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Rendeletre iranyul6 javaslat
2 preambulumbekezdés

Az Eurdpai Bizottsag dltal javasolt sz6veg

(2) A jelenleg is tarté Covid19-
vilagjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egeszseégligyl veszélyekre valo megfeleld
unios szintll késziiltség és reagalas
megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatarozatban rogzitett, a
hatarokon at terjedod sulyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyligyi feliigyeletére,
monitoringjara, korai elOrejelzésére és az
ellentik val6 kiizdelemre vonatkozé jogi
keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatdkra
vonatkozd tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az Europai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Kozpont (ECDC) kozotti egytittmiikodés
tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon
at terjedo uj egészségiigyi veszélyekre vald
hatékony unios reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem
jogi keretének lehetové kell tennie az 1j
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(2) A jelenleg is tartd Covid19-
viladgjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjed6
egeészsegligyi veszélyek — koztiik a
zoonozissal osszefiiggo veszélyek —
megelozése, az azokra valo valo megfeleld
unios szintll késziiltség és reagalas
megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatéarozatban rogzitett, a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyiigyi feliigyeletére,
monitoringjara, korai el0rejelzésére és az
ellentik val6 kiizdelemre vonatkozé jogi
keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatokra
vonatkozo tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az unids iigynokségek,
kiilondsen az Europai Betegségmegel6zési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC), az
Eurdpai Egészségiigyi Vészhelyzeti
Felkésziilési és Reagaldsi Hatosag
(HERA) és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA), tovabba a
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veszélyek feliigyeletére szolgald
esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halozatanak,
valamint az emberi eredetli anyagok
szempontjabol relevans jarvanykitorések
monitoringjat timogat6 halozatnak a
l1étrehozasardl. A kontaktkdvetési
kapacitast egy automatizalt, modern
technologidkat alkalmazo6 rendszer
l1étrehozasaval kell megerdsiteni.
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nemzetkozi szervezetek, igy kiilonosen az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
kozotti egytittmiikodés tekintetében. Ezen
tulmenden a hatdrokon 4t terjedd j
egeészseégligyi veszélyekre valo hatékony
unios reagalas biztositasa érdekében a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyek elleni kiizdelem jogi keretének
lehetéve kell tennie az 0j veszélyek
feligyeletére szolgdlo esetdefiniciok
azonnali elfogadasat, és rendelkeznie kell
az unids referencialaboratériumok
halézatanak, valamint az emberi eredetii
anyagok szempontjabol relevans
jarvanykitorések monitoringjat tdmogatd
halézatnak a 1étrehozasarol. A
kontaktkdvetési kapacitast egy
automatizalt, modern technologidkat
alkalmaz6 rendszer 1étrehozasaval kell
megerdsiteni, az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tandcsi rendelet (dltalanos
adatvédelmi rendelet) tiszteletben tartdsa
mellett.
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(2a) A HERA azzal a céllal jott létre,
hogy megerositse az Unio azon
képességét, hogy megelozze és felderitse a
hatarokon dtnyulo egészségiigyi
veszélyeket, valamint hogy gyorsan
reagdljon azokra azaltal, hogy biztositja a
valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedéseket, tobbek
kozott azok nyomon kovetése, a beszerzés
és ellatas, a vészhelyzeti kutatasi és
innovdcios tervek aktivdlasa, a
vészhelyzeti finanszirozas biztositdsa,
valamint az ilyen kulcsfontossdagu
egészségiigyi ellenintézkedések
megteremtésével, rendelkezésre dllasaval
és ellatasaval kapcsolatos intézkedések
révén.
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