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Modositas

(8a) (8d) A Covidl9-vilagjarvanybol
levont tanulsdagokra épitve ennek a
rendeletnek az unios szintii koordindciora
vonatkozoan erételjesebb felhatalmazast
kell teremtenie. Az unids sziikséghelyzet
kihirdetésének fokozott koordindciot kell
maga utdn vonnia, és lehetévé kell tennie
az egészségiigyi ellenintézkedések idoben
torténd kidolgozdsat, és ezen
intézkedésekhez kapcsolodoan az idoben
torténd készletezést és kozos
kozbeszerzéseket a HERA égisze alatt.
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a PPE képviseldcsoport nevében
Margrete Auken

a Verts/EFA képviseldcsoport nevében
Katefina Konecna

a Baloldal képviseldcsoport nevében
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(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egészseégligyl veszélyek nem korldtozodnak
az Unid hatdrain beliilre, az egészségligyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos kdzos
kozbeszerzéseket az alkalmazand6 unios
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira €s az unids tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan 1étrehozott kozos
kdzbeszerzési eljarasra iranyadd gyakorlati
szabalyokat meghataroz6 k6zos
kbzbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly modon, hogy az az EU-n
beliili jobb koordinacié lehetdvé tétele
érdekében magaban foglaljon egy, a kozos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizard klauzulat a
targyaldsok és a beszerzések tekintetében.
A Bizottsagnak biztositania kell az e
rendelet alapjan létrehozott kiillonb6z6
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd jogalanyok ¢és az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
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Modositas

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyek nem korlatozodnak
az Unio hatarain beliilre, az Unionak
osszehangolt, szolidaritdsra és
feleldsségre épiilo megkozelitést kell
alkalmaznia az e veszélyek elleni
kiizdelemben. Az egészségiligyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos
kozbeszerzéseket ezért az alkalmazando
unios jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira €s az unids tagjelolt
orszagokra, az Andorrai Hercegségre, a
Monacoi Hercegségre, San Marino
Koztirsasdgra és a Vatikanvdrosi Allamra
is. Az egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos kozos beszerzések
megerdositenék a részt vevo orszagok
targyaldsi pozicidjadt, javitanak az elldatds
biztonsagat és méltanyos hozzaférést
biztositandnak az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez. A kiozos
kozbeszerzési eljarasoknak — beleértve a
HERA altal koordinadlt beszerzéseket és a
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beszerzésekkel és készletezéssel
Osszefiiggd egyéb relevans unios struktirak
— példaul az 1313/2013/EU eurodpai
parlamenti és tanacsi hatarozatl6 szerinti
stratégiai rescEU-tartalék — kozotti
koordinaciot és informaciocserét’s.

AM\1242613HU.docx

kapcsolodo siirgdsségi finanszirozdsi
programokat, példaul a rescEU-t — magas
szintii atlathatosagi normaknak kell
megfelelniiik, tobbek kozott az egyes részt
vevo orszdgok daltal megrendelt és
szamukra leszallitott mennyiségek,
valamint kotelezettségeik részleteinek
kozzététele tekintetében is. Az
1082/2013/EU hatérozat 5. cikke alapjan
létrehozott kozos kdzbeszerzési eljarasra
iranyado gyakorlati szabalyokat
meghatarozo6 kozos kdzbeszerzési
megallapodast szintén ki kell igazitani oly
modon, hogy az az EU-n beliili jobb
koordinaci6 lehetové tétele érdekében
magaban foglaljon egy, a kdzos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizar6 klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A kizaro klauzulanak magdaban kell
foglalnia, hogy a kiozos kozbeszerzési
eljarasban részt vevo orszdagok nem
targyalhatnak és nem irhatnak ala
parhuzamos szerzodéseket a gyartokkal,
és egyértelmii kovetkezményeket kell
meghatdarozni azok szamara, akik ezt
mégis megteszik. A Bizottsagnak
biztositania kell az e rendelet alapjan
létrehozott kiillonb6z6 mechanizmusok
szerinti intézkedéseket szervezd és
azokban résztvevd jogalanyok és az
egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos beszerzésekkel és
készletezéssel Osszefliggd egyéb relevans
unios struktardk — mint példaul az unios
szintii népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedések ellatasat
biztosito intézkedések keretérol szolo
tandcsi rendelet alapjan elfogadott
intézkedések kerete és az

1313/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat szerinti stratégiai rescEU-
tartalék — kozotti koordinaciot és
informaciocserét. Annak érdekében, hogy
a kritikus fontossdagu egészségiigyi
termékekbol ne legyen hiany, a
tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl,
hogy e termékekbol elegendé mennyiség
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dalljon rendelkezésre.

1647 Eurdpai Parlament és a Tandcs
1313/2013/EU hatarozata

(2013. december 17.) az unios polgari
védelmi mechanizmusrol (HL L 347.,
2013.12.20., 924. o.).
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(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Rendeletre iranyul6 javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) A Bizottsagnak a fert6zo
betegségek, példaul a véddoltassal
megeldzhetd betegségek megeldzésének,
valamint mas egészségligyi kérdések,
példaul az antimikrobidlis rezisztencia
kezelésének javitasa érdekében meg kell
erdsitenie a tagallamokkal, az ECDC-vel,
az Europai Gyogyszeriigynokséggel
(EMA), mas unios ligynokségekkel,
kutatasi infrastruktirakkal és a WHO-val
folytatott egyiittmiikodést és
tevékenységeket.

AM\1242613HU.docx

Modositas

(11) A Bizottsagnak, és kiilondsen a
HERA-nak, a fert6z6 betegségek, példaul
a véddoltassal megeldzhetd betegségek
megeldzésének, valamint mas
egészségiigyi kérdések, példaul az
antimikrobialis rezisztencia és egyéb
jelentds nem fert6z0 betegségek
kezelésének az egységes egészségiigyi
megkozelités révén torténd javitasa
érdekében meg kell erdsitenie a
tagallamokkal, az ECDC-vel, az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokséggel (EMA), mas
unids tigynokségekkel vagy szervekkel,
kutatasi infrastruktarakkal és a WHO-val
folytatott egyiittmiikodést és
tevékenységeket. Egészségiigyi valsdag
idején kiilonos figyelmet kell forditani az
egyéb betegségek sziirésének,
diagnosztizalasanak, monitoringjanak,
kezelésének és ellatisanak
Jolyamatossagara, valamint a valsag
mentilis egészségre gyakorolt hatdsaira és
a lakossag pszichoszocidlis sziikségleteire.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
12 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AM\1242613HU.docx

Modositas

(12a) A hatdrokon dt terjedd
egészségiigyi veszélyekre valo
felkésziiltség és reagdlds javitdsa
érdekében kulcsfontossagu, hogy a
szitkséges egészségiigyi ellenintézkedések
rendelkezésre dallasaval kapcsolatos
adatokhoz folyamatosan és gyorsan hozza
lehessen férni. Ezért a HERA-nak unios
szinten létre kell hoznia, mitkodtetnie és
koordinalnia kell a tagadllami szolgdlatok
hdlozatat, amely naprakész informdciot
szolgaltat a nemzeti stratégiai készletekral,
valamint a rendelkezésre dllo
egészségiigyi ellenintézkedésekrol,
gyogyaszati termékek készleteirol,
alapvetd egészségiigyi termékekrol és
diagnosztikai tesztekrol. Meg kell erdsiteni
a stratégiai készletekkel és a rendelkezésre
allo egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos, tagdllamok kozotti
koordindciot és az informdcidcserét az
unios szintii korai figyelmeztetésekhez
szitkséges adatok gyiijtésének,
modellezésének és haszndlatinak
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Modositas

(14a) A tagdllamoknak, a Bizottsagnak,
kiilonosen a HERA-nak, és az unios
iigynokségeknek — az egységes
egészségiigyi megkozelitést alkalmazva — a
fertozo és nem fertoz0 betegségek terén
egyarant azonositaniuk kell azokat a
kozegészségiigyi szervezeteket és
szakértoket, valamint a kiilonbozo
dagazatokban miikodo egyéb érintett
érdekelteket, akik, illetve amelyek
rendelkezésre dllnak az egészségiigyi
veszélyekre valo unios reagalds
tamogatdsahoz. Ezen szakértoket és
érdekelteket, a civil tarsadalmi
szervezeteket is beleértve, strukturdlisan
be kell vonni az osszes valsagkezelési
tevékenységbe és a dontéshozatali
folyamatok tamogatdasaba. A nemzeti
hatosagoknak adott esetben konzultalniuk
kell a betegképviseleti szervezetek
képviseldivel és az egészségiigyi és
szocidlis szolgaltatasi agazatban miikodo
nemzeti szocidlis partnerekkel, és adott
esetben be kell vonniuk azokat e rendelet
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végrehajtasaba. Alapvetd fontossdagu,
hogy az érdekelt felek bevondsa sordn
teljes mértékben betartsak az datlathatosagi
és osszeférhetetlenségi szabdlyokat.
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Modositas 253

Esther de Lange

a PPE képviseldcsoport nevében
Margrete Auken

a Verts/EFA képviseldcsoport nevében
Katefina Konecna

a Baloldal képviseldcsoport nevében
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Rendeletre iranyul6 javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(18) A népegészségiigyi
sziikséghelyzetek elismerését és ezen
elismerés 1082/2013/EU hatarozatban
eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E
célbol ennek a rendeletnek lehetdve kell
tennie a Bizottsag szamara, hogy unios
szinten formalisan elismerje a
népegészségligyi sziikséghelyzeteket. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fiiggetlen tandcsado bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrdl, hogy egy adott
veszély unids szintll népegészségligyi
sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségiigyi reagéaléasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsado bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmeriilt veszély
szempontjabol leginkabb relevans szakmai
hattérrel €s tapasztalatokkal rendelkezd
fiiggetlen szakértok koziil kivalasztott
tagokbol, valamint az ECDC, az EMA ¢és
mas unios szervek vagy ligynokségek

AM\1242613HU.docx

Modositas

(18) A népegészségiigyi
sziikséghelyzetek elismerését €s ezen
elismerés 1082/2013/EU hatarozatban
eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E
célbol ennek a rendeletnek lehetdve kell
tennie a Bizottsag szamara, hogy unios
szinten formalisan elismerje a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteket. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fiiggetlen tandcsado bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrél, hogy egy adott
veszEly unids szintli népegészségligyi
sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsadd bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmeriilt veszély
szempontjabol leginkabb relevans szakmai
hattérrel és tapasztalatokkal rendelkezd
fliggetlen szakértok, az egészségiigyi
dolgozok és a gondozok, tobbek kozott az
apolok, az orvosok és a civil tarsadalom

PE696.011v01-00



megfigyeldként részt vevo képviseldibol
kell allnia. A népegészségligyi
szlikséghelyzetek unids szintli elismerése
alapul szolgél majd a gyogyszerekre és
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
operativ népegészségiigyi intézkedések,
valamint az egészségligyi
ellenintézkedések kidolgozésara, az
azokkal kapcsolatos beszerzésekre, azok
irdnyitaséara és alkalmazasara szolgalod
rugalmas mechanizmusok bevezetéséhez,
tovabba az ECDC éltal a jarvanykitorések
esetén bevetett segitségnyujtasi csoportok
— az Gigynevezett unios egészségiigyi
munkacsoport — mozgositasahoz €s
bevetéséhez nyujtott tdimogatas
aktivalasahoz.

AM\1242613HU.docx

képviseldi kozil kivalasztott tagokbol,
valamint az ECDC, az EMA, a HERA és
mas unids szervek vagy ligynokségek
megfigyeldként részt vevd képviseldibol
kell allnia. A tandcsado bizottsag
valamennyi tagjanak érdekeltségi
nyilatkozatot kell benyujtania. A
tandcsado bizottsagnak a nemzeti
tandcsado szervekkel szorosan
egyiittmiikodve kell dolgoznia. A
népegészségligyi sziikséghelyzetek unios
szintli elismerése alapul szolgdl majd a
gyogyszerekre €és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd operativ
népegészségiigyi intézkedések, unios
kivitel-ellenorzési mechanizmusok,
valamint az egészségiligyi
ellenintézkedések a HERA-n keresztiil
torténo kidolgozasara, az azokkal
kapcsolatos beszerzésekre, azok
iranyitasara és alkalmazasara szolgalo
rugalmas mechanizmusok bevezetéséhez,
tovabba az ECDC Altal a jarvanykitorések
esetén bevetett segitségnyljtasi csoportok
— az ugynevezett unids egészségligyi
munkacsoport — mozgositasahoz és
bevetéséhez nyujtott tdmogatas
aktivalasdhoz. A népegészségiigyi
szitkséghelyzet elismerése az unios szinti
népegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a
valsag szempontjabol relevans
egészségiigyi ellenintézkedések ellatdsat
biztosito intézkedések keretérol szolo
tandcsi rendeletben meghatarozott keret
aktivalasat vonhatja maga utin. Ennek a
keretnek kezdetben hat honapig kell
miikodoképesnek maradnia, amely
idoszak meghosszabbithato mindaddig,
amig a népegészségiigyi sziikséghelyzet
fennadll.
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Modositas 254

Esther de Lange

az PPE képviseldcsoport nevében
Margrete Auken

a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Katefina Konecna

a Baloldal képviseldcsoport nevében
Véronique Trillet-Lenoir

a Renew képviseldcsoport nevében
Joanna Kopcinska

az ECR képviseldcsoport nevében
Sara Cerdas

Jelentés
Véronique Trillet-Lenoir

A9-0247/254

A9-0247/2021

Hatarokon at terjed6 sulyos egészségligyi veszélyek
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas
ca) vészhelyzeti kutatdsi és innovdcios

tervek, beleértve a klinikai vizsgalati
hdlozatokat és innovdcios platformokat;
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Modositas 255

Esther de Lange

az PPE képviseldcsoport nevében
Margrete Auken

a Verts/ALE képviseldcsoport nevében
Katefina Konecna

a Baloldal képviseldcsoport nevében
Véronique Trillet-Lenoir

a Renew képviseldcsoport nevében
Joanna Kopcinska

az ECR képviseldcsoport nevében
Sara Cerdas

Jelentés
Véronique Trillet-Lenoir
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Hatarokon at terjed6 sulyos egészségligyi veszélyek
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — -1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

-1. whépegeszségiigyi sziikséghelyzet”:
a tandcsado bizottsag e rendelet 23. cikke
szerinti véleménye alapjdan a Bizottsag
altal elismert, unios szintii
népegészségiigyi sziikséghelyzet;
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Esther de Lange

a PPE képviseldcsoport nevében
Margrete Auken

a Verts/EFA képviseldcsoport nevében
Katefina Konecna

a Baloldal képviseldcsoport nevében
Véronique Trillet-Lenoir

a Renew képviseldcsoport nevében
Joanna Kopcinska
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Modositas

(7a) (7d) A HSC egyiittmiikodik a
Egészségiigyi Sziikséghelyzet-
felkésziiltségi és -reagalasi Hatosag
létrehozasarol szolo, 2021. szeptember 16-
i bizottsagi hatdarozattal létrehozott HERA
igazgatosagaval és az egészségiigyi
valsagtandccsal (HCB), amelyet az unios
szintii népegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a valsag szempontjabdl relevins
egészségiigyi ellenintézkedések ellatasat
biztosito intézkedések keretérdl szolo
tandcsi rendelet szerint kell létrehozni. Az
emlitett szervek kozotti koordindcionak
biztositania kell valamennyi érdekelt fél
résgvételét, beleértve az egészségiigyi
szakemberek szervezeteit, a
betegképviseleti szervezeteket, valamint az
ipardg és az ellatdsi lanc azon szerepliit,
akik elismert tapasztalattal rendelkeznek a
HSC-vel, HCB-vel és a HERA
munkadjaval kapcsolatos szakteriileteken.
A (7b) és (7c) bekezdés szerinti
osszeférhetetlenségre és dtlathatosagra
vonatkozo rendelkezések e bekezdés
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tekintetében is alkalmazandok. A
Bizottsag meghivja az Eurdpai Parlament
egyik képviselojét, hogy a HCB aktiv tagja
legyen.
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