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KORTE VOORSTELLING

« Fabian Dominguez

Staflid Internationaal Beleid — Diensten van de secretaris-generaal (Karine

Moykens) — departement Welzijn, Volksgezondheid en Gezin
o Dossiers: EU, bilateraal en multilateraal beleid

Attaché Sociale Zaken en Volksgezondheid bij de VVEU (BE PV) namens
het Beleidsdomein Welzijn, Volksgezondheid en Gezin (WVG)

- Filiere EPSCO
— Raadswerkgroep Sociale Vraagstukken

— Raadswerkroep Volksgezondheid
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INHOUD PRESENTATIE

* EU besluitvorming en Raadsformatie EPSCO

* Bevoegdheden van de EU op vlak van Sociaal Beleid en Volksgezondheid
» Korte tijdlijn virusuitbraak en initiatieven

* Rol van het ECDC en het EMA

« EU initiatieven in EPSCO — Domein Volksgezondheid

* EU initiatieven in EPSCO — Domein Sociale Zaken
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en Raad EPSCO



EU BESLUITVORMING EN RAADSFORMATIE EPSCO

Gewone wetgevingsprocedure (COD)

Vele raadplegingen
met meerdere >
actoren

Europees Parlement

Belangen van Europese burgers |

Heeft initiatiefrecht, maar kan ook verzocht
worden door EP, Raad... of burgerinitiatief

Europese Commissie

EU-belangen Eerste lezing
/"’\ ' Tweede lezing

) Bemiddeling
Wetgevingsvoorste/ Derde lezing

Y

Raad van ministers
Belangen van lidstaten

\

COREPER | of Il
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Verwijzing naar
relevante Commissie

Nationale parlementen
Subsidiariteitstoets
(gele en oranje kaart)

A
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Raadswerkgroepen




EU BESLUITVORMING EN RAADSFORMATIE EPSCO

De Raad van Ministers (de Raad) is 1 juridische entiteit, maar kent 10 formaties:

(

(

Algemene Zaken

Buitenlandse Zaken
Concurrentievermogen
Economische en Financiéele Zaken

Landbouw en Visserij
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Milieu

Onderwijs, Jeugdzaken, Cultuur en Sport
Vervoer, Telecommunicatie en Energie
Justitie en Binnenlandse Zaken

Werkgelegenheid, Sociaal Beleid,
Volksgezondheid en Consumentenzaken
(kortweg EPSCO)



EU BESLUITVORMING EN RAADSFORMATIE EPSCO

* Aan de Raadszittingen nemen vakministers en/of staatssecretarissen van de 27 LS

deel (+ attachés)

* Rol Raadswerkgroepen (Working Parties). wetsvoorstellen van de Commissie

onderzoeken, behandelen en beoordelen (+/- 160 werkgroepen)
* Maken deel uit van de onderhandelings- en besluitvormingsfase

« Deelnemers: PV/experten van de LS + Europese Commissie (+ Secretariaat-Generaal

van de Raad)

e EPSCO: Groep Farma en Medische Hulpmiddelen; Groep Levensmiddelen; Groep

Sociale Vraagstukken; en Groep Volksgezondheid
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EU BESLUITVORMING EN RAADSFORMATIE EPSCO

* Werkgroep Sociale Vraagstukken

(Social Questions Working Party)

» Groep Volksgezondheid

(Working Party on Public Health)
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bevoegdheden



BEVOEGDHEDEN VAN DE EU

* Exclusieve bevoegdheden (douane-unie; Mededingingsrecht...)

art. 3 VweU

* Gedeelde bevoegdheden ( : aspecten ervan opgenomen in het Verdrag)

art. 4, lid 2 VwEu (attributiebeginsel: art. 5, lid 2 VEU)

» Aanvullende bevoegdheden (bescherming en verbetering van de )
art. 6 VweU
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BEVOEGDHEDEN VAN DE EU

* Het werkgelegenheids- en sociaal beleid vinden hun basis in het Verdrag betreffende

de werking van de Europese Unie (VWEU):
Non-discriminatie en burgerschap: VWEU, artikel 19 VWEU
Werkgelegenheidsbeleid: art. 145 - 150 VWEU
Sociaal beleid & rol sociale partners: art. 151 — 161 VWEU

Europees Sociaal Fonds: art. 162 — 164 VWEU

» Het Volksgezondheidsbeleid steunt op de volgende artikelen in het VWEU:
Art. 14 VWEU
Art. 168 VWEU

/e \
/( "\ Flanders
( \ State of the Art



Tijdlijn
virusuitbraak



TIJDLIJN VIRUSUITBRAAK EN EU ACTIES

31 december 2019: cluster van longontstekingen in Wuhan, ongekend virus

* 9 januari 2020: ECDC publiceert een dreigingsevaluatie over de cluster via EWDS

longontstekingen en mogelijke link met het nieuwe virus

* 24 januari 2020: eerste gerapporteerde geval in Frankrijk

30 januari 2020: WHO roept de “Noodsituatie op het gebied van de volksgezondheid

van internationaal belang uit” (PHEIC) op grond van de IHR procedure



22 februari 2020: Italié > clusters in verschillende regio’s en daaropvolgende weken

rapporteren meerdere EU lidstaten over COVID19-besmettingen

11 maart 2020: WHO roept COVID19 uit tot een globale pandemie

25 maart 2020 en verder: alle EU lidstaten en meer dan 150 landen zijn getroffen

15 april 2020: EU richtsnoeren voor testen op Coronavirus

16 april 2020: privacyrichtsnoeren voor Corona-apps

20 april 2020: COVID19-Dataportaal (delen onderzoeksgegevens)



16 juni 2020: presentatie Europese Vaccinatiestrategie

27 augustus 2020: inwerkingtreding contract AstraZzeneca

19 oktober 2020: eerste Corona-apps kunnen onderling samenwerken via Gateway

11 november 2020: opstart Europese Gezondheidsruimte (aanpassingen)

21 december 2020: goedkeuring vaccin BioNTech/Pfizer



06 januari 2021; goedkeuring vaccin Moderna

4 februari 2021: wereldwijd zijn meer dan 100 miljoen mensen besmet

17 februari 2021: start HERA Incubator > biomedische paraatheid

11 maart 2021: goedkeuring Johnson&Johnson vaccin
17 maart 2021: Europese Commissie stelt haar Digital Green Pass Verordening voor

25-26 maart 2021: bespreking DGC op Europese Raad



Rol ECDC
en EMA



ROL ECDC EN EMA

1) ECDC (EUROPEES CENTRUM VOOR ZIEKTEPREVENTIE EN —BESTRIJDING)

« Europees surveillancesysteem

* Vroege opsporing en analyse van opkomende risico’s in de EU

» De regeringen van de EU-landen helpen zich voor te bereiden op eventuele ziekte-
uitbraken

» Het ECDC betrekt expertise en kennis

* Samenwerking met onder andere EMA en de WHO

* EU Agentschap gelegen in Zweden

/e \
/( "\ Flanders
( \ State of the Art



ROL ECDC EN EMA

* Het ECDC heeft tijdens de crisis meerdere acties ondernomen (zie tijdlijn), maar ook

toegankelijke databanken opgezet

B

14-day notification rate and test positivity COVID-19 ECDC data

for EU/EEA weeks 08 - 09

[ Testing rate < 300 per 100 000 population
- No data available

[T Not included

Regions not visible
in the main map extent

] Azores I Canory 1stands
-mm [ Guyane
-I.AReumn -Madena
[0 vanique [ Mavone

lllllllll

folaldeaths

Countries not visible
in the main map extent
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ROL ECDC EN EMA

2) EMA (EUROPEES GENEESMIDDELEN AGENTSCHAP)

» Belast met de goedkeuring van en toezicht op geneesmiddelen in de EU
EU vergunning via 1 aanvraag/beoordeling/vergunning > EMA advies
Innovatieve geneesmiddelen op Europese markt verplicht via de

gecentraliseerde goedkeuringsprocedure

* Werkt nauw samen met de nationale toezichthouders (BE: FAGG) en het DG
Gezondheid van de Europese Commissie > via partnerschap: “Europese
Regelgevingsnetwerk voor Geneesmiddelen” + samenwerking met ECDC, academici,
etc.

* EU Agentschap gelegen in Amsterdam (post-Brexit)
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Belangrijkste
INnitiatieven
binnen EPSCO



Domein
Volksgezondheid



WERKPROGRAMMA EUROPESE COMMISSIE
e 6 prioriteiten:
> Bevordering van onze Europese levenswijze

o Beleidsterrein Europese Gezondheidsunie

EU heeft beperkte bevoegdheden op vlak van Volksgezondheid: preventie en

coordinatie van grensoverschrijdende bedreigingen en patiéntenrechten (supra)

Focus Europese Gezondheidsunie (European Health Union):

» (Coordinatie cruciaal voor, tijdens en na crisissen



BELANGRIJKSTE INITIATIEVEN BINNEN DE RAAD EPSCO

1) Voorstel voor een verordening over ernstige grensoverschrijdende bedreigingen van
de gezondheid (en tot intrekking van Besluit 1082/2013/EU)
Robuuster mandaat voor coordinatie op EU-niveau
» Huidige situatie kent de EU een beperkte coordinatierol toe via:
Early Warning System
Uitwisseling van informatie en samenwerking binnen de Health Security
Committee (EU + lidstaten), EN

« Toonde aan dat in échte crisistijden het systeem suboptimaal functioneert
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Het voorstel voorziet in een versterking van health crisis preparedness en response

op EU-niveau:
* Preparedness and response planning

» Epidemiological surveillance, EU reference laboratories and ad hoc monitoring

* Early warning and response

* Public Health Emergency at Union Level

State of the Art
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2) Voorstel tot versterking van het European Centre for Disease Prevention and
Control (ECDC) (Verordening)

ECDC moet de Europese Commissie en de lidstaten beter ondersteunen bij de

grensoverschrijdende bedreigingen van de gezondheid (supra):

« Epidemiologische surveillance via geintegreerde systemen die realtime-

surveillance mogelijk maken > A.l.-toepassingen
» Paraatheids- en responsplanning, verslaglegging en controle
* Het geven van niet-bindende aanbevelingen en opties voor risicobeheer

» (apaciteit om de EU-teams voor bijstand bij uitbraken te mobiliseren en in te

zetten om de |lokale respons in de EU-landen te ondersteunen
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3) Voorstel tot versterking van het European Medicines Agency (EMA) (Verordening)

Mandaat zal worden versterkt, zodat het een op EU-niveau gecoordineerde respons

op gezondheidscrises kan vergemakkelijken door:

* Het risico op tekorten aan kritieke geneesmiddelen en medische hulpmiddelen te
monitoren en te beperken

* Wetenschappelijk advies te geven over geneesmiddelen die mogelijk de ziekten
die deze crises veroorzaken, kunnen behandelen, voorkomen of helpen
diagnosticeren

« Studies te coordineren om de doeltreffendheid en veiligheid van vaccins te
controleren

« Klinische proeven te coordineren
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Heeft tot doel het regelgevingskader te moderniseren en onderzoek en
technologieén te ondersteunen waar de patiént direct baat bij heeft. De strategie

steunt op vier pijlers:
* Onvervulde medische behoeften
« Concurrentie en innovatie in de Europese farmaceutische industrie

» Strenge, wereldwijde normen voor medische producten bevorderen

Strategie ligt in lijn met de vernieuwde Industrial Strategy for Europe, de European

Green Deal, het Europe’s Beating Cancer Plan en de European Digital Strategy
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DOELSTELLINGEN VACCINATIESTRATEGIE (17/06/2020)
« Kwaliteit, veiligheid en doeltreffendheid van de vaccins garanderen
* Toegang en solidariteit
* Snelle uitrol en prioritaire groepen
* Twee pijlers:
Voldoende vaccins via APA's

Regels EMA aanpassen aan noodsituatie

» De vaccinstrategie moet als referentiepunt dienen voor de nationale strategieén

van de EU-landen.
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AANKOOP VACCINS VIA APA's
« Europese Commissie krijgt het mandaat van de lidstaten (18/06/2020) om de
vaccins aan te kopen via een gecentraliseerde EU-aanpak — EU financiering vanuit
het Emergency Support Initiative (ESI) (Instrument voor Noodhulp) en EIB
*  Werkwijze:
- Commissie sluit Advanced Purchase Agreements met individuele
vaccinproducenten namens de lidstaten
« In ruil recht om een bepaald aantal vaccindoses te kopen
- Financiering als aanbetaling op de vaccins die daadwerkelijk door de
lidstaten zullen worden gekocht
- Extra ondersteuning is mogelijk via leningen van de Europese

Investeringsbank
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Alle lidstaten zullen tegelijkertijd toegang hebben tot COVID-19-vaccins en de
distributie zal per capita van de bevolking gebeuren om eerlijke toegang te
garanderen

Momenteel zijn 4 vaccins goedgekeurd na advies door EMA (infra)

EU ook ingeschreven in COVAX Facility via Team Europe initiatief (in kader van

Coronavirus Global Response/G20-WHO)

Leveringsproblematiek:
- Momenteel 41 miljoen doses vanuit EU uitgevoerd naar 33 landen buiten
de EU (contractueel voorzien door farmabedrijven)
- Uitvoerverbod IT > 250,000 AstraZeneca-vaccins richting Australié

- Europese Commissie not amused > alle opties op tafel, incl. art. 122 VwWEU
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Bedrijf Vereiste doses  Totaal aangekocht Status

BioNTech/Pfizer mRNa 2 600 miljoen doses  Goedgekeurd
Moderna mRNa 2 460 miljoen doses  Goedgekeurd
AstraZeneca Adenovirus 2 400 miljoen doses  Goedgekeurd
(vector)
Johnson&Johnson Adenovirus T 400 miljoen doses  Goedgekeurd
(vector)
Curevac MRNA 2 405 miljoen doses Lopende
Sanofi-GSK Proteine 2 300 miljoen doses Lopende
Novavax Verkennende gesprekken afgerond — oog op 200 miljoen doses
Valneva Verkennende gesprekken afgerond — oog op 60 miljoen doses

Sputnik V Rolling Review EMA opgestart > resultaat: ?



Health Emergency Response Authority (HERA), vergelijkbaar met het US Biomedical
Advanced Research and Development Authority, BARDA:
= Paraatheid EU en betere respons bij ernstige grensoverschrijdende
bedreigingen van de gezondheid
= Voorstel pas tegen Q4 2021
= Intra-Vlaamse trekker: EWI
= Locatie nog te bepalen:
= Agentschap > op basis van geografische spreiding (Oost-Europese LS)

= Autoriteit > geografische spreiding niet van toepassing
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SARS-CoV-2 varianten (UK, SA, BR) vormen nieuwe bedreiging > wachten op HERA is

geen optie, dus in afwachting opmaak van een short to medijum term threat plan >

Bio-defence preparedness plan, kortweg HERA Incubator (17/02/2021)

= Wetenschap, industrie en overheden samenbrengen (triple helix)

= Focus op (gedeelde taak van EU en LS)

1.

2.

3.

Snelle detectie van nieuwe varianten

Snelle aanpassing bestaande vaccins

EU-netwerk klinische proeven (VACCELERATE Consortium)
Versnelde goedkeuringsprocedure

Aanpassing van productiecapaciteit
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VACCELERATE ontvangt € 12 miljoen subsidies om het netwerk op te richten:

Momenteel 16 LS + 5 associatielanden Horizon-programma (CH, IL, NO, RS, TR).

Vaccinveiligheid en -effectiviteit garanderen voor prioritaire groepen (ouderen,

zwangere vrouwen en kinderen): bestaande, nieuwe en combinatievaccins (mix

and match)

= 7al fungeren als single entry point voor vaccinontwikkelaars, incl. KMO's die op
zoek zijn naar Europese infrastructuur voor de klinische proeven

= Zal ook maximaal gebruik maken van het CLIN-Net en LAB-Net, een Europees

netwerk van meer dan 1000 instellingen voor klinische proeven, alsook

laboratoria in 41 landen
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49¢ EU Gezondheidsprogramma binnen het Meerjarig Financieel Kader

Paradigma-shift: “Health for Growth” naar "EU4Health”

Oorspronkelijk € 9,4 miljard voorzien. Na Raad en EP — compromis € 4,8 miljard
Corona-impact: verhoging tot € 5,1 miljard

Financiering van projecten via calls

Doelstellingen:
Grensoverschrijdende gezondheidsbedreigingen
Investeren in zorg voor kankerpatiénten, betere paraatheid voor
pandemieén, de beschikbaarheid van geneesmiddelen en innovatie, en
Digitale gezondheid en ziektepreventie stimuleren

Focus programma:
Eerst komende jaren: herstel en veerkracht (paraatheid/respons)

AMR, kanker, Europese referentienetwerken, etc.



(

Presentatie Europese Commissie op 3 februari 2021 — onderdeel van de Europese
Gezondheidsruimte (European Health Union) + uitvoering van de politieke
richtsnoeren COM Von der Leyen

Belangrijkste doodsoorzaak (2020: 1,3 miljoen overlijdens) na hart- en vaatziekten
€ 4 miljard beschikbaar via EU4Health

Zware impact Corona op vroegtijdige detectie en behandeling

Focus op volledige traject

Tien vlaggenschipinitiatieven

Gebaseerd op principe health in all policies

Plan kent brede steun bij LS (informele EPSCO Raad 16/03/2021)

Acties zullen volgen vanuit de Europese Commissie

Evaluatie voorzien in 2024
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Een Gemeenschappelijke Europese Gezondheidsdataruimte (European Health
Data Space, kortweg EHDS)
Ondersteuning van gezondheidszorg (primair gebruik van gegevens), maar ook
gezondheidsonderzoek en gezondheidsbeleid (secundair gebruik van gegevens)
Draagt bij tot nieuwe wetenschappelijke inzichten
De EHDS steunt op 3 hoofdpijlers:
Sterk systeem van gegevensbeheer en regels voor gegevensuitwisseling
Datakwaliteit en interoperabiliteit
Sterke infrastructuur en technologie
Voorstel voorzien Q4 2021

Intra-Vlaamse trekker: WVG



CONTEXT

13/10/2020: Raad neemt Aanbeveling aan inzake gecoordineerde aanpak
betreffende restricties van vrij verkeer personen (testresultaten, quarantaine,...)
Europese Commissie werkt samen met eHealth Network
27/01/2021: richtsnoeren voor dataset, identifier,.. > interoperabiliteit
(update richtsnoeren 12/03/2021)
Europese Raad /riep op tot verdere coordinatie van certificaten (25-26/02/2021)
17/03/2021: ontwerp van Verordening Commissie
Volgende bespreking Europese Raad 25-26/03/2021
Subsidiariteitstoets: actie op EU-niveau adequater dan op lidstaat niveau
Proportionaliteitstoets: tijdelijk karakter: tot einde pandemie (WHO)
Instrument: Verordening (Regulation) > 39 dag na publicatie OJEU kracht van wet

Technische werkzaamheden binnen HSC en eHealth Network



INHOUD VERORDENING

Juridische grondslag: art. 21, lid 1 en 2 VWEU (vrij verkeer personen)
Digital Green Certificate omvat 3 typen van certificaten:
Vaccinatiecertificaat
Testcertificaten: (resultaten zelftest niet opgenomen)
Certjficaten van genezing
Digitaal en op papier, steeds met QR-code en gratis voor iedereen
Europese Gateway
Houder van Digitaal Certificaat zal zich vrij kunnen bewegen binnen een land van
de EU
Indien een lidstaat toch beperkingen oplegt: notificatie aan COM en overige LS +
grondige (epidemiologische) argumentatie
Voor alle EU-onderdanen en non-EU-onderdanen die in de EU verblijven

Interoperabiliteit met WHO-initiatief “Smart Vaccination Certificate”



* Lidstaten moeten werk maken van implementatie van het Trust Network (design)
Financiering infrastructuur bij lidstaat. COM voorziet steun indien nodig
Financiering Gateway > COM

* Gedelegeerde handelingen zijn voorzien (niet-essentiéle wijzigingen op basis van

nieuwe wetenschappelijke inzichten)

* Reeds gevaccineerde personen > aanvraag certificaat

» Non-EU-reizigers kunnen Certificaat ook aanvragen bij LS waar hij/zij naartoe

reist > LS evalueert dan iedere aanvraag

« Digital Certificate moet klaar zijn tegen de zomer

« Behandeling in COREPER (in combinatie met ad hoc-werkgroep)

* Aanname door Europees Parlement en de lidstaten

Geplande akkoord tegen eind april/.begin mei

» Nog veel vragen



BE-telacom O .l[] d
THE DIGITAL GREEN CERTIFICATE IN PRACTICE

Vaccination certificate
Ok [=]
EI

VACCINATION / CERTIFICATE ISSUED QR CODE ON
TEST / RECOVERY AND SIGNED DEVICE OR PAPER

Name DOE Joe
Date of Birth 1957-06-05

Disease/agent SARS-CoV-19

Dose 2/2

Vaccine C19-mRNA v
Med. product Comirnaty
Manufacturer BioNTech

Date 2021-02-24
Country Belgium

CERTIFICATE: VERIFICATION
AUTHENTIC? VALID? OF SIGNATURE KEY VIA
EU GATEWAY

Certificate issued by DIGITAL VERSION

BE national health service
Certificate identifier
V1-BE-12345678ASBCD-56789-44

O
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Domeln
Sociale Zaken



* Op 4 maart 2021 lanceerde de Europese Commissie haar voorstel voor een Actieplan

ter uitvoering van de Europese Pijler voor Sociale Rechten
3 (kern)doelstellingen die de EU-lidstaten tegen 2030 zouden moeten halen:
« Tegen 2030 moet ministens 78% van de bevolking (20j-64j) aan het werk zijn
* Tegen 2030 moet minstens 60% van alle volwassenen deelnemen aan trainingen

« Aantal mensen dat risico loopt op armoede of sociale uitsluiting moet tegen 2030

met ten minste 15 miljoen zijn verminderd
- Van die 15 miljoen mensen zouden minstens 5 miljoen kinderen moeten zijn

* |ntra-Vlaamse trekker: WSE
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Implementatie van de 20 doelstellingen (WVG-relevant)

1) Meer en betere jobs

* In 2022 een herziening presenteren van de Barcelona-doelstellingen inzake
onderwijs en opvang voor jonge kinderen (90%/33%)

* In het vierde kwartaal van 2021 wetgeving voorstellen ter bestrijding van
gendergerelateerd geweld tegen vrouwen

* De lidstaten aanmoedigen om te zorgen voor toegankelijk en betaalbaar onderwijs
en zorg voor alle jonge kinderen in heel Europa (incl. vroegschoolse educatie en

kinderopvang)
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2)

(

Sociale bescherming en inclusie

EU-strategie voor de rechten van het kind + Europese kindergarantie (verwacht

24/03/2012)

In het tweede kwartaal van 2021 een Europees platform voor de bestrijding van

dakloosheid lanceren om lidstaten, steden en dienstverleners te ondersteunen
Tweede kwartaal 2021 lancering van het Initiatief voor Betaalbare Huisvesting

In 2022 een initiatief voor langdurige zorg voorstellen om een kader te scheppen

voor beleidshervormingen
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« Nieuwe instrumenten voorstellen om barrieres en hiaten in de toegang tot
gezondheidszorg beter te meten (2021-2022)

* In 2021 een proefproject starten om tegen 2023 een digitale oplossing te lanceren
om de overdraagbaarheid van socialezekerheidsrechten over de grenzen heen te
verbeteren (Europese socialezekerheidspas), voortbouwend op het initiatief voor een

veilige Europese e-ID (2e kwartaal 2021)
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« 03 maart 2021 Strategie voor de rechten van Personen met een Handicap
- 3 hoofdthema’s: EU-rechten; Zelfstandig wonen en Autonomie; Non-
discriminatie en Gelijke Kansen

- Draagt bij tot uitvoering van de Europese Pijler voor Sociale Rechten (supra)

 Voorstel online presentatie boek Peter Van Kemseke "How Covid-19 is changing the

European Union” > interesse COMM VP?

 Voorstel 6-maandelijkse debriefing EPSCO
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Fabian Dominguez
Staflid Internationaal Beleid
Staf van de secretaris-generaal

Fabian.dominguez@vlaanderen.be (primair)

Attaché Sociale Zaken en Volksgezondheid
Permanente Vertegenwoordiging van Belgié bij de EU
Vertegenwoordiging van Vlaanderen bij de EU

Fabian.dominguez@diplobel.fed.be
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