocksd nodvin-
digt for att bidra till EU:s dtagande att stirka stodet till
hilso- och sjukvardssystemen och stirka partnerlinder-
nas beredskap och insatskapacitet. Unionen kan gynnas
av att ingd internationella samarbetsavtal med tredjeldn-
der eller internationella organisationer, diribland WHO,
i syfte att frimja utbyte av relevant information fran
monitorerings- och varningssystem om allvarliga grins-
overskridande hot mot manniskors hilsa. Sddana avtal
kan, inom ramarna for unionens behorighet, i limpliga
fall innefatta tredjelinders eller internationella organisa-
tioners deltagande i relevanta nitverk for epidemiologisk
overvakning, exempelvis det europeiska overvaknings-
systemet (TESSy), och EWRS, utbyte av god praxis inom
omraden som planering av och kapacitet for beredskap
och insatser, bedomningar av folkhilsorisker och sam-
arbete for samordning av insatser, inklusive forsknings-
insatser. Kommissionen och medlemsstaterna bér aktivt
arbeta for upprittandet av en ramkonvention inom
ramen for WHO for beredskap och insatser mot
pandemier, som bor faststilla principer och prioriter-
ingar for beredskap och insatser mot pandemier. En
sddan ramkonvention bor underlitta genomforandet av
det internationella hdlsoreglementet (2005) (**) och bor
stodja stirkandet av den internationella ramen for
hdlsofragor och forbiittra samarbetet for tidig upptickt,
forebyggande, insatser och resiliens avseende framtida
pandemier.

Virldshélsoorganisationens internationella  hilsoreglemente
(2005), tredje utgdvan, https://www.who.int/publications/i/
item/9789241580496


https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
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Andring 38

Forslag till forordning
Skil 22

Kommissionens forslag

Behandlingen av personuppgifter for tillimpningen av
denna forordning bor vara forenlig med férordning (EU)
2016/679 och Europaparlamentets och rdets forordning
(EU) 2018/1725 (*). Verksamheten inom EWRS bor
i synnerhet sorja for sirskilda skyddsitgarder for ett
sakert och lagligt utbyte av personuppgifter for med-
lemsstaternas kontaktsparningsdtgarder pd nationell niva.
I detta avseende omfattar EWRS en meddelandefunktion
dir personuppgifter, inklusive kontakt- och hilsodata,
kan formedlas till berérda myndigheter som deltar
i kontaktsparningsatgarder.

Europaparlamentets och rddets 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 byrder och om det fria flodet
av sddana uppgifter samt om upphivande av forordning (EG)
nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

Andring

(22)

Eftersom hiilsodata ir sd kinsliga bor medlemsstaterna,
kommissionen och unionsbyrderna sikerstilla och
garantera att behandlingen av hilsodata dr forenlig
med dataskyddsprinciperna i enlighet med artikel 5
i den allminna dataskyddsforordningen. Behandlingen
av personuppgifter for tillimpningen av denna forord-
ning bor vara forenlig med den allminna dataskydds-
forordningen och Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2018/1725 (**). Verksamheten inom
EWRS bor i synnerhet sorja for sirskilda skyddsatgarder
for ett sakert och lagligt utbyte av personuppgifter for
medlemsstaternas kontaktspdrningsdtgarder pa nationell
nivd. I detta avseende omfattar EWRS en meddelande-
funktion dir personuppgifter, inklusive kontakt- och
hilsodata, kan formedlas till berorda myndigheter som
deltar i kontaktspdrningsdtgirder. Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2018/1725 bor foljas strikt,
och det bor inforas limpliga tekniska och organisato-
riska sikerhetsdtgirder i enlighet med forordningen.

Europaparlamentets och rddets 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 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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Andring 39
Forslag till forordning
Skil 25
Kommissionens forslag Andring
(25)  For att sakerstilla enhetliga villkor vid genomforandet av (25)  For att sdkerstilla enhetliga villkor vid genomforandet av

denna forordning bor kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter for att anta genomforandeakter om
mallar for information om beredskaps- och insatsplaner-
ing, utbildning for hilso- och sjukvardspersonal och
personal inom folkhalsa, upprattande och uppdatering av
en forteckning 6ver smittsamma sjukdomar och relate-
rade sirskilda hilsofrdgor som ingdr i ansvarsomrdidet
for nitverket for epidemiologisk overvakning och
forfaranden for nitverkets drift, antagande av falldefi-
nitioner for de smittsamma sjukdomar och sdrskilda
halsofrdgor som ingdr i ansvarsomrddet for nitverket
for epidemiologisk overvakning och, vid behov, for
andra allvarliga grinsoverskridande hot mot mdinni-
skors hdlsa som dr foremdl for tillfillig monitorering,
forfaranden for verksamheten inom EWRS, overvak-
ningsplattformens funktion, utnimnande av EU-refe-
renslaboratorier for  att stodja nationella
referenslaboratorier, forfaranden for informationsutbyte
om och samordning av medlemsstaternas insatser, fast-
stillandet av att ett hot mot folkhdlsan pd unionsniva
foreligger och upphivandet av ett sddant faststillande och
forfaranden som kravs for att sakerstilla att verksamheten
inom EWRS och behandlingen av data ar forenliga med
dataskyddslagstiftningen.

denna férordning bor kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter for att anta genomforandeakter om
mallar for information om beredskaps- och insatsplaner-
ing, utbildning for hilso- och sjukvardspersonal och
personal inom folkhilsa, upprittande och uppdatering av
en forteckning 6ver smittsamma sjukdomar och relate-
rade sirskilda hilsofrdgor som omfattas av forfarandena
for verksamheten i nitverket for epidemiologisk Gver-
vakning, utnimnande av EU-referenslaboratorier for att
stodja nationella och regionala referenslaboratorier,
forfaranden for informationsutbyte om och samordning
av medlemsstaternas insatser, faststillandet av att ett hot
mot folkhilsan pd unionsniva foreligger och upphavandet
av ett sddant faststillande och forfaranden som kravs for
att sikerstalla att verksamheten inom EWRS och behand-
lingen av data dr forenliga med dataskyddslagstiftningen.
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Andring 40

Forslag till forordning
Skil 28

Kommissionens forslag

(*)

[ syfte att faststdlla laget avseende genomférandet av de
nationella beredskapsplanerna, och deras Gverensstim-
melse med unionsplanen, bor befogenheten att anta akter
i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt delegeras till kommissionen med
avseende pd forfaranden, normer och kriterier for de
revisioner som syftar till bedomningen av beredskaps-
och insatsplanering pd nationell nivd. Det ar sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva,
och att dessa samrad genomfors i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april
2016 om bittre lagstiftning (*!). For att sikerstalla lika
stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter
erhdller Europaparlamentet och radet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrdde till moten i kommissio-
nens expertgrupper som arbetar med forberedelse av
delegerade akter.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.

Andring

(*)

[ syfte att komplettera vissa aspekter av denna forord-
ning och faststilla liget avseende genomforandet av de
nationella och regionala beredskapsplanerna, och deras
overensstimmelse med unionsplanen, bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt delegeras till kommis-
sionen med avseende pd upprittandet och uppdater-
ingen av en forteckning over smittsamma sjukdomar
och relaterade sdrskilda hilsofrigor som omfattas av
nitverket for epidemiologisk overvakning, antagandet
av falldefinitioner for de smittsamma sjukdomar och
sdrskilda hilsofriagor som ingdr i ansvarsomrddet for
nitverket for epidemiologisk overvakning och, vid
behov, for andra allvarliga grinsoverskridande hot
mot midnniskors hilsa som dr foremdl for tillfillig
monitorering, de krav som dr nédvindiga for att
sdkerstilla att driften av EWRS och behandlingen av
data uppfyller kraven i de relevanta forordningarna,
upprittandet och uppdateringen av en forteckning over
relevanta hilsodata som ska samlas in automatiskt av
digitala plattformar, och omfattas av minsklig tillsyn,
overvakningsplattformens funktion, och de forfaranden,
normer och kriterier for de revisioner som syftar till
bedémningen av beredskaps- och insatsplanering pa
nationell och regional nivd. Det dr sirskilt viktigt att
kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att
dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning (*'). For att sikerstdlla lika stor delaktighet
i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europa-
parlamentet och radet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltrade till moten i kommissionens expert-
grupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.



20.5.2022

Europeiska unionens officiella tidning C 205/91

Kommissionens forslag

Andring 41

Torsdagen, 11 november 2021

Forslag till forordning

Skal 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(28a) Nir det giller upprittandet och uppdateringen av en

Andring 42

forteckning Gver smittsamma sjukdomar och relaterade
sdrskilda hdlsofrdgor som omfattas av nitverket for
epidemiologisk évervakning och forfarandena for verk-
sambheten i nitverket, antagandet av falldefinitioner for
de smittsamma sjukdomar och sirskilda hilsofrigor
som ingdr i ansvarsomrddet for nitverket for epidemio-
logisk overvakning och de falldefinitioner som ska
anvindas vid den tillfilliga monitoreringen, bor kom-
missionen anta delegerade akter enligt det skyndsamma
forfarandet om detta idr nédvindigt vid vederbérligen
motiverade och tvingande skil till skyndsamhet pd
grund av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt grins-
overskridande hot mot minniskors hilsa eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna.

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1 - led ¢

¢) gemensam upphandling av medicinska motétgarder,

Kommissionens forslag

Andring

¢) gemensam upphandling, hantering och anvindning av

medicinska motdtgarder,

Andring 254

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) forsknings- och innovationsplaner for nodsituationer,

Andring 43

inbegripet ndtverk for kliniska provningar och innova-
tionsplattformar,

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 2 - led ba (nytt)

Andring

ba)

ett ndtverk for nationella strategiska lager och tillgingliga
medicinska motdtgirder,



C 205/92

Europeiska unionens officiella tidning

20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 44

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Genomforandet av denna forordning ska stodjas genom
finansiering frdn berérda unionsprogram och unionsinstrument.

Andring

3. I overensstimmelse med One health-modellen och
principen att integrera hilsa inom alla politikomriden ska
genomforandet av denna forordning stodjas genom finansiering
fran berorda unionsprogram och unionsinstrument. Unionens
forstarkta ram pd hilsoomridet for att hantera allvarliga
grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa ska samverka
med och komplettera dvrig unionspolitik och annan unionsfi-
nansiering, sisom dtgdrder som genomfirs inom ramen for
programmet EU for hdlsa, de europeiska struktur- och
investeringsfonderna (ESI-fonderna), Horisont Europa, pro-
grammet for ett digitalt Europa, rescEU-reserven, Europeiska
socialfonden plus (ESF+), instrumentet for krisstod, och
inremarknadsprogrammet.

Andring 45

Forslag till forordning

Artikel 1 - punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Genom denna forordning sikerstills att upptickten,
vdrdinsatserna och behandlingen med avseende pd andra
allvarliga sjukdomar inte avbryts vid framtida hot mot
folkhiilsan.

Andring 46

Forslag till férordning

Artikel 1 - punkt 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3b. Genomférandet av denna forordning ska ske med

fullstindig respekt for personers virdighet samt grundlig-

gande rittigheter och friheter.

Andring 243

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 - led a - led i

Kommissionens forslag

i) smittsamma sjukdomar,

Andring

i) smittsamma sjukdomar, inklusive dem av zoonotiskt ur-
sprung,
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Andring 47

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Denna forordning ska ocksa tillimpas pa den epidemio-
logiska Gvervakningen av smittsamma sjukdomar och av
relaterade sirskilda halsofrdgor.

Andring

2. Denna forordning ska ocksa tillimpas pa den epidemio-
logiska 6vervakningen av smittsamma sjukdomar, dvervak-
ningen av sddana  sjukdomars effekter pd stora
icke-smittsamma sjukdomar och av relaterade sirskilda hilso-
frigor, sdsom psykisk hilsa och effekter av uppskjuten
screening, diagnostisering, monitorering, behandling och vird
med avseende pd andra sjukdomar och tillstind.

Andring 48

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Denna forordning ska frimja genomforandet av det
internationella hdilsoreglementet, minska den administrativa
bordan och férdubbla resurserna samt dtgirda de brister som
avslojats under covid-19-pandemin nir det giller forebyggan-
de, beredskap och insatser vid hot mot minniskors hilsa.

Andring 49

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. I exceptionella nodsituationer fir en medlemsstat eller
kommissionen begira den samordning av insatser i HSC som
avses i artikel 21 for andra allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors hilsa 4n de som avses i artikel 2.1, om det anses att
de folkhilsoatgarder som tidigare vidtagits har visat sig vara
otillrackliga for att sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for
manniskor.

Andring

4. I exceptionella nodsituationer fir en medlemsstat eller
kommissionen begira den samordning av insatser i HSC som
avses i artikel 21 for andra allvarliga granséverskridande hot mot
minniskors hilsa in de som avses i artikel 2.1, sdrskilt
i forhdllande till stora icke-smittsamma sjukdomar, om det
anses att de folkhélsodtgarder som tidigare vidtagits har visat sig
vara otillrickliga for att sikerstilla en hog hilsoskyddsniva for
ménniskor.
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Andring 50

Forslag till forordning

Artikel 2 - punkt 5

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 inrittas pa
unionsnivd eller enligt Euratomfordraget och vars verksamhet
ar relevant for beredskaps- och insatsplanering, monitorering,
tidig varning och bekdmpning vid allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hilsa.

Andring

5. Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna,
sikerstdlla samordning och informationsutbyte mellan de
mekanismer och strukturer som inréttas enligt denna forordning
och liknande mekanismer och strukturer som inrittas pa
internationell nivd, unionsnivd eller enligt Euratomfordraget
och vars verksamhet dr relevant for beredskaps- och insatspla-
nering, monitorering, tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga grans6verskridande hot mot manniskors hilsa.

Andring 51

Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna ska fortfarande ha ritt att behalla eller
infora ytterligare arrangemang, forfaranden och atgirder for sina
nationella system inom de omrdden som omfattas av denna
forordning, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga
eller framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventio-
ner, forutsatt att sddana ytterligare arrangemang, forfaranden
och atgirder inte inverkar negativt pd tillimpningen av denna
forordning.

Andring

6.  Medlemsstaterna ska fortfarande ha ratt att behélla eller
infora ytterligare arrangemang, forfaranden och atgirder for sina
nationella system inom de omrdden som omfattas av denna
forordning, inklusive arrangemang som foreskrivs i befintliga
eller framtida bilaterala eller multilaterala avtal eller konventio-
ner, forutsatt att sddana ytterligare arrangemang, forfaranden
och atgirder inte inverkar negativt pd tillimpningen av denna
forordning. Unionen ska uppmana WHO att uppritta en
ramkonvention for beredskap och insatser mot pandemier.
Denna konvention ska vara utformad pd ett sitt som
underlittar genomforandet av det internationella hilsoregle-
mentet (2005) (*) och dtgirdar de brister i reglementet som
konstaterats under covid-19-krisen.

(**)  Virldshdlsoorganisationen. Internationella hilsoreglementet
(IHR, 2005) https:/[www.who.int/ihr/publications/
9789241596664 /en/

Andring 52
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 6a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

6a. Denna forordning ska ocksd tillimpas, nir sd dr
limpligt, pd regionala behoriga myndigheter, system och
program inom de omrdden som omfattas av denna forordning.
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Andring 255
Forslag till forordning
Artikel 3 - punkt 1 - led 1 (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(-1) hot mot folkhilsan: ett hot mot folkhdilsan pd unionsnivd
som erkdnts av kommissionen pd grundval av ett
utlitande frin den rddgivande kommittén i enlighet
med artikel 23 i denna forordning.

Andring 53
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 3

Kommissionens forslag Andring

3. kontaktspdrning: tgarder for att med manuella eller andra 3. kontaktspérning: tgarder for att med manuella eller andra

tekniska medel spdra personer som exponerats for en killa
till ett allvarligt grinsoverskridande hot mot ménniskors
hilsa och som riskerar att utveckla eller har utvecklat en
sjukdom.

Andring 54

tekniska medel identifiera, bedéma och hantera personer
som exponerats for en killa till ett allvarligt grinsover-
skridande hot mot ménniskors hilsa 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
smittéverforing.

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 4

Kommissionens forslag

(4) epidemiologisk dvervakning: systematisk insamling, registre-

ring, analys, tolkning och spridning av data och analyser om
smittsamma sjukdomar och relaterade sirskilda hilsofragor.

Andring

(4) epidemiologisk dvervakning: systematisk insamling, registre-

ring, analys, tolkning och spridning av data och analyser om
smittsamma sjukdomar, 6vervakning av sidana sjukdomars
effekter pd stora icke-smittsamma sjukdomar, sdsom
sjukdomar med anknytning till psykisk hilsa och pd
relaterade sirskilda halsofrdgor.
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Andring 55
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 5a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(5a) One Health-modellen: en sektorsévergripande modell
som utgdr fran att mdnniskors hdlsa ir kopplad till
djurs hilsa och till miljén, och att dtgirder for att
hantera hot mot mdinniskors hilsa mdste ta hinsyn till
dessa tre dimensioner.

Andring 56
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 5b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(5b) hilsa inom alla politikomrdden: en modell for utveckling,
genomforande och Gversyn av offentlig politik, oavsett
sektor, genom vilken beslutens hilsoeffekter beaktas och
som strivar efter att uppnd synergier och undvika
skadliga hilsokonsekvenser av sddan politik i syfte att
forbittra befolkningens hilsa och skapa mer jamlikhet
i hilsa.

Andring 57
Forslag till forordning
Artikel 3 - led 7a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(7a) stor icke-smittsam sjukdom: en sjukdom enligt defini-
tionen i artikel 2.4a i forordning (EU) [forordning om
ECDC, korrekt hinvisning ska anges].
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Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 3 - led 8

Kommissionens forslag

(8) medicinsk motétgard: humanldkemedel och medicintekniska

produkter enligt definitionen i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG (¥)) och Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 (*) eller andra varor
eller tjdnster for beredskap och insatser vid ett allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om é4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1)

Andring

(8) medicinsk motétgard: humanldkemedel och medicintekniska
produkter enligt definitionen i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG (¥}) och Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/745 (*%) eller andra varor
eller tjanster i syfte att underlitta diagnostisering och
behandling inom ramen for beredskap och insatser vid ett
allvarligt gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa.

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

(*)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &4ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1)

Andring 59

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

Kommissionens forslag

Andring

(8a) internationella hilsoreglementet: det internationella
hilsoreglemente som antogs av Virldshdlsoorganisatio-
nen 2005.

Andring 60

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

Kommissionens forslag

Andring

(8b) medicinteknisk produkt: bide 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 forord-
ning (EU) 2017/746.
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Andring 61

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

Kommissionens forslag

Andring

(8c) gréna korfilt: framkomliga och sikra transitkorridorer
som bevarar forsorjningskedjorna i hindelse av att ett
hot mot folkhdlsan tillkdnnagivits pd unionsnivd i en
pandemisk situation genom att sikerstilla att néd-
vindiga varor, medicinska motdtgirder och grinsarbetare
kan cirkulera fritt och sikert pd den inre marknaden,
samtidigt som artikel 77.2 e i EUF-fordraget respekteras
fullt ut.

Andring 62

Forslag till férordning

Artikel 4 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

la.  Foretridare for berorda unionsbyrder ska delta i HSC:s
mdten i egenskap av observatirer.

Andring 63

Forslag till férordning
Artikel 4 - punkt 2 - led b

Kommissionens forslag

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

Andring

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

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) Isamverkan med kommissionen, samordna medlemsstaternas
risk- och kriskommunikation och insatser mot allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa i enlighet med
artikel 21.

Andring

¢) I samverkan med kommissionen och berorda unionsbyrder,
samordna medlemsstaternas risk- och kriskommunikation
och insatser mot allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa i enlighet med artikel 21.
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Andring 65

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

da) Varje dr anta ett handlingsprogram for att tydligt

faststilla prioriteringar och mdl for hognivigruppen och
de tekniska arbetsgrupperna.

Andring 66

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. HSC ska ha en foretridare for kommissionen som
ordforande. HSC ska sammantrida regelbundet och nir laget
sd kriver, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat.

Andring

4. HSC ska ha en foretridare for kommissionen som
ordférande som inte ska ha ndgon réstritt. HSC ska samman-
trida regelbundet och ndr liget sd kriver, pd begdran av
kommissionen eller en medlemsstat.

Andring 67

Forslag till férordning

Artikel 4 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a. HSC: medlemmar och kommissionen ska sikerstilla
gedigna samrdd med berorda unionsbyrder, folkhilsoexperter,
internationella organisationer och berérda parter, inbegripet
hilso- och sjukvdrdspersonal.
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Andring 68

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 7a (ny)

Andring

7a.  Europaparlamentet ska utse de foretridare som ska
delta i hilsosikerhetskommittén (HSC) som observatérer.

Andring 69
Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 7b (ny)

Andring

7b.  Forteckningen over HSC:s medlemmar pd bdde politisk
och teknisk nivd ska offentliggéras pd kommissionens och
rddets webbplatser. Kommitténs medlemmar fir inte ha ndgra
ekonomiska eller andra intressen som skulle kunna pdverka
deras opartiskhet. De ska agera sjilvstindigt och i allmin-
hetens intresse och varje dr avge en forklaring om sina
ekonomiska intressen. Alla direkta intressen som skulle kunna
hinforas till likemedelsindustrin eller annan berord sektor ska
inforas i ett register som fors av kommissionen och som
allménheten pd begiran ska kunna fd tillgdng till.

Andring 70
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 7c¢ (ny)

Andring

7c.  Reglerna for upphandling, vigledning, dagordning och
protokoll for HSC:s moten ska offentliggéras pd kommissio-
nens webbportal.
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Andring 256

Forslag till féorordning
Artikel 8 - punkt 7d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

7d.  HSC ska agera i samarbete med Heras styrelse som
inrdttats genom kommissionens beslut av den 16 september
2021 om inrittande av myndigheten for beredskap och
insatser vid hilsokriser, och hdlsokrisstyrelsen (HCB), som
ska inrittas genom en forordning frin ridet om en ram for
dtgirder for att sikerstilla tillgingen pd krisnédvindiga
medicinska motdtgirder i hindelse av ett hot mot folkhilsan
pd unionsnivd. Samordningen mellan dessa organ ska
sdkerstilla att alla berérda parter deltar, inbegripet organisa-
tioner for hilso- och sjukvdrdspersonal, patientorganisationer,
niringslivet och aktérer i forsorjningskedjan med erkind
erfarenhet inom dmnesomrdden som ror HSC, HCB och det
arbete som utfors av Hera. Bestimmelserna om intressekon-
flikter och éppenhet enligt punkterna 7b och 7c ska ocksd
tillimpas i forhdllande till denna punkt. Kommissionen ska
bjuda in en foretridare for Europaparlamentet for att fungera
som aktiv medlem av HCB.

Andring 71

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

II BEREDSKAPS- OCH INSATSPLANERING

Kapitel II - rubriken

Andring

Il PLANERING AV FOREBYGGANDE, BEREDSKAP OCH
INSATSER

Andring 72

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Unionens beredskaps- och insatsplan

Artikel 5 — rubriken

Andring

Unionens plan for forebyggande, beredskap och insatser
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Andring 73
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna och
berérda unionsbyrder, uppritta en unionsplan for halsokriser
och pandemier (nedan kallad unionsplanen) for att frimja
effektiva och samordnade insatser vid gransoverskridande hot
mot manniskors hdlsa pd unionsniva.

Andring

1.  Kommissionen ska, i samarbete med medlemsstaterna och
berorda unionsbyrder och med hinsyn till WHO:s ram,
uppritta en unionsplan for hilsokriser och pandemier (nedan
kallad unionens plan for att forebyggande, beredskap och
insatser) for att frimja effektiva och samordnade insatser vid
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa pd unionsniva.

Andring 74

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.

Andring

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

Andring 75

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 3 - inledningen

Kommissionens forslag

3. Unionsplanen ska sirskilt innehilla arrangemang for

styrning, kapacitet och resurser for

Andring

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

Andring 257

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 3 - led a

Kommissionens forslag

a) samarbete i god tid mellan kommissionen, medlemsstaterna

och unionens byréer,

Andring

a) samarbete i god tid mellan kommissionen, medlemsstaterna
och unionens byrder och organ,
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Andring 258
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 3 - led b

Andring

b) ett sdkert informationsutbyte mellan kommissionen, unio- b) ett sdkert informationsutbyte mellan kommissionen, unio-

nens byrder och medlemsstaterna,

nens byrder och organ och medlemsstaterna,

Andring 76
Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 - led ¢

Kommissionens forslag Andring
¢) epidemiologisk 6vervakning och monitorering, ¢) epidemiologisk overvakning och monitorering, samt smitt-
samma sjukdomars effekter pd stora icke-smittsamma
sjukdomar,
Andring 77

Kommissionens forslag

Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 3 - led e

Andring

e) risk- och kriskommunikation,

Kommissionens forslag

e) risk- och kriskommunikation, riktad till hdilso- och sjuk-
vérdspersonal och till medborgarna,

Andring 78
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 3 - led fa (nytt)

Andring

fa) kartliggning av produktionskapaciteten for likemedel
i unionen som helhet,
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Andring 79

Kommissionens forslag

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

Andring

Kommissionens forslag

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

Andring 259
Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 3 - led fc (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(fc) genomforandet av planens bestimmelser om forsknings-
och innovationsaspekter i nodsituationer,

Andring 80
Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 3 - led ga (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

(ga) kriterier for att aktivera och deaktivera dtgirderna,

Andring 81
Forslag till férordning
Artikel 5 - punkt 3 - led gb (nytt)

Andring

gb) sikerstilla att hdlso- och sjukvdrdstjinster, inbegripet
screening, diagnostisering, monitorering, behandling och
vird for andra sjukdomar och tillstind, tillhandahdlls
utan avbrott under hilsokriser,
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Andring 82

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 3 - led gc (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

gc) sdkerstilla att nationella hilsosystem dr inkluderande och
tillhandahdller lika tillgang till hdlso- och sjukvird och
relaterade tjinster och att hogkvalitativa behandlingar dr
tillgingliga utan drojsmal,

Andring 83

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

Kommissionens forslag

Andring

gd) en tillricklig och behovsanpassad bemanningsnivd,

Andring 84

Forslag till férordning

Artikel 5 — punkt 3 - led ge (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ge) monitorering av om det planerats nigra limpliga riskbe-
domningar, beredskapsplaner och utbildning for hilso-
och sjukvdrdspersonal och personal inom social omsorg,

Andring 85

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Unionsplanen ska omfatta interregionala beredskapsele-
ment for att faststilla enhetliga, sektorsovergripande, gransover-
skridande folkhalsodtgarder, sarskilt med beaktande av kapacitet
for testning, kontaktsparning, laboratorier och specialiserad
behandling eller intensivvéard i angrinsande regioner. Planerna
ska innehdlla medel for beredskap och insatser for att hantera
situationen for de medborgare som loper storre risk.

Andring

4. Unionsplanen for forebyggande, beredskap och insatser
ska omfatta grinsoverskridande och interregionala beredskaps-
planer for att faststilla enhetliga, sektorsovergripande, grins-
overskridande folkhélsodtgdrder, sirskilt med beaktande av
kapacitet for testning, kontaktsparning, laboratorier, utbildning
av hilso- och sjukvdrdspersonal och specialiserad behandling
eller intensivvard i angransande regioner. Planerna ska innehalla
medel for beredskap och insatser for att hantera situationen for
de medborgare som loper storre risk.
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Andring 86

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Unionens beredskaps- och insatsplan ska ocksd fore-
skriva dtgirder som sikerstiller att den inre marknaden
fungerar normalt i hindelse av att allvarliga grinséver-
skridande hot mot mdinniskors hilsa uppstar.

Andring 87

Forslag till férordning
Artikel 5 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. For att sdkerstilla att unionsplanen verkstills ska kom-
missionen tillsammans med medlemsstaterna genomfora stres-
stester, ovningar och dversyner under och efter insatser, och vid
behov uppdatera planen.

Andring

5.  For att sikerstilla att unionsplanen fér forebyggande,
beredskap och insatser verkstills ska kommissionen tillsam-
mans med medlemsstaterna genomfora stresstester, ovningar
och 6versyner under och efter insatser, och vid behov uppdatera
planen. I planen for forebyggande, beredskap och insatser ska
hinsyn tas till uppgifter frin hilso- och sjukvdrdssystemen
och relevanta uppgifter som ska samlas in pd nationell eller
regional nivd.

Andring 88

Forslag till forordning

Artikel 5 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  For att hantera hot mot folkhdilsan kan kommissionen
pd grundval av uppgifter fran hilso- och sjukvdrdssystemen
inom unionen utfirda rekommendationer om vilket minimum
av resurser som behovs, bland annat i forhdllande till
invdnarantalet i varje medlemsstat, for att grundliggande
allmin hdlso- och sjukvird av adekvat kvalitet ska kunna
tillhandahdllas, dven mojligheten att sammanfora resurser pd
unionsnivd.
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Andring 89

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

Kommissionens forslag

Andring

5b.  Oversynerna och eventuella efterfiljande justeringar av

planen ska offentliggoras for att oka transparensen i processen

kring planeringen av forebyggande, beredskap och insatser.

Andring 90

Forslag till férordning
Artikel 6 - rubriken

Kommissionens forslag

Nationella beredskaps- och insatsplaner

Andring

Nationella planer for forebyggande, beredskap och insatser

Andringar 91 och 260

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid utarbetandet av nationella beredskaps- och insatsp-
laner ska varje medlemsstat samordna med kommissionen f6r
att uppnd oOverensstimmelse med unionsplanen och utan
dr6jsmal informera kommissionen och HSC om varje betydande
revidering av den nationella planen

Andring

1. Vid utarbetandet av nationella planer for forebyggande,
beredskap och insatser ska varje medlemsstat samrdda med
patientorganisationer, organisationer for hilso- och sjukvirds-
personal, berorda parter i niringslivet och forsorjningskedjan
och nationella arbetsmarknadsparter, samordna med kommis-
sionen, sarskilt med Hera, for att uppnd overensstimmelse med
unionsplanen for forebyggande, beredskap och insatser, som
ska stimma overens med arrangemang for styrning, kapacitet
och resurser enligt vad som avses i artikel 5.3, dven med
hinsyn till nationella lagringskrav och hanteringen av
unionens strategiska reserver, och utan drojsmdl informera
kommissionen, HCB och HSC om varje betydande revidering av
den nationella planen.

Andring 92

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. De nationella planerna for forebyggande, beredskap och
insatser ska innefatta arrangemang for styrning och informa-
tion om kapacitet och resurser enligt vad som avses i artikel 5.3.
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Andring 93
Forslag till forordning
Artikel 7 - rubriken

Kommissionens forslag

Rapporter om beredskaps- och insatsplanering

Andring

Rapporter om planering av forebyggande, beredskap och
insatser

Andringar 94 och 261

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska senast i slutet av november 2021 och
darefter vartannat dr limna en rapport till kommissionen om sin
beredskaps- och insatsplanering och genomforandet pd natio-
nell niva.

Andring

1. Medlemsstaterna ska senast sex mdnader efter den dag di
denna forordning trider i kraft och direfter vartannat &r limna
en uppdaterad rapport till kommissionen och relevanta
unionsbyrder och unionsorgan om sin planering av fore-
byggande, beredskap och insatser samt genomforandet pd
nationell nivd, och, i forekommande fall, pd regional och
grinsoverskridande niva.

Andring 95
Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 1 - stycke 2 - inledningen

Kommissionens forslag

Rapporten ska omfatta foljande:

Andring

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

Andring 96

Forslag till férordning

Artikel 7 — punkt 1 - stycke 2 - led a

Kommissionens forslag

a) Faststdllande och uppdatering av liget betriffande genom-
forandet av de kapacitetskrav avseende beredskaps- och
insatsplanering som faststillts pd nationell nivd for hilso-
och sjukvardssektorn och som limnats till WHO i 6verens-
stimmelse med THR.

Andring

a) Faststllande och uppdatering av liget betriffande genom-
forandet av de kapacitetskrav avseende planering av fore-
byggande, beredskap och insatser som faststillts pa nationell
och, i forekommande fall, regional nivd for hilso- och
sjukvardssektorn och som limnats till WHO i dverensstim-
melse med THR.



20.5.2022

Europeiska unionens officiella tidning

C 205/109

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 97

Forslag till forordning

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

Kommissionens forslag

Andring

aa) En beskrivning av de dtgirder eller arrangemang som
syftar till interoperabilitet mellan hilso- och sjukvirds-
sektorn och andra sektorer som dr kritiska i en nodsitu-
ation.

Andring 98

Forslag till forordning

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

Kommissionens forslag

Andring

ab) En beskrivning av kontinuitetsplaner eller kontinuitets-
dtgirder avsedda att sikerstilla kontinuerligt tillhanda-
hillande av kritiska verksamheter och varor.

Andring 99

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 1 - stycke 2 - led b

Kommissionens forslag

b) Element av krisberedskapen, i synnerhet foljande:

Andring

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

Andring 100

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

Kommissionens forslag

i) Styrning: inklusive nationella strategier och lagstiftning som
integrerar krisberedskap; planer for krisberedskap, insatser
och 4terhimtning; samordningsmekanismer.

Andring

i) Styrning: inklusive nationella och, om sd dr limpligt,
regionala strategier och lagstiftning som integrerar fére-
byggande av kriser och krisberedskap; planer for fore-
byggande av  kriser, krisberedskap, insatser och
dterhimtning samt samordningsmekanismer pd nationell
och, i forekommande fall, regional och grinsoverskridande
nivd; kontinuitet i kritisk lingsiktig hdlso- och sjukvird.
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Andring 101
Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 1 - stycke 2 - led b - led ii

Kommissionens forslag Andring

ii) Kapacitet: inklusive riskbedomningar och kapaciteten att ii) Kapacitet: inklusive riskbedomningar och kapaciteten att

faststilla prioriteringar for krisberedskap; overvakning och
tidig varning, informationshantering; tillgdng till diagno-
stjanster i krissituationer; grundliggande och sikra jim-
stilldhetsmedvetna  hilso-  och  rdddningstjanster;
riskkommunikation; forskningsutveckling och utvdrderingar
for att ligga till grund for och paskynda krisberedskapen.

faststilla prioriteringar for krisberedskap; overvakning och
tidig varning, informationshantering; kapaciteten att fram-
stilla likemedel; lager med medicinska motdtgirder,
inbegripet personlig skyddsutrustning, av hogsta kvalitet;
jamlik tillgang till diagnostjdnster och diagnosverktyg samt
likemedel i krissituationer; information av relevans for den
inre marknaden och unionens strategiska reserver av
likemedel; jimlika, hogkvalitativa, grundliggande och sikra
hiilso- och riddningstjinster som beaktar jimstdilldhet och
behoven hos invdnare som loper storre risk; kontinuitet
i screening, diagnostisering, monitorering, behandling och
vard for andra sjukdomar och tillstind, sdrskilt kritisk
langsiktig hilso- och sjukvdrd; riskkommunikation; forsk-
ningsutveckling och utvirderingar for att ligga till grund for
och paskynda krisberedskapen.

Andring 102

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

Kommissionens forslag

iif) Resurser: inklusive finansiella resurser for krisberedskap och

beredskapsfinansiering for insatser; logistikmekanismer och
grundldggande fornodenheter for hilso- och sjukvard; och
sarskilt avdelad, utbildad och utrustad personal for nodsitu-
ationer.

Andring

iii) Resurser: inklusive finansiella resurser for krisberedskap och

beredskapsfinansiering for insatser; logistikmekanismer och
grundliggande fornodenheter for hilso- och sjukvérd;
dtgirder for att sikerstilla kritisk lingsiktig hdlso- och
sjukvdrd; och hilso- och sjukvdrd med tillrickligt mycket
sdrskilt avdelad, utbildad och utrustad personal for nodsitu-
ationer.
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Forslag till féorordning

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

Kommissionens forslag

Andring

iiia) Strategiska lager: varje medlemsstat ska informera om

(*)

Andring 104

antalet och tillgingen till medicinska motdtgirder och
andra grundliggande likemedel samt kritiska medicin-
tekniska produkter for att kontrollera de hot som anges
i artikel 2.1, samt om sin kapacitet for forvaring och
lagring av dem. For att uppnd storre insatskapacitet ska
lagringen ske i de lokaler som ligger nirmast befol-
kningscentrumen och dr bist tillgingliga fran dem, utan
att minska tillgingen till dessa produkter for personer
i avligset beligna omrdden, i landsbygdsomrdden och
i de yttersta randomrddena, varvid nodvindiga krav ska
uppfyllas s att lagringen kan skotas i enlighet med de
bestammelser som giller for likemedel, medicintekniska
produkter (") och andra medicinska motdtgirder.

Europaparlamentets och ridets 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 upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1)

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 1 - stycke 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca)

Andring 105

Hur man samrdtt med berérda parter for att sikerstilla
att man i stort sett dr 6verens om och stoder riskbedom-
ningarna, planerna for forebyggande, beredskap och
insatser och genomforandet, och att dessa dr forenliga
med tillimplig arbetsritt och kollektivavtal.

Forslag till forordning

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

Kommissionens forslag

Andring

cb)

Brister som konstaterats i genomforandet och vilka
nodvindiga dtgirder medlemsstaterna kommer att vidta
for att forbdttra sin beredskaps- och insatskapacitet.



C 205/112

Europeiska unionens officiella tidning

20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 106

Forslag till féorordning

Artikel 7 - punkt 1 - stycke 3

Kommissionens forslag

Rapporten ska, ndr sd dr relevant, innehdlla interregionala
beredskaps- och insatselement i linje med unionsplanen och
nationella planer som sdrskilt omfattar befintlig kapacitet,
resurser och samordningsmekanismer i angrinsande regioner.

Andring

For medlemsstater som delar en landgrins med minst en annan
medlemsstat ska rapporten innehdlla grinsoverskridande,
interregionala och sektorsovergripande planer for forebyggan-
de, beredskap och insatser tillsammans med angrinsande
regioner, och dven samordningsmekanismer for alla element
i led a, b och c, grinsoverskridande utbildning av och delande
av bista praxis med hdlso- och sjukvirdspersonal och
folkhilsopersonal samt samordningsmekanismer for overflytt-
ning av patienter for medicinska dndamadl. Unionsenheter eller
nationella enheter som arbetar med likemedelslagring ska,
tillsammans med kommissionen och medlemsstaterna, rappor-
tera om tillgingliga lager, vilket ska beaktas i beredskaps- och
insatsplanering bdde pd unionsnivd och pd nationell nivd.

Andring 107

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2 - stycke 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Rapporten ska ocksd, i gorligaste mdn, innehdlla upplysningar
om stora icke-smittsamma sjukdomar.

Andring 108

Forslag till féorordning

Artikel 7 - punkt 2 - stycke 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Den senast tillgingliga versionen av planerna for fore-
byggande, beredskap och insatser ska bifogas rapporten.
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Andring 262

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2 - stycke 1

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska gora den information som mottagits
i enlighet med punkt 1 tillginglig for HSC i en rapport som
utarbetas i samarbete med ECDC och andra relevanta unio-
nsbyrder och unionsorgan vartannat r.

Andring

2. Kommissionen ska gora den information som mottagits
i enlighet med punkt 1 tillgdnglig for HSC i en rapport som
utarbetas i samarbete med ECDC och andra relevanta unio-
nsbyrder och unionsorgan vartannat ir. Vid utarbetandet av
rapporten ska Hera bedoma tillgingen pd krisnddvindiga
medicinska motdtgirder, produktionskapaciteten for och
befintliga lager av sidana motdtgirder och risken for avbrott
i leveranskedjorna inom ramen for den nationella beredskaps-
och insatsplaneringen, med beaktande av information som
erhdllits i enlighet med forordning (EU).../... [EUT: For in
numret pd forordningen om EMA [ISC/2020/12532]], sdrskilt
artikel XX [artikelnummer bekriftas efter antagandet], om
overvakning och minskning av bristen pd kritiska likemedel,
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik.

Andring 109

Forslag till forordning

Artikel 7 - punkt 2 - stycke 4

Kommissionens forslag

Rekommendationerna i rapporten ska offentliggoras pd kom-
missionens webbplats.

Andring

Rekommendationerna i rapporten ska offentliggoras pd kom-
missionens och ECDC:s webbplatser.

Andring 110

Forslag till forordning
Artikel 8 - rubriken

Kommissionens forslag

Revision av beredskaps- och insatsplanering

Andring

Revision av planeringen av forebyggande, beredskap och

insatser
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Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. ECDC ska vart tredje dr genomfora revisioner i medlems-
staterna i syfte att faststlla hur ldngt genomforandet av de
nationella planerna har kommit och hur de &verensstimmer
med unionsplanen. Sddana revisioner ska genomféras med de
berérda unionsbyrderna i syfte att bedéma beredskaps- och
insatsplaneringen pd nationell nivd med avseende pd den
information som avses i artikel 7.1.

Andring

1. ECDC ska vartannat ar genomfora revisioner i medlems-
staterna i syfte att faststilla hur ldngt genomforandet av de
nationella planerna har kommit och hur de Gverensstimmer
med unionsplanen. Sidana revisioner ska bygga pd en uppsitt-
ning indikatorer och genomforas i samarbete med de berérda
unionsbyrderna i syfte att bedéma planeringen av forebyggan-
de, beredskap och insatser p& nationell nivd med avseende pa
den information som avses i artikel 7.1.

Andring 112

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2 - stycke 1

Kommissionens forslag

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

Andring

2. Om det vid revisionen konstateras brister ska medlems-
staten, senast sex mdnader efter den dag dad revisionsresultaten
mottogs, ligga fram en handlingsplan som tar upp de foreslagna
rekommendationerna frin revisionen och innehdller motsva-
rande korrigerande dtgarder och delmal.

Andring 113

Forslag till forordning

Artikel 8 — punkt 2 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 9 - rubriken

Kommissionens forslag

Kommissionens rapport om beredskapsplanering

Andring

Kommissionens rapport om planering av forebyggande, bered-
skap och insatser
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Andring 115

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pd grundval av den information som medlemsstaterna
lamnat i enlighet med artikel 7 och resultaten av de revisioner
som avses i artikel 8 ska kommissionen senast i juli 2022 och
direfter vartannat ar till Europaparlamentet och rddet 6verlimna
en rapport om liget och framstegen for beredskaps- och
insatsplaneringen pd unionsniva.

Andring

1. Pd grundval av den information som medlemsstaterna
lamnat i enlighet med artikel 7 och resultaten av de revisioner
som avses i artikel 8 ska kommissionen senast i juli 2022 och
dérefter vartannat ar till Europaparlamentet och radet 6verlimna
en rapport om liget och framstegen for planeringen av
forebyggande, beredskap och insatser p& unionsniva.

Andring 116

Forslag till forordning

Artikel 9 - punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

la. I kommissionens rapport ska det ingd en ligesbeskriv-
ning av angrinsande regioners grinsoverskridande bered-
skaps- och insatsplanering.

Andring 117

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fir anta rekommendationer om bered-
skaps- och insatsplanering riktade till medlemsstaterna pa
grundval av den rapport som avses i punkt 1.

Andring

2. Kommissionen fir anta rekommendationer om planering
av forebyggande, beredskap och insatser riktade till medlems-
staterna pd grundval av den rapport som avses i punkt 1. Dessa
rekommendationer fir bland annat omfatta det minimum av
resurser som behovs for att hantera hot mot folkhilsan, bland
annat i forhdllande till invinarantalet, och de ska utarbetas
med utgdngspunkt i god praxis och strategiska bedomningar.

Andring 118

Forslag till forordning
Artikel 10 - rubriken

Kommissionens forslag

Samordningen av beredskaps- och insatsplaneringen i HSC

Andring

Samordningen av planeringen av forebyggande, beredskap och
insatser i HSC
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Andringar 119 och 263

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 friga om monitorering, tidig
varning, beddmning och insatser vid allvarliga griansoverskri-
dande hot mot minniskors hilsa.

Andring

1.  Kommissionen, berdrda unionsbyrder och unionsorgan,
inbegripet Hera, och medlemsstaterna ska samarbeta inom HSC
for att samordna sitt arbete for att utveckla, forstirka och
vidmakthélla sin kapacitet i friga om monitorering, fore-
byggande, tidig varning, bedémning och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

Andring 120

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

Kommissionens forslag

a) utbyta bista praxis och erfarenheter i friga om beredskaps-
och insatsplanering,

Andring

a) utbyta bista praxis och erfarenheter i friga om planeringen
av forebyggande, beredskap och insatser,

Andring 121

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

Kommissionens forslag

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

Andring

b) frimja interoperabiliteten mellan den nationella planeringen
av forebyggande, beredskap och insatser och den sektorso-
vergripande dimensionen av denna planering pd unionsniva,

Andring 122

Forslag till forordning

Artikel 10 — punkt 1 — stycke 2 —led e

Kommissionens forslag

) monitorera framsteg, identifiera brister och atgirder for att
stirka beredskaps- och insatsplaneringen, inklusive nir det
giller forskning, pa nationell nivd och unionsniva.

Andring

) monitorera framsteg, identifiera brister och atgarder for att
stirka planeringen av forebyggande, beredskap och insatser,
inklusive ndr det giller forskning, pa regional, nationell niva
och unionsniva.
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Andring 123

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kommissionen och medlemsstaterna ska, i forekomman-
de fall, fora en dialog med berorda parter, inbegripet
organisationer for hilso- och sjukvirdspersonal, berorda parter
inom ndringslivet och forsorjningskedjan samt patient- och
konsumentorganisationer. Dialogen ska inbegripa ett regel-
bundet informationsutbyte mellan myndigheter, niringslivet
och berdrda aktérer i forsorjningskedjan for likemedel for att
faststilla forvintade forsorjningsbegrinsningar i syfte att
mdjliggora bittre samordning, utveckla synergier och lampliga
svarsdtgirder.

Andring 124

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 1 - stycke 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen fir anordna utbildning for medlemsstater-
nas hilso- och sjukvérdspersonal och personal inom folkhilsa,
inklusive om beredskapskapacitet enligt IHR.

Andring

1. Kommissionen fir anordna utbildning, med stéd av
berérda unionsbyrder, i nira samarbete med likarforbund
och patientorganisationer, for medlemsstaternas hilso- och
sjukvdrdspersonal, socialtjinstpersonal och personal inom
folkhilsa, sdrskilt tvirvetenskaplig One Health-utbildning,
inklusive om beredskapskapacitet enligt IHR.

Andring 125
Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 1 - stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska anordna denna utbildning i samarbete med
de berorda medlemsstaterna.

Andring

Kommissionen ska anordna denna utbildning i samarbete med
de berorda eller potentiellt berérda medlemsstaterna och, ndr sd
ar majligt, i samverkan med WHO for att undvika dubbel-
arbete, inbegripet beredskapskapacitet enligt det internatio-
nella hilsoreglementet.



C 205/118

Europeiska unionens officiella tidning

20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 126

Forslag till forordning

Artikel 11 - punkt 1 - stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

I grinsregioner ska gemensam grinsoverskridande utbildning
och utbyte av biista praxis for hilso- och sjukvdrdspersonal och
personal inom folkhilsa frimjas och kinnedom om offentliga
hilso- och sjukvdrdssystem ska vara obligatorisk.

Andring 127

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

Kommissionens forslag

Andring

Kommissionen ska utnyttja distansundervisningens mojlig-
heter fullt ut for att 6ka antalet elever.

Andring 128

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 2

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 sdrskilt kravs for att utarbeta och genomfora de nationella
beredskapsplaner som avses i artikel 6 och genomfora atgarder
for att stirka krisberedskapen och overvakningskapaciteten,
diribland anvidndningen av digitala verktyg.

Andring

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 sarskilt kravs for att utarbeta och genomféra de nationella
beredskapsplaner som avses i artikel 6 och genomfora atgirder
for att stirka krisberedskapen och overvakningskapaciteten,
diribland anvindningen av digitala verktyg, sikerstilla konti-
nuitet i kritisk ldngsiktig hilso- och sjukvird och vara
forenliga med WHO:s One health-modell.

Andring 129

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den utbildning som avses i punkt 1 fir vara oppen for
personal vid behériga myndigheter i tredjelinder och far ocksa
anordnas utanfor unionen.

Andring

3. Den utbildning som avses i punkt 1 fir vara oppen for
personal vid behériga myndigheter i tredjelinder och far ocksa
anordnas utanfor unionen, i samordning, ndr sd dr mojligt, med
EDCD-verksamhet pd detta omrdide.



20.5.2022

Europeiska unionens officiella tidning

C 205/119

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 130

Forslag till forordning
Artikel 11 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen fir stodja anordnandet av program, i sam-
arbete med medlemsstaterna, for utbyte mellan tva eller flera
medlemsstater av hilso- och sjukvardspersonal och personal
inom folkhalsa, och for tillfallig utstationering av personal fran
en medlemsstat till en annan.

Andring

5. Kommissionen far stédja anordnandet av program, i sam-
arbete med medlemsstaterna, for utbyte mellan tva eller flera
medlemsstater av hilso- och sjukvardspersonal och personal
inom folkhalsa, och for tillfallig utstationering av personal fran
en medlemsstat till en annan. Vid anordnandet av dessa
program ska hinsyn tas till de bidrag som organisationer for
hdlso- och sjukvdrdspersonal i var och en av medlemsstaterna
har limnat.

Andringar 131 och 264

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen och de medlemsstater som sd onskar fdr
delta i ett gemensamt upphandlingsforfarande i enlighet med
artikel 165.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 (¥) i syfte att i forvdg kopa in medicinska
motatgirder for allvarliga grinsoverskridande hot mot minni-
skors hilsa.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allmidnna budget, om édndring 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)..

Andring

1.  Kommissionen, sdrskilt Hera, och medlemsstaterna far
som avtalsslutande parter delta i ett gemensamt upphandlings-
forfarande i enlighet med artikel 165.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 (*) i syfte att
i forvig kopa in medicinska motétgirder for allvarliga grins-
overskridande hot mot manniskors hilsa inom rimlig tid.

(*)  Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for
unionens allmidnna budget, om dndring 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).

Andring 132

Forslag till forordning

Artikel 12 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) Deltagande i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska
vara Oppet for alla medlemsstater, Eftastater och unionens
kandidatlander i enlighet med artikel 165.2 i férordning (EU,
Euratom) 2018/1046.

Andring

a) Deltagande i det gemensamma upphandlingsforfarandet ska
vara Oppet for alla medlemsstater, Eftastater, unionens
kandidatlander i enlighet med artikel 165.2 i férordning
(EU, Euratom) 2018/1046, och for Furstendémet Andorra,
Furstendomet Monaco, Republiken San Marino och Vati-
kanstaten.



C 205/120

Europeiska unionens officiella tidning

20.5.2022

Torsdagen, 11 november 2021

Andring 133

Forslag till féorordning
Artikel 12 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) De medlemsstater, Eftastater och unionens kandidatlinder
som deltar i ett gemensamt upphandlingsférfarande ska
upphandla den medicinska motatgirden i friga genom det
forfarandet och inte genom andra kanaler, och fir inte
genomfora parallella forhandlingsprocesser for den produk-
ten.

Andring

¢) De linder som deltar i ett gemensamt upphandlingsforfa-
rande ska upphandla den medicinska motatgirden i friga
genom det forfarandet och inte genom andra kanaler, och far
inte genomfora parallella forhandlingsprocesser for den
produkten fran och med detta datum. De linder som deltar
i parallella forhandlingsprocesser fran och med detta datum
ska uteslutas frin gruppen av deltagande linder, oavsett om
dessa processer har ndtt skedet for undertecknande.

Andring 134

Forslag till forordning

Artikel 12 - punkt 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) Den gemensamma upphandlingen ska faststilla tydliga
forfarandesteg for processen, tillimpningsomrddet, kravs-
pecifikationerna och tidsramarna och den ska kriva att
alla parter levererar och respekterar tydliga dtaganden,
inbegripet tillverkare som ska leverera Overenskomna
produktionsmingder och myndigheter som ska kopa
avtalade reserverade volymer. Den exakta mingd som
bestills och fordelas till varje deltagande land samt
uppgifter om de deltagande lindernas ansvar ska

offentliggoras.

Andring 135

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

Kommissionens forslag

Andring

cb) En hig grad av oOppenhet ska tillimpas pd alla
gemensamma upphandlingsdtgirder och dirtill horande
inkopsavtal. Europeiska revisionsritten ska ha full till-
gdng till alla relevanta handlingar for att kunna géra en
korrekt drlig granskning av undertecknade avtal och de
offentliga investeringar som gjorts.
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Andring 136
Forslag till féorordning
Artikel 12 - punkt 2 - led cc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

cc) Om gemensam upphandling anvinds ska, utéver kost-
naderna, ocksd kvalitativa kriterier beaktas i tilldelnings-
processen. Sddana kriterier ska ocksi ta hinsyn till
exempelvis tillverkarens formdga att sikerstilla forsorj-
ningstrygghet under en hdlsokris.

Andring 137
Forslag till férordning
Artikel 12 - punkt 2 - led cd (nytt)

Kommissionens forslag Andring

cd) Det gemensamma upphandlingsforfarandet ska genom-
foras pd ett sitt som stirker de deltagande lindernas
kopkraft, okar forsorjningstryggheten och sikerstiller
lika tillging till medicinska motdtgirder mot allvarliga
grinsiverskridande hot mot ménniskors hilsa.

Andring 265
Forslag till férordning
Artikel 12 - punkt 2 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ea) Nir gemensam upphandling genomfirs i enlighet med
artikel 7 i rddets forordning om en ram for dtgirder for att
sdkerstilla tillgingen pd krisnodvindiga medicinska
motdtgirder i hindelse av ett hot mot folkhilsan pd
unionsnivd (ISC/2020/12524) ska kommissionen ha ritt
att kriva licensiering, pd rittvisa och rimliga villkor, av
immateriella rittigheter och kunnande som ror sidana
motdtgirder, om en ekonomisk aktor avstdr frin sina
utvecklingsinsatser eller inte kan sikerstilla att sddana
motdtgdrder genomfors i tillrickligt god tid i enlighet med
villkoren i det ingdngna avtalet. Ytterligare villkor och
forfaranden for utovandet av denna rittighet far fast-
stillas i de sdrskilda avtalen med ekonomiska aktorer.
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Andring 266

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

Kommissionens forslag

Andring

eb) For att sikerstilla transparens ndr det giller utgifter for
offentliga medel ska kommissionen, nir gemensam upp-
handling genomfors i enlighet med artikel 7 i rddets
forordning om en ram for dtgirder for att sikerstilla
tillgdngen pd krisnodvindiga medicinska motdtgirder
i hindelse av ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd
[1SC/2020/12524], i god tid offentliggora de kontrakt och
overenskommelser som ingdtts med ekonomiska aktorer
som dtminstone ska innehdlla bestimmelser om

i) leveransschemat for varan eller tjinsten,
i) villkor for ansvar och gottgorelse,

iii) i forekommande fall, produktionsanliggningarnas
kvantitet och antal.

Andring 138

Forslag till forordning

Artikel 12 - punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3.  Kommissionen ska, i 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 motdtgirder inom ramen for olika
mekanismer som inrdttats pa unionsnivd, sarskilt

Andring

3.  Kommissionen ska, i samverkan med medlemsstaterna,
sikerstilla samordning och informationsutbyte mellan de
enheter som organiserar och deltar i en verksamhet, inbegripet
men inte begrinsat till gemensamma upphandlingsforfaranden,
utveckling, lagring i anliggningar som uppfyller de sdrskilda
rittsliga kraven for lagring av medicinska motdtgirder och
med storsta majliga ndrhet till och tillginglighet for storst
antal befolkningscentrum, utan att minska tillgangen till
dessa produkter for personer i avligset beligna omrdiden,
i landsbygdsomrdiden och i de yttersta randomrddena, distri-
bution och donation av medicinska motétgérder, som ska gynna
lig- och medelinkomstlinder, inom ramen for olika mekanis-
mer som inréttats pd unionsniva, sarskilt

Andring 139

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a) lagring inom ramen for rescEU enligt artikel 12 i beslut
nr 1313/2013/EU,

Andring

a) lagring inom ramen for rescEU enligt artikel 23 i beslut
nr 1313/2013/EU,
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Andringar 140 och 267

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 3 - led

Kommissionens forslag

f) andra instrument som ger stod till biomedicinsk forskning
och utveckling pd unionsnivé for 6kad insatskapacitet och
insatsberedskap vid griansoverskridande hot och nédsituatio-
ner.

Andring

f) andra program och instrument som ger stdd till biomedicinsk
forskning och utveckling pd unionsniva for 6kad insatskapa-
citet och insatsberedskap vid granséverskridande hot och
nodsituationer, t.ex. en forordning fran ridet om en ram for
dtgirder for att sikerstilla tillgingen pd krisnédvindiga
medicinska motdtgdrder i hindelse av ett hot mot folkhilsan
pd unionsnivd [ISC/2020/12524].

Andring 141

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

Kommissionens forslag

Andring

3a. De deltagande linderna ska se till att upphandlade
medicinska motdtgirder lagras och distribueras pd limpligt
sitt. De viktigaste detaljerna och sirdragen for denna lagring
och distribution ska anges i de nationella planerna.

Andring 142

Forslag till férordning
Artikel 12 - punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 143

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 3c (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3c.  Europaparlamentet forbehdller sig ritten 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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Andring 144

Forslag till féorordning
Artikel 12 - punkt 3d (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3d. Kommissionen och medlemsstaterna ska tillhandahdilla
aktuell, tillginglig och tydlig information till konsumenter om
deras rittigheter och skyldigheter rorande gemensamt upp-
handlade medicinska motdtgdrder, diribland detaljerad in-
formation om skadestindsansvar, tillging till rittsligt skydd
och till konsumentinflytande.

Andring 145

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

Kommissionens forslag

Andring

3e. Om det gemensamma upphandlingsforfarandet for
medicinska motdtgirder mot grinsoverskridande hot mot
mdnniskors hilsa inte tillimpas ska kommissionen uppmuntra
medlemsstaterna att utbyta information om prissittning och
leveransdatum for medicinska motdtgirder.

Andringar 146 och 268
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Natverket for epidemiologisk 6vervakning av de smittsam-
ma sjukdomar och relaterade sirskilda halsofrdgor som avses
i artikel 2.1 a i och ii ska sdkerstilla kontinuerlig kommunika-
tion mellan kommissionen, ECDC och de behériga myndigheter
som pa nationell nivd ansvarar for epidemiologisk 6vervakning.

Andring

1. Natverket for epidemiologisk 6vervakning av de smittsam-
ma sjukdomar, inklusive smittsamma sjukdomar av zoonotiskt
ursprung, och relaterade sdrskilda hilsofrdgor som avses
i artikel 2.1 a i och ii ska sikerstilla kontinuerlig kommunika-
tion mellan kommissionen, sdrskilt Hera, ECDC och de
behoriga myndigheter som pd nationell nivd ansvarar for
epidemiologisk 6vervakning.
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Andring 147
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 148
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

bb) monitorera de smittsamma sjukdomarnas effekter pi den
psykiska hilsan,

Andring 149
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag Andring
d) identifiera riskfaktorer for overforing av sjukdomar, riskut- d) identifiera och monitorera riskfaktorer for overforing av
satta befolkningsgrupper som dr i behov av riktade fore- sjukdomar, riskutsatta befolkningsgrupper som ar i behov av
byggande étgarder, riktade forebyggande atgirder,

Andring 150
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 2 - led e

Kommissionens forslag Andring
e) bidra till bedomningen av den boérda som smittsamma e) bidra till bedomningen av den borda som smittsamma
sjukdomar utgor for befolkningen med hjilp av data sisom sjukdomar utgor for hdlso- och sjukvdrdssystemen, till-
forekomsten av om sjukdomar, komplikationer, inldggning pa handahdllandet av vdrd och for befolkningen med hjilp av
sjukhus och dédlighet, data sdsom forekomsten av sjukdomar, komplikationer,

inldggning pd sjukhus, dodlighet, psykiska hilsoeffekter,
senarelagd screening, diagnostisering, monitorering, be-
handling och vird av andra sjukdomar och tillstind och
deras sociala och ekonomiska effekter,
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Andring 151
Forslag till féorordning
Artikel 13 - punkt 2 - led ha (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ha) faststilla eventuella brister i den globala forsorjnings-
kedja som dr involverad i produktionen och framstill-
ningen av de medicinska motdtgirder som behovs for
forebyggande, diagnostisering, behandling och uppfolj-
ning av smittsamma sjukdomar och planering for att
mildra sidana brister. Andra mekanismer, sdsom unio-
nens exportkontrollmekanism, flexibel regeltillimpning,
samarbetsavtal, obligatoriska eller frivilliga licensavtal
mellan foretag, kan gora det mdojligt for unionen att
garantera tillgang till motdtgirder for sina medborgare
och invdnare, och iven for minniskor i de dstliga
partnerlinderna och i lig- och medelinkomstlinder.

Andring 152
Forslag till férordning
Artikel 13 - punkt 3 - led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andring

fa) Information om tillgingen pd de medicinska motdtgirder
som behovs for forebyggande, diagnostisering, behandling
och uppfiljning av sjukdomen.

Andring 153
Forslag till forordning

Artikel 13 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a. Den information som medlemsstaterna limnar enligt
led a ska rapporteras dtminstone pd NUTS Il-nivd till det
europeiska Gvervakningssystemet (TESSy) eller ndgon annan
plattform i ritt tid i enlighet med artikel 9.



och uppdatera

Kommissionens forslag
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Andring 154
Forslag till féorordning
Artikel 13 - punkt 6 - stycke 2a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
ECDC ska hjilpa medlemsstaterna att sikerstilla att data
samlas in och delas under hilsokriser och en integrerad drift av
nitverket for epidemiologisk overvakning av smittsamma
sjukdomar och av de relaterade sirskilda hilsofrigor som
avses i artikel 2.1 a i och ii. ECDC ska ndr sd dr limpligt ocksd
stilla sin expertis inom detta omrdde till forfogande for
tredjelinder.
Andring 155
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 9 - stycke 1 - inledningen
Kommissionens forslag Andring
9.  Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla 9.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med

artikel 28 med avseende pd upprittandet och uppdateringen av

Andring 156
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 9 — stycke 1 - led ¢

Andring

c) forfaranden for verksamheten i nétverket for epidemiolo- utgdr
gisk overvakning enligt artikel 5 i forordning (EU) .../...

[OP:

o

numret pa

[15C/2020/12527]].

ECDC-forordningen
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Andring 157

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

Kommissionens forslag

Andring

9a. Om vederborligen motiverade och tvingande skl till
skyndsambhet sd kriver, pd grund av hur allvarligt eller nytt ett
allvarligt grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa dr,
eller hur snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, ska det
forfarande som avses i artikel 28a tillimpas pd delegerade
akter som antas enligt den hdr artikeln.

Andring 158

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

Kommissionens forslag

Andring

9b. Kommissionen ska genom genomforandeakter uppritta
och uppdatera forfaranden for verksamheten i nitverket for
epidemiologisk dvervakning enligt artikel 5 i forordning (EU)
...]-.. [EUT: infér numret pd ECDC-forordningen
[1SC/2020/12527]].

Andring 159

Forslag till férordning
Artikel 13 - punkt 10

Kommissionens forslag

10.  Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet pd grund av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot mdnniskors hélsa ar, eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, fir kommissionen
anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 27.3 for antagande av
falldefinitioner, forfaranden och indikatorer for overvakning
i medlemsstaterna vid ett sidant hot som avses i artikel 2.1
a i och ii. De indikatorer som nimns ovan ska ocksd ligga till
grund for bedomningen av kapaciteten for diagnostisering,
forebyggande och behandling.

Andring

10.  Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till
skyndsamhet pd grund av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot mdnniskors hilsa ar, eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna, fir kommissionen
anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 27.3 for antagande av
forfaranden for 6vervakning i medlemsstaterna vid ett sddant hot
som avses i artikel 2.1 a i och ii.
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Andring 160

Forslag till forordning
Artikel 14 - punket 1

Kommissionens forslag

1. ECDC ska sikerstilla vidareutveckling av den digitala
plattformen for hantering och automatiskt utbyte av data, i syfte
att inrdtta integrerade och interoperabla Overvakningssystem
som mojliggdr overvakning i realtid ndr sd ar lampligt for
forebyggande och kontroll av smittsamma sjukdomar.

Andring

1. ECDC ska sikerstilla fortsatt utveckling av den digitala
plattformen efter att ha utfort en konsekvensbedomning
avseende dataskydd och efter att ha minskat riskerna for den
registrerades grundliggande rittigheter och friheter, for
hantering och automatiskt utbyte av data i syfte att inritta
integrerade och interoperabla 6vervakningssystem som mojlig-
gor overvakning i realtid nér s dr lampligt f6r forebyggande och
kontroll av smittsamma sjukdomar. ECDC ska sikerstilla att
den digitala plattformen omfattas av minsklig tillsyn och att
det vidtas sirskilda dtgirder for att minimera de risker som
kan uppstd till folid av att partiska eller ofullstindiga
uppgifter frin flera killor Gverfors, samt faststilla forfar-
anden for kvalitetsgranskning av uppgifter. Digitala platt-
formar och tillimpningar som stoder epidemiologisk
overvakning pd unionsnivd och medlemsstatsnivd ska inforas
i overensstimmelse med principen om inbyggt dataskydd
i enlighet med artikel 27.1 i forordning (EU) 2018/1725.

Andring 161

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) mojliggora automatisk insamling av Overvaknings- och
laboratoriedata, anvinda information frin elektroniska
patientjournaler, mediebevakning och tillimpa artificiell
intelligens for validering, analys och automatiserad rappor-
tering av data,

Andring

a) mojliggora automatisk insamling av Overvaknings- och
laboratoriedata, anvinda relevanta hilsodata frin en tidigare
faststilld och godkind forteckning baserad pd elektroniska
patientjournaler och hdlsodatabaser, mediebevakning, och
tillimpa artificiell intelligens for wvalidering, analys och
rapportering av statistiska data, i enlighet med artikel 22
i den allminna dataskyddsforordningen.

Andring 162

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

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

Andring

b) mojliggora datoriserad hantering och utbyte av information,
data och dokument med hinsyn till unionsréitten om skydd
av personuppgifter.
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Andring 163

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

Kommissionens forslag

Andring

ba) mdojliggora automatiserad anmilan till EWRS ndir smitt-
samma sjukdomar overskrider troskelvirdena for varning,
i enlighet med artikel 13.2 a. Anmilan ska valideras av
den behoriga hilsomyndigheten.

Andring 164

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att sikerstilla att det
integrerade Gvervakningssystemet regelbundet forses med aktu-
ella och fullstindiga data och dokument och information som
overfors och utbyts via den digitala plattformen.

Andring

3. Medlemsstaterna ska ansvara for att sikerstilla att det
integrerade Gvervakningssystemet regelbundet forses med aktu-
ella, fullstindiga och korrekta data och dokument och
information som &verfors och utbyts via den digitala platt-
formen. Medlemsstaterna ska frimja automatiseringen av
processen mellan det nationella overvakningssystemet och
unionens Gvervakningssystem.

Andring 165

Forslag till férordning
Artikel 14 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. For epidemiologiska dndamdl ska ECDC ocksé ha tillging
till relevanta hilsodata tillgingliga via digitala infrastrukturer
som gor det mojligt att anvidnda hilsodata for forsknings-,
policy- och regleringsindamal.

Andring

5. For epidemiologiska overvakningsindamdl ska ECDC
ocksd ha tillgdng till relevanta hilsodata tillgdngliga via digitala
infrastrukturer som gor det mojligt att anvinda hilsodata for
forsknings-, policy- och regleringsindamal. Tillgdngen till
hilsodata ska std i proportion till specifika och konkreta
syften som tidigare ska ha faststillts av EDCD.
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Andring 166

Forslag till forordning

Artikel 14 - punkt 6 — inledningen

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter for overvak-
ningsplattformens funktion ddr féljande faststills:

Andring

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
pd overvakningsplattformens funktion som faststiller

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

Andring

a) De tekniska specifikationerna for plattformen, inklusive
mekanismen for elektroniskt datautbyte med befintliga
internationella och nationella system, faststillande av till-
dmpliga standarder, meddelandestrukturer, datakataloger,
utbyten av protokoll och forfaranden.

Andring 168

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 6 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) Beredskapsarrangemang som ska tillimpas om ndgon av
plattformens funktioner inte ar tillginglig.

Andring

¢) Beredskapsarrangemang och skyddade sikerhetskopierade
data som ska tillimpas om ndgon av plattformens funktioner
inte r tillganglig.

Andring 169

Forslag till férordning
Artikel 14 - punkt 6 —led d

Kommissionens forslag

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

Andring

d) I vilka fall och pd vilka villkor berorda internationella
organisationer far beviljas partiell tillgdng till plattformens
funktioner och de praktiska arrangemangen for sddan
tillgdng, i fullstindig overensstimmelse med forordningarna
(EU) 2018/1725 och (EU) 2016/679 och direktiv (EU)
2016/680.
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Andring 170

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

Kommissionens forslag

Andring

fa) Sikerstillande av en standardisering av infrastrukturen
for lagring, bearbetning och analys av data.

Andring 171

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Digitala plattformar och tillimpningar som stoder
epidemiologisk overvakning pd unionsnivd och medlemsstats-
nivd ska inforas i 6verensstimmelse med principen om inbyggt
dataskydd i enlighet med artikel 27.1 i forordning (EU)
2018/1725.

Andring 172

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Pa folkhilsoomréadet eller for specifika omrdden inom
folkhilsa som ar relevanta for genomforandet av denna forord-
ning eller av de nationella planer som avses i artikel 6 far
kommissionen genom genomforandeakter utndmna EU-refe-
renslaboratorier som ska ge stod till nationella referenslabora-
torier for att frimja god praxis och medlemsstaternas frivilliga
harmonisering av diagnostik, testmetoder och anvindning av
vissa tester for medlemsstaternas enhetliga overvakning, anma-
lan och rapportering av sjukdomar.

Andring

1. Pa folkhilsoomréadet eller for specifika omrdden inom
folkhalsa som 4r relevanta for genomforandet av denna forord-
ning eller av de nationella planer som avses i artikel 6 far
kommissionen genom genomforandeakter utndmna EU-refe-
renslaboratorier som ska ge stod till nationella referenslabora-
torier for att frimja god praxis och medlemsstaternas
harmonisering av diagnostik, testmetoder och anvindning av
vissa tester for medlemsstaternas enhetliga overvakning, anma-
lan och rapportering av sjukdomar.

Andring 173

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 2 - led f

Kommissionens forslag

f) Monitorering, varning och stod till insatser vid utbrott.

Andring

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

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 3

Kommissionens forslag

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

Andring

3. ECDC ska svara for driften och samordningen av ndtverket
av EU-referenslaboratorier, i samarbete med WHO:s ndtverks-
laboratorier for att undvika dubbelarbete. Nitverkets styr-
ningsstruktur ska omfatta samarbete och samordning med
befintliga nationella och regionala referenslaboratorier och
ndtverk.

Andring 175

Forslag till forordning

Artikel 15 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  De laboratorier som avses i punkt 1 ska bidra till att
utbyta god praxis och forbittra den epidemiologiska Gvervak-
ning som avses i artikel 13.

Andring 176

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. De utnimningar som avses i punkt 1 ska folja pa ett
offentligt urvalsforfarande, vara tidsbegrinsade for en period av
minst 5 dr och regelbundet ses over. Utndmningarna ska
faststilla de utndmnda laboratoriernas ansvarsomrdden och
uppgifter.

Andring

4. De utnimningar som avses i punkt 1 ska folja pa ett
offentligt urvalsforfarande, vara tidsbegrinsade for en period av
minst 5 dr och regelbundet ses over. Kommissionen ska
samrdda med medlemsstaterna och ECDC for att utarbeta
uppdragsbeskrivningen och kriterierna for utnimningsforfa-
randet. Utndmningarna ska faststilla de utnimnda laboratorier-
nas ansvarsomrdden och uppgifter. Laboratoriegrupper ska
kunna utnimnas.
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Andring 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 nar de utfor sina
uppgifter som EU-referenslaboratorier,

Andring

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 nar de utfor sina
uppgifter som EU-referenslaboratorier. Sirskild uppmiirk-
samhet ska dgnas dt rittsligt skyddade tester och metoder
som kan vara laboratoriernas egendom.

Andring 178

Forslag till forordning

Artikel 17 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Det europeiska Gvervakningssystemet (TESSy) ska
anvindas for tillfillig monitorering av ett allvarligt grins-
overskridande hot mot minniskors hilsa enligt artikel 2.1 a iii
och artikel 2.1 b, ¢ och d.

Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska genom genomforandeakter och vid behov
anta de falldefinitioner som ska anvidndas vid den tillfilliga
monitoreringen for att sidkerstilla att insamlade data ar
jamforbara och kompatibla pd unionsniva.

Andring

Kommissionen ska vid behov anta delegerade akter i enlighet
med artikel 28 med avseende pd de falldefinitioner som ska
anvindas vid den tillfilliga monitoreringen for att sikerstalla att
insamlade data dr jimforbara och kompatibla pa unionsniva.

Andring 180

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 3 - stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomfiorandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 27.2.

Andring

utgdr
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Andring 181

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 3 - stycke 3

Kommissionens forslag

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsam-
het pd grund av hur allvarligt ett allvarligt gransoverskridande
hot mot manniskors hélsa ar, eller hur snabbt det sprids mellan
medlemsstaterna, far kommissionen anta eller uppdatera de
falldefinitioner som avses i forsta stycket genom genom-
forandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 27.3.

Andring

Nir vederborligen motiverade och tvingande skl till skynd-
samhet pd grund av hur allvarligt eller nytt ett allvarligt
gransoverskridande hot mot manniskors hilsa dr eller hur
snabbt det sprids mellan medlemsstaterna sd kriver, ska det
forfarande som avses i artikel 28a tillimpas pd delegerade
akter som antas enligt den hir artikeln.

Andring 182

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. EWRS ska mojliggora for kommissionen och ansvariga
behoriga myndigheter pd nationell nivd att std i kontinuerlig
forbindelse for beredskap, tidig varning och reaktion, varningar,
bedomning av folkhalsorisker och avgérande av vilka atgarder
som kan kréivas for att skydda ménniskors hilsa.

Andring

1. EWRS ska mojliggora for kommissionen, ECDC, och
ansvariga behoriga myndigheter pd nationell nivd att std
i kontinuerlig forbindelse for beredskap, tidig varning och
reaktion, varningar, bedomning av folkhilsorisker och avgo-
rande av vilka atgirder som kan krivas for att skydda
minniskors hilsa.

Andring 183

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 2 - stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

Forvaltningen och anvindningen av EWRS innebir ett utbyte av
personuppgifter i specifika fall som foreskrivs i de berérda
rittsliga instrumenten. Detta omfattar f6ljande:

Andring

Forvaltningen och den operativa anvindningen av EWRS
innebdr ett utbyte av personuppgifter i specifika fall som
foreskrivs i de berdrda rattsliga instrumenten. Detta omfattar
foljande:
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Andring 184

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 2 - stycke 2

Kommissionens forslag

ECDC ska kontinuerligt uppdatera EWRS for att mojliggora
anvindning av modern teknik, sisom digitala mobila applika-
tioner, Al-modeller, rymdbaserade tillimpningar eller annan
teknik for automatisk kontaktsparning, som bygger vidare pd de
kontaktsparningstekniker som utvecklas av medlemsstaterna.

Andring

ECDC ska kontinuerligt uppdatera EWRS for att mojliggora
anvindning av modern teknik, sdsom digitala mobila applika-
tioner, Al-modeller, rymdbaserade tillimpningar eller annan
teknik for automatisk kontaktspéarning, som bygger vidare pd de
kontaktsparningstekniker som utvecklas av medlemsstaterna
eller unionen, som endast anviinds for att bekimpa pandemin
och som visat sig vara tillrickliga, nédvindiga och proportio-
nerliga, och i full overensstimmelse med forordning (EU)
2016/679 och direktiv 2002/58/EG.

Andring 185

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 2 - stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

For att sikerstilla uppgifternas kvalitet och enhetlighet ska
EWRS genomfira en robust, korrekt och kompatibel databe-
handling tillsammans med medlemsstaterna. Under sidana
processer for utbyte av uppgifter, frin bedomning av upp-
giftskrav, overforing och insamling, till aktualisering och
tolkning av uppgifter ska ECDC samordna med medlemssta-
terna for att sikerstilla ett nira samarbete mellan kommis-
sionen, ECDC och nationella och regionala behériga organ.

Andring 186

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. ECDC ska utveckla och forbittra EWRS for att Gka
automatiseringen av insamling och analys av information,
uppgradera kategoriseringen av anmilningar och minska
kommunikationen med oppna textfilt, minska den administ-
rativa bordan och forbittra standardiseringen av anmil-
ningarna.
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Andring 187

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

Kommissionens forslag

Andring

2b. EWRS ska forbittras for att minska byrdkratin och
dupliceringen av anmilningar. EWRS ska gora det majligt for
de nationella behoriga myndigheterna att till WHO anmila
hindelser som kan utgora internationella hot mot folkhdilsan
i enlighet med artikel 6 i IHR och ta upp denna information
i EWRS, i syfte att automatiskt utfirda en varning i EWRS.

Andring 188

Forslag till forordning
Artikel 18 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta for-
faranden for informationsutbytet med andra system for tidig
varning pa unionsnivd, inbegripet utbyte av personuppgifter, for
att sikerstdlla att EWRS fungerar som det ska och for att undvika
overlappande verksamheter eller &dtgarder som strider mot
befintliga strukturer och mekanismer for beredskap, monitorer-
ing, tidig varning och bekdmpning vid allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hilsa.

Andring

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta for-
faranden for informationsutbytet med andra system for tidig
varning pa unionsnivé och internationell nivd, inbegripet utbyte
av personuppgifter, for att sikerstilla att EWRS fungerar som det
ska och for att undvika overlappande verksamheter eller dtgarder
som strider mot befintliga strukturer och mekanismer for
beredskap, monitorering, tidig varning och bekdmpning vid
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hilsa.

Andring 189

Forslag till forordning

Artikel 18 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. EWRS ska automatiskt kunna samla in information
fran andra viktiga databaser, till exempel databaser som
innehdller miljodata, klimatdata, bevattningsdata och andra
data som ir relevanta for allvarliga grinsoverskridande hot
mot madnniskors hdlsa och som skulle kunna underlitta
forstdelsen och minska risken for potentiella hélsohot.
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Andring 190

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO
anmiler hindelser som kan utgéra internationella hot mot
folkhilsan i enlighet med artikel 6 i IHR ska de senast samtidigt
utfarda en varning i EWRS, forutsatt att hotet i friga ir ett
sadant hot som avses i artikel 2.1 i denna forordning.

Andring

2. Om de behoriga nationella myndigheterna till WHO
anmiler hindelser som kan utgora internationella hot mot
folkhalsan i enlighet med artikel 6 i IHR, enligt vad som avses
i artikel 18.2b, ska en varning samtidigt utfirdas i EWRS,
forutsatt att hotet i fraga dr ett sidant hot som avses i artikel 2.1
i denna forordning.

Andring 191

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 3 - led f

Kommissionens forslag

f) folkhilsorisker,

Andring

f) folkhélsorisker, sdrskilt for utsatta grupper, diribland
i majligaste mdn deras effekter pd stora icke-smittsamma
sjukdomar,

Andring 192
Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 3 —led h

Kommissionens forslag

h) andra dtgirder 4n folkhilsodtgirder,

Andring

h) andra flersektoriella dtgirder dn folkhilsodtgirder,

Andring 193

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

Kommissionens forslag

Andring

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

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 3 - led j

Kommissionens forslag

j) begdran om och erbjudanden om gransoverskridande bistdnd
vid kriser,

Andring

j) begdran om och erbjudanden om gransoverskridande bistdnd

vid kriser, sdsom medicinsk transport av patienter eller
tillhandahdllande av hilso- och sjukvdrdspersonal frin en
medlemsstat till en annan, sarskilt i gransomrdden i grann-
regioner,

Andring 195
Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Medlemsstaten ska uppdatera den information som

avses i punkt 3 allteftersom nya data blir tillgingliga.

Andring 196

Forslag till forordning

Artikel 20 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Om en varning utfirdas enligt artikel 19 ska kommissio-
nen, om det ar nodvandigt for samordningen av insatserna pa
unionsnivd eller pd begdran av HSC enligt artikel 21 eller pa eget
initiativ, genom EWRS och for de behoriga nationella myndig-
heterna och HSC skyndsamt tillhandahélla en riskbedomning av
folkhilsohotets potentiella allvarlighetsgrad, inklusive mojliga
folkhalsodtgarder. Riskbedomningen ska utforas av

Andring

1. Om en varning utfirdas enligt artikel 19 ska kommissio-
nen, om det ar nodvandigt for samordningen av insatserna pa
unionsnivé eller pd begdran av HSC enligt artikel 21 eller pa eget
initiativ, genom EWRS och for de behoriga nationella myndig-
heterna och HSC skyndsamt tillhandahélla en riskbedomning av
folkhilsohotets potentiella allvarlighetsgrad, inklusive mojliga
folkhilsoatgirder, inklusive en bedomning av risken for den
psykiska hilsan hos den drabbade befolkningen. Riskbedom-

ningen ska utforas av
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Andring 269

Forslag till forordning
Artikel 20 - punkt 1 - led -a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

-a) Hera i enlighet med artikel 2.2 a i kommissionens beslut

av den 16 september 2021. Hera ska gora sin bedomning
pd ett sddant sdtt att ett beslut kan fattas om aktivering
av ramen for nodsituationer i enlighet med artikel 3
i rddets forordning om en ram for att sikerstilla tillgingen
pa krisnddvindiga medicinska motdtgirder i hindelse av
ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd, och om vilka
dtgirder enligt artiklarna 5-11 och artikel 13 i den
forordningen som det dr limpligt att vidta.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 20 - punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

a) ECDC i enlighet med artikel 8a i férordning (EU)...| ... [OP:

For in numret pd ECDC-forordningen [ISC/2020/12527]]
i hiindelse av ett hot som avses i artikel 2.1 a i och ii i den hir
forordningen som inkluderar dmnen av ménskligt ursprung:
blod, organ, vivnader och celler som kan péverkas av
smittsamma  sjukdomar, eller artikel 2.1 d i den hir
forordningen, och/eller

Andring

a) ECDC i enlighet med artikel 8a i férordning (EU).../ ... [OP:

For in numret pd ECDC-forordningen [ISC/2020/12527]]
i hindelse av ett hot som avses i artikel 2.1 a i den hir
forordningen som inkluderar dmnen av ménskligt ursprung:
sdsom blod, organ, vivnader och celler som kan paverkas av
smittsamma  sjukdomar, eller artikel 2.1 d i den hir
forordningen, och/eller

Andring 198

Forslag till forordning

Artikel 20 - punkt 1 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

aa) Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet med

artikel 1 i forordning (EU) 2021/... [infor numret pd den
reviderade EMA-forordningen 2020/0321(COD)], i hin-
delse av ett hot som dir kopplat till ett defekt likemedel
eller om ett hot blir allt allvarligare till foljd av brist pd

humanlikemedel eller medicintekniska produkter, och/el-
ler
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Andring 199
Forslag till forordning
Artikel 20 - punkt 1 - led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

fa) enheter pd unionsnivd eller nationell nivi som arbetar

med lagring av likemedel.

Andring 200

Forslag till forordning
Artikel 20 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Pi begiran av den byrd eller det organ som utfor
riskbedomningen inom ramen for sitt uppdrag ska de byrder
och organ som anges i punkt 1 utan onddigt drojsmaél
tillhandahalla all relevant information och alla relevanta data
som de forfogar Gver.

Andring

2. P4 begiran av den byrd eller det organ som utfor
riskbedomningen inom ramen for sitt uppdrag ska de byrder
och organ som anges i punkt 1 utan onddigt drojsmél
tillhandahalla all relevant information och alla relevanta data
och sakkunskaper som de forfogar over. Nir riskbeddmningen
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 frin
andra byrder eller organ som avses i punkt 1.

Andring 201

Forslag till forordning
Artikel 20 - punkt 3 - stycke 1

Kommissionens forslag

Om den riskbedomning som behovs helt eller delvis ligger
utanfor uppdragen for de byrder som anges i punkt 1, men anses
vara nodvindig for samordningen av insatserna pad unionsniva,
ska kommissionen, pd HSC:s begiran eller pa eget initiativ,
tillhandahalla en riskbedomning for detta sarskilda dandamal.

Andring

Om den riskbedomning som behovs helt eller delvis ligger
utanfor uppdragen for de byrder som anges i punkt 1, men anses
vara nodvandig for samordningen av insatserna pad unionsniva,
ska kommissionen, pd HSC:s begdran eller pd eget initiativ,
tillhandahalla en riskbedomning for detta sirskilda andamal. Om
den riskbedomning som behovs omfattas av uppdraget for
flera av de byrder som anges i punkt 1 ska kommissionen utse
en ansvarig byrd med ansvar for genomforandet av riskbedom-
ningen, i samarbete med ovriga berorda byrder, och faststilla
en tidsfrist for nir den byrdn ska limna in sin bedomning.
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Andring 202

Forslag till forordning

Artikel 20 - punkt 3 - stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska skyndsamt stilla riskbedomningen till de
behoriga nationella myndigheternas forfogande genom EWRS
och, om s3 ar lampligt, genom dartill kopplade varningssystem.
I de fall dédr riskbedomningen ska offentliggoras ska de behoriga
nationella myndigheterna erhalla den innan den offentliggors.

Andring

Kommissionen ska skyndsamt stilla riskbedomningen till de
behoriga nationella myndigheternas forfogande genom EWRS
och, om s ar lampligt, genom dartill kopplade varningssystem.
I de fall dir riskbedomningen ska offentliggoras ska de behoriga
nationella myndigheterna erhdlla den innan den offentliggors
genom EWRS och HSC.

Andring 203

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3 - stycke 3

Kommissionens forslag

Riskbedomningen ska ta hansyn till eventuellt tillganglig relevant
information som limnas av andra enheter, i synnerhet av WHO
i hiandelse av ett internationellt hot mot folkhalsan.

Andring

Riskbedémningen ska ta hansyn till eventuellt tillgdnglig relevant
information som limnas av folkhdlsoexperter och andra enheter,
i synnerhet av WHO i hindelse av ett internationellt hot mot
folkhilsan.

Andring 270

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Efter ett utfirdande av en varning enligt artikel 19, pa
begiran av kommissionen eller en medlemsstat och pa grundval
av tillginglig information, inbegripet den information som avses
i artikel 19 och de riskbedomningar som avses i artikel 20, ska
medlemsstaterna inom HSC och i samverkan med kommissio-
nen samordna

Andring

1. Efter ett utfirdande av en varning enligt artikel 19, pad
begédran av kommissionen eller en medlemsstat och pé grundval
av tillginglig information, inbegripet den information som avses
i artikel 19 och de riskbedomningar som avses i artikel 20, ska
medlemsstaterna inom HSC och i samverkan med kommissio-
nen, sérskilt med Hera, samordna
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Andring 204

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

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

Andring

b) risk- och kriskommunikationen, som ska anpassas till

medlemsstaternas behov och omstindigheter och som syftar
till att ge allmidnheten, sjukvdrdspersonal och folkhdlsoper-
sonal inom unionen enhetlig och samordnad information,

Andring 205

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 1 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) antagandet av yttranden och vigledningar, inbegripet om
specifika motatgirder frin medlemsstaternas sida for fore-
byggande och kontroll av ett allvarligt gransoverskridande hot
mot ménniskors hilsa.

Andring

¢) antagandet av yttranden och vigledningar, inbegripet om

specifika motétgirder frin medlemsstaternas sida for fore-
byggande och kontroll av ett allvarligt gransoverskridande hot
mot minniskors hilsa, inklusive samordning av motdtgir-

der.

Andring 206

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) nationella reserestriktioner och andra grinsoverskridande

dtgirder for att begrinsa rorelsefriheten och folksam-
lingar, samt krav pd karantin och &vervakning av
karantén efter resor over grinser.
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Andringar 207 och 271

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhalsoatgr-
der for att bekdmpa ett allvarligt gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa, ska den innan den antar dtgirderna informera
och samrdda med 6vriga medlemsstater och kommissionen om
atgdrdernas karaktdr, syfte och omfattning, sdvida inte behovet
av att skydda folkhilsan ar sd akut att dtgarderna mdste antas
omedelbart.

Andring

2. Om en medlemsstat har for avsikt att anta folkhalsoatgr-
der for att bekdmpa ett allvarligt granséverskridande hot mot
minniskors hilsa, ska den innan den antar eller upphér med
tgirderna informera, samrdda och samordna med ovriga
medlemsstater, sdrskilt angrinsande medlemsstater, kommis-
sionen, sdrskilt Hera, HCB och hilsosikerhetskommittén om
atgardernas karaktdr, syfte och omfattning, sdvida inte behovet
av att skydda folkhilsan ar sd akut att dtgirderna mdste antas
omedelbart.

Andringar 208 och 272

Forslag till forordning
Artikel 21 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en medlemsstat av brddskande skdl madste anta
folkhilsodtgirder som svar pa uppkomsten eller dterkomsten
av ett allvarligt gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
ska den omedelbart efter antagandet underritta Gvriga med-
lemsstater och kommissionen om dtgirdernas karaktr, syfte och
omfattning.

Andring

3. Om en medlemsstat av brddskande skdl madste anta
folkhilsodtgarder som svar pa uppkomsten eller dterkomsten
av ett allvarligt gransoverskridande hot mot minniskors hilsa
ska den omedelbart efter antagandet underritta Ovriga med-
lemsstater, berérda regionala myndigheter, kommissionen,
sdrskilt Hera, HCB och hiilsosikerhetskommittén om atgir-
dernas karaktir, syfte och omfattning, sdrskilt i grinsregioner.

Andring 209

Forslag till forordning

Artikel 21 - punkt 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Om ett allvarligt grinsoverskridande hot mot mdinni-
skors hilsa overstiger den nationella insatsformdgan i en
medlemsstat fir denna medlemsstat ocksd begdra bistind frin
ovriga medlemsstater genom ERCC, som foreskrivs i Europa-
parlamentets och rddets beslut 1313/2013/EU ().

(**)  Europaparlamentets och rddets beslut nr 1313/2013/EU av den
17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen.
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Andring 273

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 2 - led a

Kommissionens forslag

a) framfor allt grundas pd rekommendationer fran i synnerhet
ECDC, andra berorda byréder eller organ eller den rddgivande
kommitté som avses i artikel 24,

Andring

a) framfor allt grundas pd rekommendationer frdn i synnerhet
ECDC och Hera, andra berorda byréer eller organ eller den
rddgivande kommitté som avses i artikel 24,

Andring 210

Forslag till forordning
Artikel 22 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) std i proportion till folkhalsoriskerna till foljd av hotet i friga,
i synnerhet ska onodiga begransningar av den fria rorligheten
for personer, varor och tjanster undvikas.

Andring

) vara nodvindiga, limpliga och std i proportion till
folkhalsoriskerna till foljd av hotet i frga, i synnerhet ska
onddiga begrinsningar av den fria rorligheten for personer,
varor och tjinster undvikas, liksom begrinsningar av de
rittigheter, friheter och principer som faststills i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, och
samordning av medlemsstaternas dtgirder ska frimjas.

Andring 211

Forslag till forordning

Artikel 22 - punkt 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) vara tidsbegrinsade och upphéra sdi snart ett av de
tillimpliga villkoren i leden a, b och c inte lingre dr

uppfyllt.

Andring 212

Forslag till forordning

Artikel 22 - punkt 2 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

cb) ta hinsyn till behovet av en inre marknad som fungerar

normalt, i synnerhet forekomsten av grona korfalt for fri
rorlighet for livsmedel och medicinska motdtgirder.
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Andring 213

Forslag till féorordning
Artikel 23 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innan faststillandet av att ett hot mot folkhilsan pa
unionsniva foreligger bor kommissionen delge WHO sin analys
av utbrottsldget och informera WHO om sin avsikt att anta ett
sadant beslut.

Andring

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

Andring 214

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 27.2.

Andring

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 27.3.

Andring 274

Forslag till forordning

Artikel 23 - punkt 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Efter det att ett hot mot folkhdlsan har konstaterats fir
radet, pd forslag av kommissionen, anta en forordning om
aktivering av ramen for nédsituationer ndir detta dr limpligt
med hinsyn till den ekonomiska situationen, i enlighet med
artikel 3 i ridets forordning om en ram for dtgirder for att
sdkerstilla tillgingen pd krisnddvindiga medicinska motdt-
girder i hindelse av ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd. Om
ramen for nodsituationer aktiveras ska HCB inrittas for att
samordna dtgirder av ridet, kommissionen, relevanta unio-
nsbyrder och unionsorgan samt medlemsstaterna for att
sdkerstilla tillhandahdllande av och tillgdng till medicinska
motdtgirder. I sidana situationer ska det, i enlighet med den
gemensamma forklaringen om budgetkontroll av nya forslag
som grundar sig pd artikel 122 i EUF-fordraget, inrittas en
gemensam kommitté bestdende av foretridare for Europa-
parlamentet och ridet.
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Andring 215

Forslag till forordning

Artikel 24 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. I syfte att formellt faststilla att ett hot mot folkhalsan pa
unionsnivd foreligger ska kommissionen inritta en radgivande
kommitté for hot mot folkhilsan (nedan kallad rddgivande
kommittén) som pd kommissionens begiran ska ge rdd till
kommissionen genom att lamna synpunkter pa

Andring

1. I syfte att formellt faststilla att ett hot mot folkhdlsan pa
unionsniva foreligger ska kommissionen, i samrdd med hilso-
sikerhetskommittén, inritta en rddgivande kommitté for hot
mot folkhidlsan (nedan kallad rddgivande kommittén) som pa
kommissionens eller hélsosikerhetskommitténs begiran ska ge
rdd till kommissionen och hilsosikerhetskommittén genom att
lamna synpunkter pa

Andring 216

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

Kommissionens forslag

ii) identifiering och motverkande av betydande luckor, inkon-
sekvenser eller brister i de dtgarder som vidtas eller ska vidtas
for att begransa och hantera det specifika hotet och dvervinna
dess effekter, bland annat nar det giller klinisk hantering och
behandling, icke-farmaceutiska motdtgirder och behov av
folkhalsoforskning,

Andring

ii) identifiering och motverkande av betydande luckor, inkon-
sekvenser eller brister i de dtgirder som vidtas eller ska vidtas
for att begransa och hantera det specifika hotet och dvervinna
dess effekter, bland annat nar det giller klinisk hantering och
behandling och behov av folkhilsoforskning,

Andring 217

Forslag till férordning

Artikel 24 - punkt 1 - led ¢ - led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

iia) i samrdd med EMA i enlighet med forordning (EU) .../...
[EUT: For in numret pi EMA-férordningen] om stabilitet
i forsorjningskedjor och produktionskapacitet for medi-
cinska forsorjningskedjor som deltar i produktionen och
framstdllningen av de medicinska motdtgirder som
behovs for diagnostisering, behandling och uppfiljning
av den berérda sjukdomen,
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Andring 218

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Radgivande kommittén ska bestd av oberoende experter
som viljs ut av kommissionen utifrdn de expertomrdden och
erfarenheter som ar mest relevanta for det specifika hot som
uppstar. Kommittén bor ha en tvdrvetenskaplig sammansittning
s att den kan ge rdd om biomedicinska, beteendemissiga,
sociala, ekonomiska, kulturella och internationella aspekter.
Foretridare for ECDC och EMA ska delta som observatérer i den
radgivande kommittén. Foretridare for andra unionsorgan eller
unionsbyrder som ar relevanta for det specifika hotet ska vid
behov delta som observatorer i kommittén. Kommissionen far
bjuda in experter med sirskild sakkunskap i en frga som stér pd
dagordningen att tillfilligt delta i den rddgivande kommitténs
arbete.

Andring

2. Radgivande kommittén ska bestd av oberoende experter,
foretridare for hélso- och sjukvdrdspersonal och for det civila
samhillet som viljs ut av kommissionen utifrin de ex-
pertomrdden och erfarenheter som 4r mest relevanta for det
specifika hot som uppstdr. Kommittén bor ha en tvdrveten-
skaplig sammansittning sd att den kan ge rdd om sanitira,
biomedicinska, beteendemdssiga, sociala, ekonomiska, forsk-
nings-, utvecklings- och tillverkningsmassiga, kulturella, trans-
portmiissiga och internationella aspekter. Foretradare f6r ECDC
och EMA ska delta aktivt i den rddgivande kommittén.
Foretradare for andra unionsorgan eller unionsbyrder som ir
relevanta for det specifika hotet ska vid behov delta som
observatorer i kommittén. Kommissionen eller hélsosikerhets-
kommittén fir bjuda in experter och berdrda parter med sirskild
sakkunskap i en frdga som stir pd dagordningen att tillfdlligt
delta i den rddgivande kommitténs arbete. Kommissionen ska
offentliggora namnen pd de utvalda experter som ingdr i den
radgivande kommittén och den yrkesmiissiga och/eller veten-
skapliga bakgrund som stéder deras utnimning.

Andring 219

Forslag till forordning

Artikel 24 - punkt 2 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Kommissionen ska pd sin webbplats offentliggira en
forteckning Gver medlemmarna av den rddgivande kommittén
och de kvalifikationer som ligger till grund for deras utnim-
ning. Nar sd dr majligt ska en geografisk balans sikerstillas
bland medlemmarna. Medlemmarna ska handla i allminhetens
intresse och pd ett oberoende sitt. 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.
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Andring 275

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2b.  Den rdadgivande kommittén ska agera i samarbete med
HCB och Heras ridgivande grupp som inrittats genom
kommissionens beslut av den 16 september 2021. Foretridare
for Heras rdadgivande grupp ska delta som observatirer i den
rddgivande kommittén. Samordningen mellan dessa organ ska
sdkerstilla att alla berorda parter deltar, inbegripet organisa-
tioner for hilso- och sjukvdrdspersonal, patientorganisationer,
niringslivet och aktéorer i forsorjningskedjan med erkind
erfarenhet inom dmnesomrdden som ror rddgivning om
insatser vid hdlsokriser och det arbete som utfors av Hera.

Andring 220

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rédgivande kommittén ska sammantrida nir laget si
kraver, pa begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

Andring

3. Rédgivande kommittén ska sammantrida nir laget sd
krdver, pd begiran av kommissionen, hdlsosikerhetskommittén
eller en medlemsstat.

Andring 221

Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Réddgivande kommittén ska faststilla sin arbetsordning,
inbegripet regler for tillkinnagivande och upphivande av att ett
hot mot folkhilsan foreligger samt antagande av rekommenda-
tioner och omrostning. Arbetsordningen ska trada i kraft sedan
den tillstyrkts av kommissionen.

Andring

6. Réddgivande kommittén ska faststilla sin arbetsordning,
inbegripet regler for tillkinnagivande och upphivande av att ett
hot mot folkhilsan foreligger samt antagande av rekommenda-
tioner och omrostning. Arbetsordningen ska trada i kraft sedan
den tillstyrkts av kommissionen och hilsosikerhetskommittén.

Andring 222

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

Kommissionens forslag

Andring

6a. Rddgivande kommitténs protokoll ska vara offentliga.
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Andring 223
Forslag till forordning
Artikel 24 - punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag Andring

6b.  Den ridgivande kommittén ska ha ett nira samarbete
med nationella ridgivande organ.

Andringar 224 och 276
Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andring
b) infora mekanismer for att Gvervaka brister pd medicinska b) dtgirder, i enlighet med rddets forordning om en ram for
motdtgirder, samt for att utveckla, upphandla, hantera och dtgirder for att sdkerstilla tillgingen pd krisnédvindiga
infora medicinska motdtgirder, medicinska motétgirder i hindelse av ett hot mot folkhdlsan

pd unionsnivd, for att 6vervaka brister, utveckling, tillverk-
ning, upphandling, dtgirder som vidtagits for att trygga
forsorjning, forvaltning, lagring, distribution och anvind-
ning av medicinska motatgarder,

Andring 225
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 1 —led ¢

Kommissionens forslag Andring
c) aktivera stod fran ECDC i enlighet med forordning (EU).../... ¢) aktivera stod fran ECDC i enlighet med f6rordning (EU).../...
[EUT: For in  numret pd  ECDC-f6rordningen [EUT: For in  numret pd  ECDC-f6rordningen
[1SC[2020/12527]] for att mobilisera och sitta in EU:s [1SC[2020/12527]] for att mobilisera och sitta in EU:s
arbetsgrupper for stod vid utbrott. arbetsgrupper for stod vid utbrott och i synnerhet faststilla

en forteckning oOver sdngplatser inom intensivvdrden
i medlemsstaterna for att patienter ska kunna flyttas over
granserna,
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Andring 226
Forslag till féorordning
Artikel 25 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ca) infora en unionsmekanism for exportkontroll i syfte att
gora det mojligt for unionen att garantera effektiv tillging
till motdtgirder i ritt tid.

Andring 227
Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 1 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

Andring 228
Forslag till forordning
Artikel 25a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Artikel 25a
Gréna korfilt

1.  Efter att ha konstaterat att det foreligger ett hot mot
folkhiilsan i en pandemisk situation enligt artikel 23.1 ska
kommissionen, i hindelse av grinsrestriktioner, inritta grona
korfilt for att sikerstilla att nédvindiga varor, medicinska
motdtgdrder och grinsoverskridande arbetstagare kan réra sig
fritt pd den inre marknaden.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
for att komplettera denna forordning med bestimmelser om
inrittandet av de grona korfilt som avses i punkt 1.

3. En medlemsstat fdr endast forbjuda eller begrinsa export
av medicinska motdtgirder i de fall som anges i artikel 36
i EUF-fordraget under ett hot mot folkhilsan pd unionsnivd,
under forutsittning att den erhdller ett foregdende tillstind
fran kommissionen.

4.  Kommissionen ska fatta beslut om en sidan ansékan
inom fem dagar frin begiran. Om kommissionen inte fattar
ndgot beslut inom denna tidsfrist ska tillstindet anses beviljat.
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Andring 229

Forslag till forordning
Artikel 26 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. EWRS ska inkludera en funktion for selektiv underrittelse
som gor det mojligt att Overfora personuppgifter, inklusive
kontaktuppgifter och hilsodata, endast till de behoriga natio-
nella myndigheter som deltar i de berérda kontaktsparnings-
atgirderna. Denna funktion for selektiv underrittelse ska
utformas och anvindas pd ett sitt som gor det mojligt att
sikerstilla en saker och laglig behandling av personuppgifter och
sammankoppling med kontaktsparningssystem pé unionsniva.

Andring

1. EWRS ska inkludera en funktion for selektiv underrittelse
som gor det mojligt att Overfora personuppgifter, inklusive
kontaktuppgifter och halsodata, endast till de behoriga natio-
nella myndigheter som deltar i de berérda kontaktsparnings-
dtgirderna. Denna funktion for selektiv underrittelse ska
utformas med hénsyn till principen om uppgiftsminimering
och inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, och ska
anvindas pa ett sitt som gor det mojligt att sakerstilla en siker
och laglig behandling av personuppgifter och sammankoppling
med kontaktspdrningssystem pd unionsniva.

Andring 230

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Personuppgifter fir ocksd utbytas inom ramen f6r auto-
matisk kontaktsparning med hjilp av kontaktsparningsapplika-
tioner.

Andring

5. Personuppgifter fir ocksd utbytas inom ramen for auto-
matisk kontaktsparning med hjilp av kontaktsparningsapplika-
tioner, i full Gverensstimmelse med Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/679 (allmin dataskyddsforord-

ning) ().

(**)  Europaparlamentets och rddets 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 upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016).

Andring 231

Forslag till forordning

Artikel 26 - punkt 6 — stycke 1 - inledningen

Kommissionens forslag

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter anta

Andring

6.  Efter ett samrddsforfarande pd forhand enligt artikel 42.2
i forordning (EU) 2018/1725 ska kommissionen anta delege-
rade akter i enlighet med artikel 28 med avseende pd
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Andring 232

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

Kommissionens forslag

b) forfaranden f6r sammankoppling av EWRS med kontaktspér-
ningssystem pa unionsniva,

Andring

b) forfaranden for sammankoppling av EWRS med kontaktspar-
ningssystem pé unionsniva och internationell nivd,

Andring 233

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

Kommissionens forslag

d) formerna for behandling av automatiska kontaktsparnings-
applikationer och dessa applikationers interoperabilitet, samt
i vilka fall och pd vilka villkor tredjelinder kan beviljas
atkomst till interoperabilitet for kontaktsparning och de
praktiska arrangemangen for sddan dtkomst.

Andring

d) formerna for behandling av automatiska kontaktsparnings-
applikationer och dessa applikationers interoperabilitet, samt
i vilka fall och pd vilka villkor tredjelinder kan beviljas
atkomst till interoperabilitet for kontaktsparning och de
praktiska arrangemangen for sddan dtkomst, i fullstindig
overensstammelse med EU:s allminna dataskyddsforord-
ning och Europeiska unionens domstols gillande ritts-
praxis.

Andring 234

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6 - stycke 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

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

Andring 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.

Andring

utgdr
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Andring 236

Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses
i artikel 8.3 ska ges till kommissionen tills vidare frin och
med den [den dag dd den grundliggande lagstiftningsakten
trader i kraft eller annat datum som faststalls av medlagstiftarna].

Andring

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses
i artiklarna 8.3, 13.9, 14.6, 17.3, 25a.2 och 26.6 ska ges till
kommissionen for en period pd fem dr frin och med den [den
dag dd den grundliggande rittsakten trider i kraft eller annat
datum som faststills av medlagstiftarna]. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
mdnader fore utgingen av perioden pd fem dr. Delegeringen av
befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder
av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller ridet
motsitter sig en sidan forlingning senast tre mdnader fire
utgdngen av perioden i friga.

Andring 237

Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8.3 far
nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett
beslut om aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogen-
het som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan
dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt
i kraft.

Andring

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 8.3,
13.9, 14.6, 17.3, 25a.2 och 26.6 far nir som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebér
att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphér
att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors
i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare
i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har tritt i kraft.

Andring 238

Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 8.3 ska trida
i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invindningar mot den delegerade akten inom en period pa tvd
madnader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore utgdngen
av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva
manader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Andring

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 8.3, 13.9,
14.6, 17.3, 25a.2 och 26.6 ska trida i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade
Europaparlamentet och ridet, fore utgdngen av den perioden,
har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdanader pé
Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Andring 239

Forslag till féorordning
Artikel 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 28a
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska
trida i kraft utan dréjsmal och ska tillimpas sd linge ingen
invindning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och ridet ska innehdlla
en motivering till varfor det skyndsamma forfarandet till-
lampas.

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

Andringar 240 och 277

Forslag till féorordning
Artikel 29 - punkt 1

Kommissionens forslag

Senast 2025 och darefter vart femte ar ska kommissionen
utvirdera denna forordning och ligga fram en rapport om de
viktigaste resultaten for Europaparlamentet och rddet. Utvirder-
ingen ska genomforas i enlighet med kommissionens riktlinjer
om bittre lagstiftning. Utvidrderingen ska sarskilt inkludera en
bedomning av hur EWRS och nitverket for epidemiologisk
overvakning fungerar samt samordningen av insatserna inom
HSC.

Andring

Senast 2025 och direfter vart femte ar ska kommissionen
utvirdera denna forordning och ligga fram en rapport om de
viktigaste resultaten for Europaparlamentet och rddet. Utvirder-
ingen ska genomforas i enlighet med kommissionens riktlinjer
om bittre lagstiftning. Utvarderingen ska sarskilt inkludera en
bedémning av hur EWRS och nitverket for epidemiologisk
overvakning fungerar samt samordningen av insatserna inom
HSC, Hera och forordningens inverkan pd en vil fungerande
inre marknad om allvarliga grinsoverskridande hot mot
minniskors hilsa uppstdr. Senast 2023 och direfter vartannat
dr ska kommissionen ingdende se ver genomforandet av Heras
verksamhet, inbegripet dess struktur, styrning, finansiering
och personalresurser. Dessa Gversyner ska sdrskilt behandla
eventuella behov av att dndra Heras struktur, inbegripet men
inte begrinsat till maojligheten att uppgradera Hera till ett
fristdende organ, Heras mandat och de ekonomiska konse-
kvenserna av sddana dndringar. Kommissionen ska rapportera
till Europaparlamentet och rdadet om resultaten av oversynerna.
Dessa resultat ska offentliggéras. Oversynerna ska vid behov
dtfiljas av ett lagstiftningsforslag for att ta itu med de frigor
som avses i denna punkt, med full respekt for Europa-
parlamentets roll som medlagstiftare.
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Kommissionens forslag

Andring 241
Forslag till forordning
Artikel 29 - stycke 1a (nytt)

Andring

Utgdende frin den utvirdering som avses i foregdende stycke
ska kommissionen, om si dr lampligt, ligga fram ett
lagstiftningsforslag om dndring av denna forordning.
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P9 TA(2021)0450

Avtal mellan EU och Australien: dndring av medgivanden niir det giller alla tullkvoter pa EU:s
lista CLXXV #**

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 11 november 2021 om utkastet till ridets beslut om ingdende

pé unionens vignar av avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Samvildet Australien enligt

artikel XXVIII i allmidnna tull- och handelsavtalet (Gatt) 1994 om indring av medgivanden nir det giller alla

tullkvoter pa EU:s lista CLXXV till f6ljd av Forenade kungarikets uttride ur Europeiska unionen (06102/2021 -
C9-0376/2021 - 2021/0029(NLE))

(Godkiannande)
(2022/C 205/13)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av forslaget till rddets beslut (COM(06102/2021),

— med beaktande av utkastet till avtal genom skriftvixling mellan Europeiska unionen och Samvildet Australien enligt
artikel XXVIII i allmédnna tull- och handelsavtalet (Gatt) 1994 om dndring av medgivanden nir det géller alla tullkvoter
pa EU:s lista CLXXV till foljd av Forenade kungarikets uttrade ur Europeiska unionen (06103/2021),

— med beaktande av den begdran om godkdnnande som radet har lagt fram i enlighet med artikel 207.4 forsta stycket och
artikel 218.6 andra stycket led a led v i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (C9-0376/2021),

— med beaktande av artikel 105.1 och 105.4 samt artikel 114.7 i arbetsordningen,

— med beaktande av skrivelsen frén utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling,
— med beaktande av yttrandet frin utskottet for internationell handel (A9-0306/2021),
1. Europaparlamentet godkdnner att avtalet ingas.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till rddet och kommissionen samt
till regeringarna och parlamenten i medlemsstaterna och i Samvildet Australien.
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