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Az eljarasok jelolései
*  Konzultacios eljaras
Egyetértési eljaras
***]  Rendes jogalkotasi eljaras (elsd olvasat)
***[[  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***[II  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

Hokok

(Az eljaras tipusa a jogi aktus tervezetében javasolt jogalaptol fiigg.)

A jogi aktus tervezetének modositdasai

A Parlament kéthasabos modositasai

A torlést félkovér dolt betiik jelzik a baloldali hasab szovegében. A
szovegvaltoztatast felkovér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
uj szoveget félkovér dolt betiik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsd és masodik sora a vizsgalt jogi aktus
tervezetének érintett szakaszara utal. Ha a modositds mar 1étez6 — a jogi
aktus tervezetével modositani kivant — jogi aktusra vonatkozik, a fejléc egy
harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek a 1étez6 jogi aktusra és
annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament mddositasai egységes szerkezetbe foglalt (konszolidalt)
szoveg formajaban

Az 10j szovegrészeket félkover dolt betik jelzik. A torolt szovegrészeket a I
jel jelzi, vagy azok at vannak huzva. A szovegvaltoztatast a helyettesitendd
szoveg torlésével vagy athtizasaval és a helyébe 1€p6 1j szoveg félkovér dolt
szedésével jelzik.

Ett6l eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegli modositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE

a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol sz6l6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol

(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsag Eurdpai Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara
(COM(2020)0727),

— tekintettel az Europai Unid miikodésérol szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 168. cikkének (5) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a
Parlamenthez (C9-0367/2020),

— tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
— az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden,

— tekintettel a Régiok Bizottsaga 2021. majus 7-i véleményére!,

— tekintettel eljarasi szabalyzatanak 59. cikkére,

— tekintettel a Belsd Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag véleményére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0247/2021),

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel véltja fel, Iényegesen modositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak ¢€s a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

Médositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat

I'HL C ... /A Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢&.
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1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés:

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A jelenleg is tarté Covid19-
vilagjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egeészsegligyl veszélyekre valo megfeleld
unios szintll késziiltség és reagalas
megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatarozatban rogzitett, a
hatarokon at terjedd 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 egészségligyi veszélyekre vald
hatékony unios reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon at terjedd stlyos
egészségligyi veszélyek elleni kiizdelem
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Modositas

(la) A Szerzodések egészségiigyi
rendelkezései még mindig nagyrészt
kihasznadlatlanok az dltaluk elérheto
célokhoz képest. Ezért e rendeletnek arra
kell iranyulnia, hogy az unios
egészségiigyi politika erejének
demonstralasa érdekében a leheto
legjobban kihaszndlja ezeket az
egészségiigyi rendelkezéseket, ugyanakkor
megorizze az egységes piac rendes
miikodését a hatarokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi fenyegetések megjelenése
eseten.

Modositas

(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 elrejelzésére 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,
kiilonésen az Europai Betegségmegel9zési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) és az
Europai Gyogyszeriigynokség (EMA),
tovabba a nemzetkozi szervezetek, igy az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
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jogi keretének lehetdvé kell tennie az 0
veszélyek feliigyeletére szolgalo
esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halézatanak,
valamint az emberi eredetli anyagok
szempontjabol relevans jarvanykitorések
monitoringjat timogatd halozatnak a
létrehozasarol. A kontaktkdvetési
kapacitast egy automatizalt, modern
technologidkat alkalmazé rendszer
létrehozasaval kell megerdsiteni.

Moédositas 3

Rendeletre iranyulé javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az 1082/2013/EU hatarozattal
hivatalosan l1étrehozott Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag fontos szerepet jatszik
a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- €s
reagalastervezés koordinalasaban. E
bizottsagot az iranymutatasok és

RR\1237010HU.docx

kozotti egylittmiikodés tekintetében. Ezen
tulmenden a hatarokon 4t terjedd uj
egeészsegligyi veszélyekre valo hatékony
unios reagalas biztositasa érdekében a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyek elleni kiizdelem jogi keretének
lehetéve kell tennie az 0j veszélyek
feliigyeletére szolgdlo esetdefiniciok
azonnali elfogadasat, és rendelkeznie kell
az unids referencialaboratériumok
halézatanak, valamint az emberi eredetii
anyagok szempontjabol relevans
jarvanykitorések monitoringjat timogatd
halézatnak a 1étrehozasarol. A
kontaktkdvetési kapacitast egy
automatizalt, modern technologidkat
alkalmazo és az adatvédelmi szabdlyokat
tiszteletben tarto rendszer létrehozasaval
kell megerdsiteni, az (EU) 2016/679
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(daltalanos adatvédelmi rendelet)'®
tisgteletben tartasa mellett.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/679 rendelete

(2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérol és az ilyen
adatok szabad aramlasarol, valamint a
95/46/EK irdanyelv hatdalyon kiviil
helyezésérdl (dltalanos adatvédelmi
rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).

Modositas

3) Az 1082/2013/EU hatérozattal
hivatalosan l1étrehozott Egészségiligyi
Biztonsagi Bizottsag fontos szerepet jatszik
a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekkel kapcsolatos megeldzés-,
késziiltség- ¢és reagalastervezés
koordinalasaban. E bizottsagot az
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vélemények elfogadasa tekintetében
tovabbi hataskorokkel kell felruhdzni
annak érdekében, hogy jobban
tdmogathassa a tagallamokat a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
megeldzésében és megfekezésében.

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
4 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 5

Rendeletre iranyulé javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

%) Ezt a rendeletet mas, konkrét
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iranymutatasok és vélemények elfogadasa
tekintetében tovabbi hataskorokkel kell
felruhdzni annak érdekében, hogy jobban
tamogathassa a tagallamokat a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek
megelézésében és megfékezésében, és
elosegithesse a tagallamok kozotti
hatékonyabb koordindciot e veszélyek
kezelésében. Az Europai Parlament dltal
kijelolt képviselok szamdra lehetové kell
tenni, hogy megfigyeloként részt vegyenek
az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagban.

Modositas

(4da) A betegségmegel(zési és
egészségfejlesztési stratégiak az osszes
dgazati politikat — koztiik a koltségvetési,
kereskedelem-, gazdasdag-, agrar-
kornyezetvédelmi, oktatds-, lakdsiigyi,
kulturalis és a szocidlis segitségnyujtdsi
politikat — érintik. Az Osszes kozpolitika
esetében alapelvként az egészségiigyi
szempontok minden szakpolitikaban valo
érvényesitését kell alkalmazni. Az
ugynevezett egészségiigyi proba egy
nemzeti szinten mar hasznalt eszkoz,
amelynek célja a kiilonbozo agazati
szakpolitikak egészségiigyi hatdsanak az
értékelése. Az Unio dltal iranyitott dsszes
program esetében el kell végezni az
egészséghatdas-értékelést.

Modositas

(%) Ezt a rendeletet mas, konkrét
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tevékenységekhez vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyaihoz
kapcsolodo olyan kotelezd intézkedések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek
sajatos kotelezettségeket és eszkozoket
irnak el6 a hatdrokon at terjedd veszélyek
monitoringjara, korai elOrejelzésére és az
elleniik valo kiizdelemre vonatkozdan.
Ezek koz¢ tartoznak kiilondsen a
népegészségiigy terén jelentkezd kozos
biztonsagi kockéazatokra vonatkoz6 unios
jogszabalyok, amelyek példaul a
gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre €s az
¢lelmiszerekre, az emberi eredetil
anyagokra (vér, szovetek és sejtek,
szervek), valamint az ionizal6 sugarzasnak
valo kitettségre vonatkoznak.

Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az emberi egészség védelme egy
tobb teriiletet atfogd dimenzidval biro,
szdmos unios szakpolitikat és
tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos,
hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egylittmiikddve az emberi
egészségvédelem magas szintjének elérése,
a tevékenységek kozotti atfedések és a
parhuzamos vagy egymasnak ellentmond6
tevékenységek elkeriilése érdekében
biztositsa a koordinaciot és az
informdciocserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok és struktarak,
valamint az unids szinten és az Europai
Atomenergia-kozdsséget 1étrehozd
szerz6dés (Euratom-Szerzdés) alapjan
létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és
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tevékenységekhez vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyaihoz
kapcsolodo olyan kételezd intézkedések —
példaul az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabdlyai — sérelme nélkiil kell
alkalmazni, amelyek sajatos
kotelezettségeket és eszkozoket irnak eld a
hatarokon at terjedd veszélyek
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
elleniik val6 kiizdelemre vonatkozodan.
Ezek koz¢ tartoznak kiilondsen a
népegészségligy és a kornyezetvédelem
terén jelentkezd kdzos biztonsagi
kockazatokra vonatkoz6 unids
jogszabalyok, amelyek példaul a
gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre, az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre és az €lelmiszerekre, az emberi
eredetli anyagokra (vér, vérplazma,
szovetek €s sejtek, szervek), valamint az
ionizald sugarzasnak valo kitettségre
vonatkoznak.

Modositas

(6) Az egységes egészségiigyi
megkozelitéssel és ,,az egészségiigyi
szempontok érvényesitése minden
szakpolitikaban” megkozelitéssel
osszhangban az emberi egészség védelme
egy tobb teriiletet 4tfogd dimenzidval bird,
szamos unids szakpolitikat és
tevékenységet érintd teriilet. Az Unionak
tamogatnia kell a tagallamokat az
egészségi egyenlotlenség csokkentésében a
tagallamokon beliil és azok kozott, az
egyetemes egészségiigyi lefedettség
elérésében és a veszélyeztetett csoportok
kihivasainak kezelésében. Az Unionak
siirgetnie kell tovabba a tagallamokat,
hogy hajtsak végre az egészségiiggyel
kapcsolatos orszagspecifikus ajanldsokat,
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struktarak kozott, amelyeknek a
tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezést, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
ellentik valo kiizdelmet. A Bizottsagnak
kiilonosen azt célszerli biztositania, hogy a
kiilonb6z6 uniods szintd, illetve az Euratom-
Szerzddés szerinti riasztasi és tajékoztatasi
rendszerekbdl szarmaz6 adatokat
Osszegyljtsék, és a

2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren
(EWRS) keresztiil tovabbitsak a
tagallamoknak.

Médositas 7
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és tamogatnia kell a tagallamokat az
egészségiigyi rendszerek reziliencidjanak,
reagalo képességének és felkésziiltségének
megerdositésében a jovobeli kihivasok,
tobbek kozott a vilagjarvanyok kezelése
céljabdl. Kivanatos, hogy a Bizottsag a
tagallamokkal és valamennyi érdekelt
féllel — példaul az egészségiigyi
szakemberekkel, a betegek érdekvédelmi
szervegeteivel, valamint az ipar és a
szallitoi lanc szereploivel — egyiittmiikodve
az emberi egészségvédelem magas
szintjének elérése, a tevékenységek kozotti
atfedések és a parhuzamos vagy
egymasnak ellentmond¢ tevékenységek
elkeriilése érdekében biztositsa a
koordinacidt és az informacidcserét az e
rendelet alapjan létrehozott
mechanizmusok ¢és struktarak, valamint az
unios szinten és az Eurdpai Atomenergia-
kozosséget 1étrehozo szerzodés (Euratom-
Szerzddés) alapjan létrehozott egyéb olyan
mechanizmusok és struktarak kozott,
amelyeknek a tevékenysége érinti a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezest, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
elleniik valo kiizdelmet. £
mechanizmusoknak ki kell aknazniuk az
unios és nemzeti szintii intézkedések
kozotti szinergidkat, és torekedniiik kell a
WHO keretében hozott intézkedésekkel
valo dtfedések elkeriilésére. A
Bizottsagnak kiilondsen azt célszerli
biztositania, hogy a kiilonb6z6 unios
szintl, illetve az Euratom-Szerzodés
szerinti riasztasi €s tajékoztatasi
rendszerekbdl szdrmaz6 adatokat
Osszegyljtsék, és a

2119/98/EK hatérozattal 1étrehozott korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren
(EWRS) keresztiil tovabbitsak a
tagallamoknak.

RR\1237010HU.docx



Rendeletre iranyulé javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A késziiltség- €s reagalastervezés a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek hatékony monitoringjanak, korai
elérejelzésének és az elleniik valo
kiizdelemnek alapvetd fontossagu
Osszetevdje. Ezért a Bizottsagnak az
egészseégligyi valsagokkal és
vilagjarvanyokkal kapcsolatos késziiltségre
vonatkoz6 unids tervet kell kidolgoznia,
amelyet az Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsagnak jova kell hagynia. Ennek
egyiitt kell jarnia a tagallamok késziiltségi
¢s reagalasi terveinek aktualizalasaval
annak biztositasa érdekében, hogy azok
Osszeegyeztethetdk legyenek a regionalis
szintll strukturakkal. A tagallamok e
torekvését tamogatando a Bizottsagnak €s
az unios ligynokségeknek a sziikséges
készségekre és tuddsra vonatkozo célzott
képzési és tuddscsere-tevékenységeket kell
biztositaniuk az egészségiigyi ellatasban
részt vevo és a népegészségiigyi
személyzet szdmara. E tervek miikodésbe
1éptetésének és mitkddtetésének biztositasa
érdekében a Bizottsagnak stresszteszteket,
gyakorlatokat, valamint miikddés kdzbeni
¢s utolagos feliilvizsgalatokat kell végeznie
a tagallamokkal k6zosen. Gondoskodni
kell e tervek 0sszehangolasarol,
miikddoképességérdl és naprakésszé
tételérdl, valamint elegendo forrast kell
biztositani azok miikoddképessé tételéhez.
A stresszteszteket és a tervek
feliilvizsgalatat kovetden korrekcios
intézkedéseket kell végrehajtani, ¢és a
Bizottsagot minden frissitésrdl tajékoztatni
kell.

RR\1237010HU.docx

Modositas

(7) A megelozés-, késziiltség- és
reagalastervezés a hatdrokon at terjedd
sulyos egészségligyi veszélyek hatékony
monitoringjanak, korai elérejelzésének és
az ellentik val6 kiizdelemnek alapvetd
fontossagu osszetevdje. Ezért a
Bizottsagnak az egészségiigyi valsagokkal
és vildgjarvanyokkal kapcsolatos
késziiltségre vonatkozd unids tervet kell
kidolgoznia, amelyet az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsagnak jova kell hagynia.
Ennek egyiitt kell jarnia a tagallamok
megelozési, késziiltségi és reagalasi
terveinek aktualizalasaval annak biztositasa
érdekében, hogy azok Osszeegyeztethetk
legyenek a regiondlis szintl struktarakkal.
A terveket régiokozi valsagelorejelzés-
tervezésen keresztiil kell végrehajtani, az
egészségiigyi egyiittmiikodés erositése
érdekében kiilonos figyelmet szentelve a
hatarokon dtnyulo régioknak. Adott
esetben a regionadlis hatosagoknak részt
kell venniiik e tervek kidolgozasaban. A
tagallamok e torekvését tamogatando a
Bizottsagnak és az unids ligynokségeknek
célzott képzést kell biztositaniuk és meg
kell konnyiteniiik a bevalt gyakorlatok
cseréjét az egészségligyi ellatasban részt
vevo és a népegészségligyl személyzet
szamara a tuddsuk fejlesztése és a
szitkséges készségek biztositdasa céljabol. E
tervek mitkddésbe 1éptetésének és
mikddtetésének biztositasa érdekében a
Bizottsagnak stresszteszteket,
gyakorlatokat, valamint miikodés kdzbeni
és utolagos feliilvizsgélatokat kell végeznie
a tagallamokkal kozosen. 4 terveknek
tartalmazniuk kell ajanldasokat olyan
szakpolitikai beavatkozdasokra
vonatkozoan, melyek célja a fertozo
betegségek egészségiigyi szolgaltatasokra
és ellatasra gyakorolt hatiasanak
enyhitése, a nem ferto70 betegségek
tekintetében is. Gondoskodni kell e tervek
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Médositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) E célbdl a tagallamoknak
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot a
késziiltség és a reagalds nemzeti szintli
tervezésével és végrehajtasaval kapcsolatos
aktualis helyzetrdl. A tagallamok altal
nyUjtott tajékoztatdsnak azokra az
informaciokra is ki kell terjednie,
amelyekrdl a tagallamoknak a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyokkal
Osszefiiggésben be kell szamolniuk az
Egészségligyi Vilagszervezetnek (WHO)'".
A Bizottsagnak pedig a nemzeti késziiltségi
¢s reagalasi tervek megfelel0ségének
biztositasa érdekében kétévente jelentést
kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak az unids szintli késziiltség-,
reagalastervezés és -végrehajtas — tobbek
kozott a korrekeids intézkedések —
jelenlegi allasarol és elérehaladasarol. E
tervek értékelésének tdmogatasa érdekében
az ECDC-vel ¢és az unios ligynokségekkel
egylittmitkddésben unids ellendrzéseket
kell végezni a tagallamokban. Ennek a
tervezésnek kiilondsen a tarsadalom
kritikus dgazatainak, koztiik az energia-, a

PE689.812v02-00
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0sszehangoléasarol, miikodokeépességérol és
naprakéssz¢ tételérdl, valamint elegendd
forrast kell biztositani azok
mitkdddképessé tételéhez. Kiilonos
figyelmet kell forditani a hatar menti
régiokra, ahol el kell mozditani a kozos
hataron datnyulo kozos gyakorlatokat és
arra kell osztonozni kell az egészségiigyi
szakembereket, hogy ismerjék meg a
szomszédos orszagok kozegészségiigyi
rendszereit. A stresszteszteket €s a tervek
feliilvizsgalatat kovetden korrekcios
intézkedéseket kell végrehajtani, €s a
Bizottsagot minden frissitésrdl tajékoztatni
kell.

Modositas

(8) E célbdl a tagallamoknak
tajékoztatniuk kell a Bizottsadgot a
megelozés, a késziiltség €s a reagalas
nemzeti szintli — és adott esetben
regiondlis szintii — tervezésével és
végrehajtasaval kapcsolatos aktudlis
helyzetrdl. A tagallamok altal ny(jtott
tajékoztatasnak azokra az informacidkra is
ki kell terjednie, amelyekrdl a
tagallamoknak a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyokkal 6sszefiiggésben be kell
szamolniuk az Egészségligyi
Vilagszervezetnek (WHO)15. 4 gyors
kockazatértékelésnek és
valsagenyhitésnek alapveto feltétele a friss
és teljes korii adatokhoz valo hozzaférés.
A tevékenységek kozotti datfedés és az
egymdsnak ellentmondo ajanlasok
elkeriilése érdekében az unios
iigynokségek, a WHO és a nemzeti
iigynokségek kozott zokkendmentes
informdciocserére van sziikség, és ennek
soran — ahol csak lehet — szabvanyositott
fogalmakat kell hasznalni. A Bizottsagnak
pedig a nemzeti megelozési, késziiltségi és
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kozlekedési, a kommunikacios €s a polgari
védelmi dgazatnak a megfeleld
késziiltségére kell kiterjednie, amelyek
valsaghelyzetben ra vannak utalva a
megfelelden felkésziilt, a nemek kozotti
egyenldséget figyelembe vevd
népegészségiigyi rendszerekre, amelyek
pedig ezen dgazatok miikodésétdl és az
alapvet6 szolgaltatasok megfeleld szintii
fenntartasatol fiiggenek. A hatarokon at
terjedd, zoonodzisbol eredd stlyos
egészségiigyi veszélyek esetében fontos
biztositani az egészségiigyi és az
allategészségiigyi d4gazat interoperabilitasat
a késziiltség- ¢s reagalastervezeés
tekintetében.

15 Egészségligyi Vilagszervezet.
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Médositas 9

Rendeletre iranyulé javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

reagalasi tervek megfeleldségének
biztositasa érdekében minden évben
jelentést kell tennie az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tandcsnak az unios
szintll késziltség-, reagalastervezes és -
végrehajtas — tobbek kozott a korrekciods
intézkedések — jelenlegi allasarol és
elérehaladésarol. E tervek értékelésének
tamogatasa érdekében az ECDC-vel és az
unios ligynokségekkel egylittmitkddésben
unios ellendrzéseket kell végezni a
tagallamokban. Ennek a tervezésnek
kiilondsen a kritikus hosszu tavi
egészségiigyi ellatasnak és a tarsadalom
kritikus agazatainak, koztik a
mezogazdasdgi, az energia-, a kozlekedési,
a kommunikacios €s a polgari védelmi
agazatnak a megfeleld késziiltségére kell
kiterjednie, amelyek valsaghelyzetben ra
vannak utalva a megfelelden felkésziilt, a
nemek kozotti egyenldséget figyelembe
vevO népegészségligyi rendszerekre,
amelyek pedig ezen agazatok miikodésétol
¢s az alapvetd szolgaltatasok megfeleld
szintli fenntartasatol fliggenek. A
hatarokon &t terjedd, zoon6zisbol eredd
sulyos egészségligyi vesz€lyek esetében
fontos biztositani az egészségiigyi és az
allategészségiigy1 agazat interoperabilitasat
a késziiltség- és reagalastervezés
tekintetében.

15 Egészségligyi Vilagszervezet.
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Modositds
(8a) A jelenlegi Covidl9-vilsag soran
szerzett tapasztalatok alapjan unios

szinten tovabbi, az eddiginél hatarozottabb
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Médositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
8 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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fellépésre van sziikség a tagallamok — és
kiilonosen a szomszédos hatarrégiok
kozotti — egyiittmiikodés és koordindcio
tamogatdsa céljabol. Ezért azon
tagallamok nemzeti terveinek, amelyek
legalabb egy masik tagallammal is
hatarosak, ki kell térniiik a szomszédos
régiokban taldlhato hatdar menti teriiletek
egészségiigyi valsagokra valo
felkeésziiltségének, valamint megeldzési és
reagaldsi képességének javitasdra is,
tobbek kozott az egészségiigyi dolgozok
hatarokon dtnyulo kotelezo képzése és a
betegek atszallitasara vonatkozo
koordindcios gyakorlatok révén. A
Bizottsagnak rendszeresen jelentést kell
benyujtania arrol, hogy a szomszédos
régiokban milyen szintet ért el a
hatarokon dtnyulo valsagokra valo
felkeésziilés.

Modositas

(8b) A vilagjarvany alatt az is
nyilvanvaldva valt, hogy az elsé vonalban
dolgozo egészségiigyi dolgozok milyen
fontos szerepet toltenek be: gyogyszerrel
latjak el a betegeket, biztositjak a
Jolyamatos ellatasukat, lelki tamaszt
nyujtanak nekik és megbizhato
informadcioforrast jelentenek a hamis
hirekkel szemben. A jovobeli
vészhelyzetekre meg kell erdsiteni az
egészségiigyi szakemberek szaktuddsdt
olyan szabdlyok meghatarozdsaval,
amelyek képzést biztositanak az
egészségiigyi ellatasban és a
népegészségiigyben dolgozok szamadra.
Fontos tovabba, hogy szakmai
szervezeteiken keresztiil résgt vegyenek a
népegészségiigyi politikak kialakitasaban
és a digitalis transzformdcioban annak
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Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
8 ¢ preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
8 d preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

érdekében, hogy az egészségiigyi
rendszerek szinvonalasabba és
hatékonyabba viljanak, és fenntarthato
mddon tudjak elldatni feladataikat az
egészségiigyi, szocidlis és teriileti kohézio
biztositdsa terén.

Modositas

(8c) Az egészségmiiveltségnek
kulcsszerepe van a hatdarokon dt terjedo
veszélyek megelozésében és enyhitésében,
és abban is, hogy a lakossdg jobban
megértse az ellenintézkedéseket és a
kiilonbozo veszélyek kockazatanak
értékelését. A lakossag megfelelo
magatartisanak kialakitasat célzo
Sfelvilagosito kampdanyoknak ki kell
terjedniiik a kohogési etikettre, a helyes
kézmosdsra, az influenzaszerii tiineteket
mutato személyekkel valo felesleges szoros
kontaktus elkeriilésére, valamint a
vadallatokkal valo, védoeszkiozok nélkiili
erintkezés elkeriiléséere, és a rendelkezésre
allo legujabb ismereteken kell alapulniuk.

Modositas

(8d) A Covidl9-vilagjarvanybol levont
tanulsagokra épitve ennek a rendeletnek
eroteljesebb felhatalmazdast kell teremtenie
az unios szintii koordindciora
vonatkozoan. Az unios sziikséghelyzet
kihirdetésének fokozott koordinaciot kell
maga utdn vonnia, és lehetové kell tennie
az egészségiigyi ellenintézkedések idoben
torténo kidolgozdsdt, és ezen
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Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
8 e preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
8 f preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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intézkedésekhez kapcsolodoan az idoben
torténd készletezést és kozos
kozbeszerzéseket.

Modositas

(8¢)  Emellett ez a rendelet unios
szinten osszehangolt fellépést is biztosit a
belsd piac megfelelo miikodésének
biztositasa, valamint az alapvetoé
szitkségleti cikkek, koztiik a gyogyszerek,
egészségiigyi termékek és egyéni
védoeszkozok szabad forgalmanak
biztositasa érdekében.

Modositas

(8f) Az egészségiigyi logisztikai
mechanizmusoknak meg kell felelniiik a
2001/83/EK eurodpai parlamenti és tandcsi
rendelet'” és az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet’® konkrét
jogi kovetelményeinek.

1a Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhaszndldsra szdant
gyogyszerek kozosségi kodexérol (HL L
311., 2001.11.28., 67. o.).

b Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkozokrol, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdasarol, valamint a 90/385/EGK és
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Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Mivel a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészseégligyi veszélyek nem korlatozodnak
az Unio hatérain beliilre, az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos kdzos
kozbeszerzéseket az alkalmazando unids
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira és az unids tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan 1étrehozott kozos
kdzbeszerzési eljarasra iranyadd gyakorlati
szabalyokat meghataroz6 kozos
kbzbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly mddon, hogy az az EU-n
beliili jobb koordinacio lehetdvé tétele
érdekében magaban foglaljon egy, a kozos
kdzbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizar6 klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A Bizottsagnak biztositania kell az e
rendelet alapjan létrehozott kiilonb6z6
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd jogalanyok és az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
beszerzésekkel és készletezéssel
Osszefiiggd egyéb relevans unios struktirak
— példéaul az 1313/2013/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi hatarozat16 szerinti
stratégiai rescEU-tartalék — kozotti
koordinaciot és informaciocserétl 6.

RR\1237010HU.docx

a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdalyon
kiviil helyezésérol (HL L 117., 2017.5.5.,
1. o.).

Modositas

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyek nem korlatozodnak
az Unio hatarain beliilre, az Unionak
osszehangolt, szolidaritdasra és
feleldsségre épiilo megkozelitést kell
alkalmaznia az e veszélyek elleni
kiizdelemben. Az egészségiligyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos
kozbeszerzéseket az alkalmazando unids
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira €s az unids tagjelolt
orszagokra, az Andorrai Hercegségre, a
Monacoi Hercegségre, San Marino
Koztarsasdgra és a Vatikanvdrosi Allamra
is.

Az egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos kozos beszerzések
megerdsitenék a résgt vevo orszagok
targyalasi pozicidjat, javitandk az elldatds
biztonsagadt és méltanyos hozzaférést
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biztositandanak az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez.

A kozos kozbeszerzési eljaras és a rescEU
miikodésének magas szintii dtlathatosagi
eloirasoknak kell megfelelnie, tobbek
kozott az egyes részt vevo orszagok dltal
megrendelt és oda leszallitott mennyiségek
nyilvanossdgra hozatala, valamint a részt
vevo orszdgok felelosségének részletei
tekintetében.

Az 1082/2013/EU hatérozat 5. cikke
alapjan létrehozott kozos kozbeszerzési
eljarasra iranyado gyakorlati szabalyokat
meghatarozo6 kozos kdzbeszerzési
megallapodast szintén ki kell igazitani oly
moddon, hogy az az EU-n beliili jobb
koordinaci6 lehetdvé tétele érdekében
magaban foglaljon egy, a kdzos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizar6 klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A kizaré klauzulanak magaban 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 Bizottsdgnak
biztositania kell az e rendelet alapjan
létrehozott kiilonb6z6 mechanizmusok
szerinti intézkedéseket szervezd és
azokban részt vevd jogalanyok és az
egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos beszerzésekkel és
készletezéssel Osszefliggd egyéb relevans
unios struktarak — példaul az
1313/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozat'® szerinti stratégiai
rescEU-tartalék — k6zotti koordinaciot és
informaciocserét. Annak érdekében, hogy
a kritikus fontossdagu egészségiigyi
termékekbol ne legyen hiany, a
tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl,
hogy e termékekbol elegendé mennyiség
dalljon rendelkezésre.
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16 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
1313/2013/EU hatarozata (2013. december
17.) az unios polgari védelmi
mechanizmusrol (HL L 347.,2013.12.20.,
924. 0.).

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
9 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
9 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

16 Az Europai Parlament és a Tanacs
1313/2013/EU hatarozata (2013. december
17.) az unios polgari védelmi
mechanizmusrol (HL L 347.,2013.12.20.,
924. 0.).

Modositas

(9a) A kiozos kozbeszerzésnek kozos
felelosségvallalason, valamint az dsszes
fél, az érintett hatosdagok és a gyartok
jogainak és kotelezettségeinek méltanyos
kezelésén kell alapulnia. Egyértelmii
kotelezettségvallalasokat kell tenni és
betartani, a gydrtok részérél a
megadllapodott termelési szintek
teljesitésére, a hatosagok részérol pedig a
megegyezés szerinti, lefoglalt
mennyiségek megvdsarldsdra
vonatkozoan;

Modositas

(9b) Vilsag idején a Bizottsagnak
ideiglenes intézkedéseket kell bevezetnie a
hianyok csokkentése és a gyogyszerek
tagallamok kozotti forgalmazdsanak
megkonnyitése érdekében, ideértve a
kiilonbozo csomagolasi formak
elfogadasat, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szamara egy masik
tagallamban a jovahagyds megszerzését
lehetové tevo ujrafelhasznaldasi eljarast, a
helyes gyartdasi gyakorlatra vonatkozo
tanusitvanyok érvényességének
meghosszabbitdsdt, hosszabb lejarati
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Médositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
9 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
9 d preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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idoket és az dallatgyogydszati készitmények
haszndlatat. A Bizottsagnak szigoruan
ellendriznie kell ezen intézkedések
alkalmazadsat annak biztositasa
érdekében, hogy a betegbiztonsdag ne
keriiljon veszélybe, és problémadk vagy
hidny esetén e gyogyszerek rendelkezésre
dlljanak.

Modositas

(9c) A kozos kozbeszerzést datlathatoan,
kello idoben és hatékonyan kell
végrehajtani. E tekintetben egyértelmii és
atlathato szakaszokat kell meghatdrozni a
folyamat, a hatdly, a kiirasi feltételek, a
hataridok és az alakisagok
vonatkozdasaban. Garantalni kell egy, az
érintett szereploket bevondo, elozetes
konzultacios szakaszt — az
osszeférhetetlenség és az informdcios
aszimmetria elleni megfelelo biztositékok
mellett —, valamint az eljdrds sordn a
kétiranyu kommunikdciot;

Modositas

(9d) Az Eurdpai Bizottsagnak kiilon
figyelmet kell forditania annak
biztositasara, hogy a 12. cikk értelmében
vett egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo kozos kozbeszerzés a ritka
betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek beszerzésére is kiterjedjen.
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Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
9 e preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
9 f preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
9 g preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

Modositas

(9¢)  Ha kozos beszerzésre keriil sor, az
odaitélési eljards sordn figyelembe kell
venni olyan mindségi kritériumokat, mint
példaul a gyarto azon képessége, hogy
egészségiigyi valsaghelyzetben garantdlni
tudja az ellatas biztonsagat, valamint az
drat;

Modositas

(9) Az atlathatosag elérése érdekében
az Europai Parlamentnek ellenorzést kell
gyakorolnia a kozos kozbeszerzési eljdards
keretében kotott szerzodések felett. A
Bizottsagnak teljes korii, idoszerii és
pontos tajékoztatast kell nyujtania a
Parlamentnek a folyamatban lévi
targyalasokrol, és hozzaférést kell
biztositania a palydzati
dokumentumokhoz és a megkotott
szerzodésekhez.

Modositas

(92¢) Amennyiben nem alkalmaztak
kozos kozbeszerzési eljardst egészségiigyi
ellenintézkedések beszerzésére, a
Bizottsagnak osztonoznie kell a
tagallamokat az egészségiigyi
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Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
9 h preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A fert6z6 betegségekkel
ellentétben, amelyek unids szintli

PE689.812v02-00
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ellenintézkedések arazasdra és szallitasi
hataridejére vonatkozo informdciok
cseréjére annak érdekében, hogy nagyobb
Joku atlathatosagot biztositsanak, és
ezaltal lehetové tegyék a tagallamok
szamdra, hogy méltanyosabb feltételek
mellett férhessenek hozzad az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez és targyaljanak
azokrol.

Modositas

(9h) Vilsag idején a globalis reakcio és
a valsagkezelés érdekében mds
mechanizmusokat is fel kell hasznalni.
Ilyen mechanizmusok lehetnek példaul az
unios kiviteli ellenorzési rendszer, az
egészségiigyi ellenintézkedések gyartasdra
vonatkozo megerositett egyiittmitkodési
megallapoddsok, az unios kozos
kozbeszerzések egy részének eldzetes
elosztasa, valamint a vallalatok kozotti
onkéntes és kotelezd technologiai
tuddasmegosztds és hasznositdsi
megallapodasok, amelyeknek lehetové kell
tenniiik az ellenintézkedésekhez valo
hozzaférést tobben kozott a keleti
partnerség orszdgai, valamint az alacsony
és kozepes jovedelmii orszagok lakosai
szamdra is.

Modositas

(10) A fertdz6 betegségekkel
ellentétben, amelyek uniods szintli
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feliigyeletét az ECDC latja el allando
jelleggel, mas, hatarokon at terjedd
potencialisan sulyos egészségiigyi
veszélyek esetében jelenleg nincs sziikség
az unids ligynokségek altal végzett
monitoringra. Ezért ez utdbbi veszélyekhez
kapcsolodoan célszerlibb a kockazatalapi
megkozelités alkalmazasa, amelynek
keretében a monitoringot a tagallamok
végzik, a rendelkezésre all6 informaciok
cseré¢je pedig a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszeren keresztiil torténik.

Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) A Bizottsagnak a fert6z6
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 Gyogyszerligynokséggel
(EMA), mas unios ligynokségekkel,
kutatési infrastruktirakkal és a WHO-val
folytatott egyiittmtikodést és
tevékenységeket.
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feliigyeletét az ECDC latja el allando
jelleggel, mas, hatarokon 4t terjedd
potencialisan stlyos egészségiigyi
veszélyek esetében jelenleg nincs sziikség
az unids ligynokségek altal végzett
monitoringra. Ezért ez utobbi veszélyekhez
kapcsolodoan célszerlibb a kockazatalapti
megkozelités alkalmazasa, amelynek
keretében a monitoringot a tagallamok
végzik, a rendelkezésre all6 informaciok
cser¢je pedig a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszeren keresztiil torténik.
Mindazonaltal az ECDC-nek — a meglévio
adatokra, eszkozokre és nyilvantartdsokra
tamaszkodva — képesnek kell lennie a
fertozo betegségek jelentos nem fert6z6
betegségekre, példaul mentdlis
betegségekre gyakorolt hatasanak
monitoringjdra, beleértve a
sziirovigsgalatok, a diagnosztizalds, a
monitoring, a kezelés és az elldtds
Jolyamatossagat az egészségiigyi
rendszerben.

Modositas

(11) A Bizottsagnak a fert6z6
betegségek, példaul a véddoltassal
megeldzhetd betegségek megeldzésének,
valamint mas egészségligyi kérdések,
példaul az antimikrobidlis rezisztencia és
egyéb jelentos nem fertdzo betegségek
kezelésének az egységes egészségiigyi
megkozelités révén torténd javitasa
érdekében meg kell erdsitenie a
tagallamokkal, az ECDC-vel, az Eurdpai
Gyobgyszerliigynokséggel (EMA), mas
unios ligynokségekkel, kutatasi
infrastrukturakkal és a WHO-val folytatott
egylittmiikodést és tevékenységeket.
Egészségiigyi valsag idején kiilonos
figyelmet kell forditani az egyéb
betegségek sziirésének,
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Médositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(12) A fert6zd betegség okozta,
hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszélyek esetén a tagallamok vérellato és
transzplantacids szolgalatai biztosithatjak a
donorpopulécio gyors teszteléséhez,
valamint a teljes lakossag betegséggel
szembeni kitettségének €s immunitasanak
értékeléséhez sziikséges eszkdzoket. E
szolgalatoknak ugyanakkor az ECDC
gyors kockazatértékeléseire van sziikségiik
ahhoz, hogy megdvjak az emberi eredetii
anyagokkal végzett terapiara szoruld
betegeket az ilyen fert6z6 betegségektol.
Az ilyen kockézatértékelés pedig az
emlitett emberi eredetii anyagokra
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi
eldirasokat meghatarozo intézkedések
megfeleld kiigazitdsanak alapjaul szolgal
majd. Az ECDC-nek ezért e kettds cél
érdekében létre kell hoznia és mitkddtetnie
kell a nemzeti vérellatd €s transzplantacios
szolgalatok és hatosagaik halozatat.

Médositas 27

PE689.812v02-00

diagnosztizalasanak, monitoringjanak,
kezelésének és ellatasanak
folyamatossagdra, valamint a valsag
mentalis egészségre gyakorolt hatdsaira és
a lakossag pszichoszocialis sziikségleteire.

Modositas

(12) A fert6z0 betegség okozta,
hatarokon &t terjedd egészségiigyi
veszélyek esetén a tagallamok vérellato és
transzplantacios szolgalatai, gydgyszertdirai
és egyéb, engedéllyel rendelkezo
egészségiigyi létesitményei biztosithatjak a
donorpopulécio gyors teszteléséhez,
valamint a teljes lakossag betegséggel
szembeni kitettségének és immunitasanak
értékeléséhez sziikséges eszkozoket. E
szolgalatoknak ugyanakkor az ECDC
gyors kockazatértékeléseire van sziikségiik
ahhoz, hogy mego6vjak az emberi eredetli
anyagokkal végzett terapiara szoruld vagy
orvosilag segitett megtermékenyités alatt
allo betegeket az ilyen fert6zo
betegségektdl. Az ilyen kockazatértékelés
pedig az emlitett emberi eredetli anyagokra
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi
eléirasokat meghatarozo intézkedések
megfeleld kiigazitdsanak alapjaul szolgél
majd. Az ECDC-nek ezért e kettds cél
érdekében létre kell hoznia és mitkddtetnie
kell a nemzeti vérellato és transzplantacios
szolgalatok és hatdsagaik, valamint a
gyogyszertari szolgdlatok és egyéb,
engedéllyel rendelkezo egészségiigyi
szolgdlatok és létesitmények halozatat.
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) A 2119/98/EK hatarozat 1étrehozott
egy olyan rendszert, amely lehetové teszi a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos riasztasok unios
szintll kiadasat, igy biztositva a
tagallamokban miikodo illetékes
népegészségiigyi hatdsagok €s a Bizottsag
megfeleld, idében torténd tajékoztatasat. A
korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszer kiterjed az e rendelet hatalya ala
tartozo valamennyi, hatarokon at terjedo

RR\1237010HU.docx
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Modositas

(12a) A hatarokon dt terjedd
egészségiigyi veszélyekre valo
felkésziiltség és reagdlds javitdsa
érdekében kulcsfontossagu, hogy a
szitkséges egészségiigyi ellenintézkedések
rendelkezésre dllasdaval kapcsolatos
adatokhoz folyamatosan és gyorsan hozza
lehessen férni. Ezért létre kell hozni a
tagallami szolgdlatok unios szinten
miikodtetett és koordindlt hdalozatdt, amely
naprakész informdciot szolgaltat a
nemzeti stratégiai készletekrol, valamint a
rendelkezésre dllo egészségiigyi
ellenintézkedésekrol, gyogyszerekrol,
alapvetd egészségiigyi termékekrol és
diagnosztikai tesztekrol. Meg kell erdsiteni
a stratégiai készletekkel és a rendelkezésre
allo egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos, tagallamok kozotti
koordindciot és az informadcioszolgaltatdst
annak érdekében, hogy fokozodjon az
unios szintii korai figyelmeztetésekhez
szitkséges adatok gyiijtése, modellezése és
haszndlata.

Modositas

(13) A 2119/98/EK hatarozat 1étrehozott
egy olyan rendszert, amely lehetové teszi a
hatarokon &t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos riasztasok unids
szintll kiadasat, igy biztositva a
tagallamokban miikodo illetékes
népegészségiigyi hatésagok és a Bizottsag
megfeleld, idében torténd tajékoztatasat. A
korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszer kiterjed az e rendelet hatalya ala
tartozo valamennyi, hatarokon at terjedo
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sulyos egészségiigyi veszélyre. A korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
miukoddtetése ugyanakkor tovabbra is az
ECDC hatéskorébe kell, hogy tartozzon. A
riasztasokrol csak abban az esetben kell
tajékoztatast adni, ha a szoban forgd
veszély olyan mértéki és sulyossagu (vagy
olyannd valhat), hogy egynél tobb
tagallamot érint (vagy érinthet), és
koordinalt unids szintii reagalast tesz (vagy
tehet) sziikségessé. Az atfedések elkertilése
€s az unios riasztasi rendszerek
koordinalasa érdekében a Bizottsdgnak ¢€s
az ECDC-nek biztositania kell, hogy a
korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszer vagy mas unios riasztasi
rendszerek keretében kiadott riasztasok
kapcsolddjanak egymashoz, igy biztositva,
hogy az illetékes tagallami hatosdgok a
lehetd legnagyobb mértékben
elkeriilhessék azt, hogy ugyanazt a riasztast
kiilonboz6 unids rendszereken keresztiil
kelljen kiadniuk, tovabba hogy egyetlen
koordinalt forrasbol kaphassanak minden
veszélyforrasra kiterjedo riasztasokat.

Moédositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14)  Annak érdekében, hogy a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekbdl adodo népegészségiigyi
kockazatok értékelése unids szinten
egységes €s népegészségiigyi szempontbol
kelléen atfogo legyen, az adott veszélynek
megfeleléen kivalasztott csatorndkon vagy
struktarakon keresztiil, koordinalt modon
kell mozgdsitani a rendelkezésre allo
tudomanyos szakértdket. A
népegészségiigyi kockazat ezen értékelését
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sulyos egészségligyi vesz€lyre. A korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
mukodtetése ugyanakkor tovabbra is az
ECDC hatéskorébe kell, hogy tartozzon. A
riasztasokrdl csak abban az esetben kell
tajékoztatast adni, ha a szoban forgd
veszély olyan mértéki és sulyossagu (vagy
olyannd véalhat), hogy egynél tobb
tagallamot érint (vagy érinthet), és
koordinalt unids szintli reagalast tesz (vagy
tehet) sziikségessé. Az atfedések elkertilése
€s az unids riasztasi rendszerek
koordinalasa érdekében a Bizottsagnak ¢€s
az ECDC-nek biztositania kell, hogy a
korai figyelmeztetd és gyorsreagalod
rendszer vagy mas unios riasztasi
rendszerek keretében kiadott riasztasok
teljes mértékben interoperabilisak
legyenek, és emberi feliigyelet mellett a
leheto legnagyobb mértékben
automatikusan kapcsolddjanak
egymashoz, igy biztositva, hogy az
illetékes tagallami hatosagok a lehetd
legnagyobb mértékben elkeriilhessék azt,
hogy ugyanazt a riasztast kiilonb6z6 unids
rendszereken keresztiil kelljen kiadniuk,
tovabba hogy egyetlen koordinalt forrasbol
kaphassanak minden veszélyforrasra
kiterjedd riasztasokat.

Modositas

(14)  Annak érdekében, hogy a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekbdl adodo népegészségligyi
kockazatok értékelése unids szinten
egységes €és népegészségiigyi szempontbol
kellden atfogo legyen, az adott veszélynek
megfeleléen kivalasztott csatorndkon vagy
struktirakon keresztiil, koordinalt és
multidiszciplinaris modon kell
mozgodsitani a rendelkezésre allo
tudomanyos szakértdket. A
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egy teljes mértékben atlathatd folyamat
keretében kell kialakitani, és annak a
kivalosag, a fliggetlenség, a partatlansag és
az atlathatosag elvein kell alapulnia. Ki
kell terjeszteni az unids ligynokségek e
kockazatértékelésekbe vald bevonasat azok
sajatossagainak megfelelden, igy
biztositva, hogy a kockazatértékelések
elkészitésének tdmogatasa érdekében az
ligynokségek és az érintett bizottsagi
szolgalatok alland6é halozatan keresztiil
alkalmazni lehessen a minden
veszélyforrast magaban foglald
megkozelitést.

Médositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
14 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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népegészségligyi kockazat ezen értekelését
egy teljes mértékben atlathato folyamat
keretében kell kialakitani, és annak a
kivalosag, a fliggetlenség, a partatlansag és
az atlathatosag elvein kell alapulnia. Ki
kell terjeszteni az unios ligynokségek és
szervek e kockazatértékelésekbe valo
bevonasat azok sajatossagainak
megfelelden, igy biztositva, hogy a
kockézatértékelések elkészitésének
tamogatasa €rdekében az tigynokségek és
az érintett bizottsagi szolgalatok allando
haldzatan keresztiil alkalmazni lehessen a
minden veszélyforrast magaban foglald
megkozelitést. 4 megfeleld szintii
szakértelem és hatékonysag elérése
érdekében novelni kell az unios
iigynokségek és szervek pénziigyi és
emberi erdforrdsait.

Modositas

(14a) A tagallamoknak, a Bizottsagnak
és az unios iigynokségeknek — az egységes
egészségiigyi megkozelitést alkalmazva — a
fertozo és nem fertoz0 betegségek terén
egyardant azonositaniuk kell azokat a
kozegészségiigyi szervezeteket és
szakértoket, valamint a kiilonbozo
dagazatokban miikodo egyéb érintett
érdekelteket, akik, illetve amelyek
rendelkezésre dallnak az egészségiigyi
veszélyekre valo unios reagalds
tamogatdsahoz. Ezen szakértoket és
érdekelteket, a civil tarsadalmi
szervezeteket is beleértve, strukturdlisan
be kell vonni az osszes valsdagkezelési
tevékenységbe és a dontéshozatali
folyamatok tamogatdsaba. A nemzeti
hatosdagoknak adott esetben konzultalniuk
kell az egészségiigyi és szocidlis
szolgaltato agazatban mitkodo nemzeti
szocidalis partnerek képviseldivel, és be kell
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Moédositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
14 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

Moédositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 33
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Oket vonniuk e rendelet végrehajtasaba.
Alapvetd fontossagu, hogy az érdekelt
felek bevondsa sordn teljes mértékben
betartsdak az datlathatosagi és
osszeférhetetlenségi szabalyokat.

Modositas

(14b) A zold savok csak akkor
tekinthetok megfelelo eszkoznek a
vilagjarvannyal osszefiiggésben
kihirdetett népegészségiigyi
szitkséghelyzetek esetén, ha arra
szolgalnak, hogy biztositsik az alapvetd
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingazok szabad és
biztonsdagos mozgasdt a belsé piacon. A
z0ld savok ilyen helyzetekben torténo
létrehozdsa nem érintheti a Szerzodés
vonatkozo rendelkezéseit vagy a
hatarellenorzést szabdlyozo
jogszabdlyokat.

Modositas

(15a) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy a veszélyhelyzet kihirdetése
idopontjaban a betegek hatdarokon dtnyulo
mozgasa céljabol ismert legyen a
tagallami korhazak férohelyeinek szama,
valamint a tagallamok intenziv ellatasi
osztalyain rendelkezésre allo férohelyek
szdma.
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Rendeletre iranyulé javaslat
16 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A kozvéleménnyel €s az érdekelt
felekkel — példaul egészségiigyi
szakemberekkel — folytatott kovetkezetlen
kommunikaci6 negativ hatéssal lehet a
reagalas eredményességére
kozegészségiigyi szempontbol, valamint a
gazdasagi szereplokre nézve is. Ezért a
megfeleld alcsoportok altal is segitett
Egészségiigy1 Biztonsagi Bizottsagban
folyo reagélaskoordindlasnak magéban kell
foglalnia a kommunikécios iizenetekkel és
stratégidkkal kapcsolatos gyors
informaciocserét, valamint a
kommunikécids problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockazatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez €s
koriilményekhez igazitando
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Modositas

(16a) Biztositani kell tovabba a
rendszeres pdarbeszédet és
informadciocserét a hatosdagok, az ipardg, a
gyogyszerellatdsi lanc érintett szereploi, az
egészségiigyi szakemberek és a
betegképviseleti szervezetek kozott, hogy a
varhato ellatasi nehézségekre vonatkozo
informadciok megosztasa vagy a konkrét
klinikai sziikségletek megfogalmazdsa
révén idoben meg lehessen vitatni a
varhatoan megjeleno potencialis,
hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek piacra gyakorolt hatdsat, és
ezdltal javuljon a koordindcio, a
szinergidak kiakndzdsa és sziikség esetén
adekvdt modon lehessen reagdlni.

Modositas

(17) A kozvéleménnyel €s az érdekelt
felekkel — példaul egészségiigyi és
népegészségiigyi szakemberekkel —
folytatott kovetkezetlen kommunikaciod
negativ hatdssal lehet a reagalas
eredményességére kozegészségligyi
szempontbol, valamint a gazdasagi
szereplokre nézve is. Ezért a megfeleld
alcsoportok altal is segitett Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsagban folyo
reagalaskoordinalasnak magaban kell
foglalnia a kommunikacios iizenetekkel és
stratégiakkal kapcsolatos gyors
informaciodcserét, valamint a
kommunikécios problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockazatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti és regionalis
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kommunikéciot — a népegészségiigyi
kockézatok meggy6z6 ¢és fliggetlen
értékelése alapjan — 6ssze lehessen
hangolni. Az ilyen informéciocsere célja,
hogy megkonnyitse annak monitoringjat,
hogy a kdzvélemény €s az egészségligyi
szakemberek felé intézett lizenetek
vilagosak és koherensek-e. Tekintettel az
ilyen tipusu valsagok dgazatokon ativeld
jellegére, biztositani kell a koordinaciot
mas relevans elemekkel, példaul az

(EU) 2019/420 eurodpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal!” 1étrehozott unios
polgari védelmi mechanizmussal is.

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2019/420 hatarozata (2019. marcius 13.) az
unids polgari védelmi mechanizmusrol
sz616 1313/2013/EU hatarozat
modositasarol (HL L 771, 2019.3.20., 1.

0.).

Modositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(18) A népegészségiigyi
szlikséghelyzetek elismerését €s ezen

elismerés 1082/2013/EU hatarozatban
eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E

PE689.812v02-00
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sziikségletekhez és koriilményekhez
igazitand6 kommunikéciot —a
népegészségligyi kockazatok holisztikus,
meggy0z06 és fliggetlen értékelése alapjan —
0ssze lehessen hangolni. Azon
tagallamokban, melyekben a régiok is
rendelkeznek népegészségiigyi
hataskorrel, ezen régioknak is kell
informadciot szolgaltatniuk. Az ilyen
informdciocsere célja, hogy megkdnnyitse
annak monitoringjat, hogy a kdzvélemény
¢s az egészségligyi szakemberek felé
intézett lizenetek vildgosak és koherensek-
e. Az ECDC-nek a tagallamoknak és az
egészségiigyi szakembereknek tett
ajanlasait kovetden a nagykozonségre is
ki kell terjesztenie kommunikdcios
tevékenységét egy olyan online portal
létrehozasdval és kezelésével, melynek
célja ellendrzott informdciok megosztisa
és a dezinformadcio elleni kiizdelem.
Tekintettel az ilyen tipust valsagok
agazatokon ativeld jellegére, biztositani
kell a koordinaciot mas relevans
elemekkel, példaul az

(EU) 2019/420 eurodpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal'” 1étrehozott unios
polgari védelmi mechanizmussal is.

17 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2019/420 hatarozata (2019. marcius 13.) az
unids polgari védelmi mechanizmusrél
sz016 1313/2013/EU hatarozat
modositasarol (HL L 771, 2019.3.20., 1.

0.).

Modositas

(18) A népegészségiigyi
sziikséghelyzetek elismerését és ezen
elismerés 1082/2013/EU hatarozatban

eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E
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célbol ennek a rendeletnek lehetdvé kell
tennie a Bizottsdg szamara, hogy unids
szinten formalisan elismerje a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteket. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak 1étre kell hoznia egy
fliggetlen tanacsado bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrol, hogy egy adott
vesz€ly unids szintll népegészségligyi
szlikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tandcsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsado bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmertilt veszEly
szempontjabol leginkabb relevans szakmai
hattérrel és tapasztalatokkal rendelkez6
fiiggetlen szakértk koziil kivalasztott
tagokbol, valamint az ECDC, az EMA ¢s
mas unios szervek vagy ligynokségek
megfigyeldként részt vevo képviseldibol
kell allnia. A népegészségligyi
szlikséghelyzetek unios szintli elismerése
alapul szolgél majd a gyogyszerekre és
orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
operativ népegészségligyi 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 ugynevezett unios egészségligyi
munkacsoport — mozgositasdhoz és
bevetéséhez nyujtott timogatas
aktivalasahoz.
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célbol ennek a rendeletnek lehetéve kell
tennie a Bizottsdg szamara, hogy unids
szinten formalisan elismerje a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteket. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fliggetlen tanacsadod bizottsdgot, amely
szaktanacsokat ad arrol, hogy egy adott
vesz€ly unids szintll népegészségiigyi
sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsado bizottsdgnak a
Bizottsag altal a konkrét felmertilt veszély
szempontjabol leginkdbb relevans szakmai
hattérrel €s tapasztalatokkal rendelkez6
fliggetlen szakértok, az egészségiigyi
dolgozok és a gondozok, tobbek kozott az
apolok, az orvosok és a civil tarsadalom
képviseldi kozil kivalasztott tagokbol,
valamint az ECDC, az EMA ¢és mas unios
szervek vagy tigynokségek megfigyeloként
részt vevo képviseldibdl kell allnia. A
tandcsado bizottsag valamennyi tagjanak
érdekeltségi nyilatkozatot kell
benyujtania. A tandcsado bizottsagnak a
nemzeti tandcsado szervekkel szorosan
egyiittmiikodve kell dolgoznia. A
népegészségiigyi sziikséghelyzetek unios
szintll elismerése alapul szolgal majd a
gyogyszerekre és orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozo operativ
népegészségiigyi intézkedések, unios
kivitel-ellendrzési mechanizmusok,
valamint az egészségligyi
ellenintézkedések kidolgozasara, az
azokkal kapcsolatos beszerzésekre, azok
iranyitasara és alkalmazasara szolgalo
rugalmas mechanizmusok bevezetéséhez,
tovabba az ECDC éltal a jarvanykitorések
esetén bevetett segitségnyljtasi csoportok
— az Ggynevezett unids egészségligyi
munkacsoport — mozgositdsdhoz és
bevetéséhez nyljtott timogatas
aktivalasédhoz.
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Médositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20)  Egy hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekdvetkezése, amely
valdsziniileg az Unid egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikségessé
kell tegye, hogy az érintett tagallamok
koordinalt médon hozzanak meg bizonyos
ellendrzd vagy kontaktkovetési
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsak a mar fert6ézott és a veszélynek
kitett személyeket. Az ilyen
egylittmiikddés sziikségessé teheti, hogy a
kontaktkovetési intézkedések altal
kozvetleniil érintett tagallamok a
rendszeren keresztiil személyes adatokat,
tobbek kozott egészségi allapotra
vonatkozd kiilonleges adatokat, valamint
az emberi megbetegedések megerdsitett
vagy vélelmezett eseteire vonatkozo
informaciokat cseréljenek. Az
egészseégligyl vonatkozasl személyes
adatok tagallamok 4ltali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet!® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).

Médositas 37

PE689.812v02-00

Modositas

(20)  Egy hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekdvetkezése, amely
valdsziniileg az Unid egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikségessé
kell tegye, hogy az érintett vagy az
esetlegesen érintett tagallamok koordinalt
moddon hozzanak meg bizonyos ellenérzé
vagy kontaktkovetési intézkedéseket annak
érdekében, hogy azonositsak a mar
fertdzott és a veszélynek kitett
személyeket. Az ilyen egylittmiikodés
sziikségessé teheti, hogy a kontaktkovetési
intézkedések altal kdzvetleniil érintett
tagallamok a rendszeren keresztiil
személyes adatokat, tobbek kozott
egészseégi allapotra vonatkozo kiilonleges
adatokat, valamint az emberi
megbetegedések vagy fertozések
megerdsitett vagy vélelmezett eseteire
vonatkoz6 informacidkat cseréljenek. Az
egészségiigyi vonatkozasl személyes
adatok tagallamok altali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet!® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).
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Rendeletre iranyulé javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21)  EIS kell mozditani a harmadik
orszagokkal és a nemzetkozi
szervezetekkel a népegészségiigy teriiletén
folytatott egyiittmiikodést. Kiilondsen
fontos biztositani az e rendelet alapjan
hozott intézkedésekrdél a WHO-val
folytatott informaciocserét. Erre a
megerdsitett egylittmiikodésre azért is
sziikség van, hogy az EU teljesithesse az
egészségiigyi rendszerek tAmogatasanak,
valamint a partnerek késziiltségi és
reagalasi képességének megerdsitésével
kapcsolatos kotelezettségvallalasat. Az
Unidnak eldnyére valhat nemzetkozi
egytttmiikodeési megallapodasokat kotni
harmadik orszdgokkal vagy nemzetkozi
szervezetekkel — tobbek kozott a WHO-val
— azért, hogy eldsegitse a monitoring- és
figyelmezteto rendszerekbdl szdrmazo
olyan lényeges informaciok cseréjét,
amelyek hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatosak.
Az Unid hataskorének keretei kozott ezek a
megallapodasok adott esetben magukban
foglalhatnak a szoban forg6 harmadik
orszagok vagy nemzetkozi szervezetek
részvételét a vonatkozo jarvanyiigyi
feliigyeleti és megfigyeld halozatban és a
korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszerben, tovabba a bevalt gyakorlatok
cser¢jét a késziiltségi és reagalasi kapacités
¢s tervezés teriiletén, valamint a
népegészségiigyi kockazatok értékelését és
a — tobbek kozott kutatasi — reagalas
koordinalasaval kapcsolatos
egylittmiikodést.

RR\1237010HU.docx

Modositas

(21)  EI6 kell mozditani a harmadik
orszagokkal és a nemzetkozi
szervezetekkel a népegészségiigy teriiletén
folytatott egyiittmiikodést. Kiilondsen
fontos biztositani az e rendelet alapjan
hozott intézkedésekrdl a WHO-val
folytatott informacidcserét. Erre a
megerdsitett egylittmiikodésre azért is
sziikség van, hogy az EU teljesithesse az
egészségiigyi rendszerek tAmogatasanak,
valamint a partnerek késziiltségi €s
reagalasi képességének megerdsitésével
kapcsolatos kotelezettségvallalasat. Az
Unidnak eldnyére valhat nemzetkozi
egytittmikodési megallapodasokat kotni
harmadik orszadgokkal vagy nemzetkozi
szervezetekkel — tobbek kozott a WHO-val
— azért, hogy eldsegitse a monitoring- és
figyelmeztetd rendszerekbdl szarmazo
olyan Iényeges informaciok cseréjét,
amelyek hatarokon &t terjedd stlyos
egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatosak.
Az Unio hataskorének keretei kozott ezek a
megallapodasok adott esetben magukban
foglalhatnak a szoban forg6 harmadik
orszagok vagy nemzetkozi szervezetek
részvételét a vonatkozo jarvanyiigyi
feliigyeleti és megfigyeld haldézatban —
példaul az eurdpai feliigyeleti rendszerben
(TESSy) — és a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6d rendszerben, tovabba a bevalt
gyakorlatok cseréjét a késziiltségi és
reagalési kapacitas és tervezés teriiletén,
valamint a népegészségiigyi kockazatok
értekelését és a — tobbek kozott kutatasi —
reagalas koordinalasaval kapcsolatos
egylttmiikodést. A Bizottsagnak és a
tagallamoknak aktivan torekedniiik kell a
vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol és
reagalasrol sz0lo WHO-keretegyezmény
kidolgozasara, amelynek a
vilagjarvanyokra valo felkésziiltséggel és
reagdalassal kapcsolatos elveket,
prioritasokat és célokat kell
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Modositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) A személyes adatok e rendelet
végrehajtasa céljabol torténd kezelésének
meg kell felelnie az (EU) 2016/679 és az
(EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendeletnek!?. Mindenekelbtt a
korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszer mitkodésének kiilon
biztositékokat kell nytjtania a személyes
adatok biztonsagos €s jogszerii cseré¢jéhez a
tagallamok altal a kontaktkovetés
érdekében nemzeti szinten hozott
intézkedések céljabol. E tekintetben a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
olyan iizenetkiildd funkciot foglal
magaban, amelynek keretében a személyes
adatok — beleértve a kontakt- és
egészségiigyi adatokat is — kozolhetdk a
kontaktkovetési intézkedésekben részt
vevd illetékes hatésagokkal.

PE689.812v02-00

meghataroznia. Egy ilyen keretegyezmény
célja, hogy megkonnyitse a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabdlyok (2005)'
végrehajtasat és hozzdajaruljon a jovobeli
vilagjarvanyok korai észlelésével,
megelozésével, valamint a pandémids
reagdalassal és rezilienciaval kapcsolatos
egyiittmiikodés erdsitéséhez.

la Egészségiigyi Vildgszervezet Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyok (2005)
Harmadik kiadas:
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496

Modositas

(22) Az egészségiigyi adatok érzékeny
jellege miatt a tagallamoknak, a
Bizottsagnak és az unios iigynokségeknek
szavatolniuk és garantdalniuk kell, hogy
adatkezelési miiveleteik — az dltalanos
adatvédelmi rendelet 40. cikkével
osszhangban — megfeleljenek az
adatvédelmi elveknek. A személyes adatok
e rendelet végrehajtasa céljabal torténd
kezelésének meg kell felelnie az dltaldanos
adatvédelmi rendeletnek ¢s az

(EU) 2018/1725 eurodpai parlamenti €s
tanacsi rendeletnek!?. Mindenekelbtt a
korai figyelmeztetd és gyorsreagalo
rendszer miikodésének kiilon
biztositékokat kell nytjtania a személyes
adatok biztonsagos és jogszerli cseréjéhez a
tagallamok altal a kontaktkovetés
érdekében nemzeti szinten hozott
intézkedések céljabol. E tekintetben a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
olyan tizenetkiildé funkciot foglal
magéban, amelynek keretében a személyes
adatok — beleértve a kontakt- és
egészségligyi adatokat is — kozolhetok a
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19 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok ¢és
tigynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,
2018.11.21., 39. 0.).

Médositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(25) E rendelet végrehajtasa egységes
feltételeinek biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell
ruhdzni a kdvetkezdkre vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusok elfogadéasa
céljabol: a késziiltség- és
reagalastervezésre vonatkozd informaciok
megadasahoz hasznalatos
formanyomtatvanyok; az egészségiigyi
ellatasban részt vevo €s a népegészségiigyi
személyzet szamara tartott képzési
tevékenységek megszervezése; a
jarvanyiigyi feliigyeleti halozat hatalya alé
tartozo fertdzo betegségek és a kapcsolodo
kiilonos egészségi problémak listajanak
elkészitése és naprakésszé tétele, valamint
a halozat miikodésével kapcsolatos
eljarasok; esetdefiniciok elfogaddsa a
Jjarvanyiigyi feliigyeleti halozat hatdalya
ala tartozo emlitett fertézo betegségek és
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kontaktkovetésben részt vevo illetékes
hatésagokkal. Az (EU) 2018/1725 europai
parlamenti és tandcsi rendeletet szigoruan
be kell tartani, és e rendelettel
osszhangban megfelelo technikai és
szervezési biztonsagi intézkedéseket kell
bevezetni.

19 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktober 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatéarozat
hatalyon kiviil helyezésérdél (HL L 295.,
2018.11.21.,39. 0.).

Modositas

(25) E rendelet végrehajtasa egységes
feltételeinek biztositasa érdekében a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell
ruhazni a kdvetkezdkre vonatkozo
végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa
céljabol: a késziiltség- és
reagalastervezésre vonatkozo informaciok
megadasahoz haszndalatos
formanyomtatvanyok; az egészségiigyi
ellatasban részt vevo és a népegészségiigyi
személyzet szamara tartott képzési
tevékenységek megszervezése; a
jarvanyiigyi feliigyeleti halozat
miikodésével kapcsolatos eljardsok hatalya
ala tartoz6 fert6zo betegségek és a
kapcsolodo kiilonds egészségi problémak
listdjanak elkészitése és naprakéssze tétele;
a nemzeti és regiondlis
referencialaboratoriumokat timogatd unios
referencialaboratoriumok kijeldlése; a
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kiilonos egészségi problémak, valamint
adott esetben az eseti jelleggel nyomon
kovetett egyéb, hatdrokon dt terjedo sulyos
egészségiigyi veszélyek tekintetében; a
korai figyelmezteto és gyorsreagalo
rendszer mitkddésével kapcsolatos
eljarasok; a feliigyeleti platform
miikodése; a nemzeti
referencialaboratoriumokat tdmogatd unids
referencialaboratoriumok kijeldlése; a
tagallamok reagalasanak koordinalasaval
kapcsolatos informéaciocsere és eljarasok; a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek unios
szintli elismerése és annak megsziintetése,
valamint az annak biztositasdhoz sziikséges
eljarasok, hogy a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6d rendszer miikddése €s az
adatfeldolgozas 6sszhangban legyen az
adatvédelmi jogszabalyokkal.

Médositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
28 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(28) A nemzeti késziiltségi tervek
végrehajtasi allapotanak és az unids tervvel
val6 6sszhangjdnak megallapitasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az Eurdpai Uni6 mitkodésérdl
52610 szerzddés 290. cikkének megfeleléen
jogi aktusokat fogadjon el a nemzeti szintli
késziiltség- ¢és reagalastervezés értékelését
célzo ellendrzésekre vonatkozo eljarasok,
eldirasok és kritériumok tekintetében.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag az
elokészité munkaja soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott
szakeértdi szinten, és hogy e konzultacidkra
a jogalkotas mindségének javitasarol szo10,
2016. aprilis 13-i intézménykozi
megallapodasnak?! megfeleléen keriiljon
sor. A felhatalmazéason alapuld jogi
aktusok eldkészitésében vald egyenld
részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament ¢s a Tandacs a tagallamok

PE689.812v02-00

tagallamok reagaldasanak koordinalasaval
kapcsolatos informéciocsere €s eljarasok; a
népegészségligyi sziikséghelyzetek unios
szintli elismerése €s annak megsziintetése,
valamint az annak biztositasdhoz sziikséges
eljarasok, hogy a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszer miikddése €s az
adatfeldolgozas 6sszhangban legyen az
adatvédelmi jogszabalyokkal.

Modositas

(28)  E rendelet bizonyos
szempontjainak kiegészitése, valamint a
nemzeti és regionadlis késziiltségi tervek
végrehajtasi allapotanak és az unids tervvel
valo 6sszhangjanak megallapitasa
érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az Europai Uni6 mitkodésérdl
sz010 szerzddés 290. cikkének megfelelden
jogi aktusokat fogadjon el az alabbiak
tekintetében: a jarvanyiigyi feliigyeleti
hadlozat hatalya ala tartozo fert6z6
betegségek és a kapcsolodo kiilonos
egészségi problémak listajanak elkészitése
és naprakésszé tétele; esetdefiniciok
elfogadasa a jarvanyiigyi feliigyeleti
hdlozat hatdlya ala tartozo emlitett fertozo
betegségek és kiilonos egészségi
problémadk, valamint adott esetben az eseti
jelleggel nyomon kovetett egyéb,
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek; az EWRS miikodésének és az
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szakértoivel egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, és szakértoik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokeészitésével foglalkozo szakértodi
csoportjainak iilésein.

2lHL L 123.,2016.5.12., 1. o.

Modositas 41

Rendeletre iranyulé javaslat
28 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx
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adatfeldolgozdasnak a vonatkozo
rendeleteknek valo megfeleléséhez
szitkséges kovetelmények; a digitalis
platform dltal automatikusan gyiijtendd
relevans egészségiigyi adatok listajanak
emberi feliigyelet melletti Iétrehozdsa és
frissitése; a feliigyeleti platform
miitkédése; valamint a nemzeti és
regiondlis szintli késziiltség- €s
reagalastervezés értékelését célzo
ellendrzésekre vonatkozé eljarasok,
eléirasok és kritériumok. Kiilondsen
fontos, hogy a Bizottsag az el0készitd
munkdja soran megfeleld konzultaciokat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten,
¢és hogy e konzultaciokra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo,

2016. aprilis 13-1 intézménykdzi
megallapodasnak?! megfeleléen keriiljon
sor. A felhatalmazason alapulo jogi
aktusok elOkészitésében vald egyenld
részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai
Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértdivel egyidejiileg kap kézhez
minden dokumentumot, és szakértoik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésével foglalkozo szakértdi
csoportjainak iilésein.

2lHL L 123.,2016.5.12., 1. o.

Modositas

(28b) A hatarokon dt terjedo
egészségiigyi veszély sulyossdga,
ujszerivisége vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kelléen indokolt,
rendkiviil siirgds esetben a Bizottsagnak
siirgosségi eljaras keretében
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
kell elfogadnia a jarvanyiigyi feliigyeleti
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halozat hatdlya ala tartozo fertozo
betegségek és a kapcsolodo kiilonos
egészségi problémak listajanak elkészitése
és naprakésszé tétele, valamint a hdalozat
miikodésével kapcsolatos eljardasok, a
Jjarvanyiigyi feliigyeleti halozat hatdlya
ala tartozo emlitett fert6z0 betegségekre és
kiilonos egészségi problémdkra vonatkozo
esetdefiniciok elfogaddsa, valamint az
eseti jellegii nyomon kovetéshez
felhaszndlando esetdefiniciok

tekintetében.
Moédositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
c) egeészsegligyi ellenintézkedésekhez C) egeészseégligyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo kozos kdzbeszerzések; kapcsolodo kozos kozbeszerzések, azok

iranyitdsa és alkalmazdsa;

Moédositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 2 bekezdés — b a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
ba) a rendelkezésre dllo nemzeti

stratégiai készletek hdlozata és
egészségiigyi ellenintézkedések;

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds
3) E rendelet végrehajtasat a (3) Az egységes egészségiigyi
vonatkozo unids programokbol és megkozelitéssel és ,,az egészségiigyi
eszk6zokbol szarmazé forrasokbol szempontok érvényesitése minden

szakpolitikaban” megkozelitéssel
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tamogatjak.

Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 3 b bekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

osszhangban e rendelet végrehajtasat a
vonatkozo unids programokbol és
eszk6z6kbdl szarmazo forrasokbol
tamogatjak. A hatdarokon dt terjedo
egészségiigyi veszélyek kezelésére szolgalo
megerdsitett unios egészségiigyi keret mas
unios szakpolitikakkal és alapokkal —
példaul ,,az EU az egészségért” program,
az europai strukturdlis és beruhazasi
alapok (esb-alapok), a Horizont Eurdpa
kutatdsi és innovdcios keretprogram, a
Digitalis Eurdpa program, a rescEU
tartalék, az Eurdpai Szocidlis Alap Plusz
(ESZA+), a Sziikséghelyzeti Tamogatdsi
Eszkoz (ESI), és az Egységes piac
program keretében végrehajtott
intézkedésekkel — szinergiaban és azokat
kiegészitve miikodik.

Modositas

(3a) E rendelet biztositja, hogy a
Jjovobeni egészségiigyi vészhelyzetek ne
bénitsak meg mas sulyos betegségek
felismerését és az azokkal kapcsolatos
egészségiigyi beavatkozdsokat és
kezeléseket.

Modositas

(3b)  E rendelet végrehajtisa sordn
teljes mértékben tiszteletben kell tartani az
emberi méltosagot, valamint az alapveto
jogokat és szabadsdagokat.
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Médositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) Ez a rendelet a fert6z6 betegségek
és a kapcsolodo kiilonds egészségi

problémak jarvanyiigyi feliigyeletére is
alkalmazando.

Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 3 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49

Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Rendkiviili sziikséghelyzetben egy
tagallam vagy a Bizottsag kérheti, hogy az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
keretében koordinaljak a 2. cikk
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Modositas

(2) Ez a rendelet a fert6z6 betegségek
Jjarvanyiigyi feliigyeletére, valamint az
ilyen betegségek jelentos nem fertozo
betegségekre és a kapcsolodo kiilonos
egészségi — példaul mentalis —
problémdkra gyakorolt hatdsa, valamint a
mds betegségek sziirésének,
diagnosztizalasanak, kezelésének és
gondozdsdanak elmaraddasa dltal kifejtett
hatdas nyomon kévetésére is alkalmazando.

Modositas

(3a) E rendeletnek eld kell mozditania
a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabdlyok (2005) végrehajtasat,
csokkentenie kell az adminisztrativ terhet
és azg erdforrasok dtfedését, valamint fel
kell szamolnia a Covidl9-vilagjarvany
alatt a népegészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos megelozés, felkésziiltség és
reagdlds terén napvildagra keriilt
hidanyossdgokat.

Modositas

4) Rendkiviili sziikséghelyzetben egy
tagallam vagy a Bizottsag kérheti, hogy az
Egészségiigy1 Biztonsagi Bizottsag
keretében koordinaljak a 2. cikk
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(1) bekezdésében emlitettektdl eltéro,
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyre valo reagalast a 21. cikknek
megfelelden, amennyiben megéllapitast
nyer, hogy a korabban meghozott
népegészségiigyi intézkedések
elégtelennek bizonyultak az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasdhoz.

(1) bekezdésében emlitettektdl eltérd,
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyre valo reagalast a 21. cikknek
megfelelden — kiilondsen a f6bb nem
fertozo betegségekkel kapcsolatban —,
amennyiben megallapitast nyer, hogy a
korabban meghozott népegészségiigyi
intézkedések elégtelennek bizonyultak az
emberi egészség magas szintli védelmének
biztositasdhoz.

Indokolas

Indokolas A jelenlegi helyzet bizonyitja, hogy vilagjarvany idején tobb probléma meriil fel a
kronikus betegségekkel, igy a mentalis betegségekkel kapcsolatban, tobbek kozott azért, mert

nehezebb hozzajutni a kezeléshez.

Moédositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk - 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikddve biztositja a koordinaciot és
az informacidcserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok és strukturak,
valamint az unids szinten vagy az
Euratom-Szerzddés alapjan létrehozott
hasonld olyan mechanizmusok és
struktirak kozott, amelyeknek a
tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezest, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
elleniik valo kiizdelmet.

Modositas

(5) A Bizottsag a tagallamokkal
egytittmiikddve biztositja a koordinaciot és
az informacidcserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok és strukturak,
valamint a nemzetkozi szinten, unios
szinten vagy az Euratom-Szerzddés alapjan
1étrehozott hasonld olyan mechanizmusok
és strukturdk kozott, amelyeknek a
tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségligyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezest, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
elleniik valo kiizdelmet.

Indokolas

Kapcsolatokat kell létrehozni a WHO-val, biztositani kell a szinergidkat és el kell keriilni a

tevékenységek kozotti dtfedést.
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Médositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A tagallamok fenntartjak az arra
vonatkoz6 jogukat, hogy az e rendelet altal
érintett terlileteken, a sajat nemzeti
rendszeriik vonatkozasaban kiegészitd
rendelkezéseket, eljarasokat és
intézkedéseket tartsanak fenn vagy
allapitsanak meg, ideértve a meglévd vagy
jovobeli két- vagy tobboldalu
megallapodasokban vagy egyezményekben
foglalt rendelkezéseket is, feltéve, hogy az
ilyen kiegészitd rendelkezések, eljarasok és
intézkedések nem befolyasoljak
hatranyosan e rendelet alkalmazasat.

Modositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 6 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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Modositas

(6) A tagéllamok fenntartjak az arra
vonatkoz6 jogukat, hogy az e rendelet altal
érintett terlileteken, a sajat nemzeti
rendszeriik vonatkozéasaban kiegészitd
rendelkezéseket, eljarasokat és
intézkedéseket tartsanak fenn vagy
allapitsanak meg, ideértve a meglévd vagy
jovobeli két- vagy tobboldala
megallapodasokban vagy egyezményekben
foglalt rendelkezéseket is, feltéve, hogy az
ilyen kiegészitd rendelkezések, eljarasok és
intézkedések nem befolyasoljak
hatranyosan e rendelet alkalmazasat. Az
Unio egy, a vilagjarvanyokra valo
felkésziiltségrol és reagaldasrol szolo
WHO-keretegyezmény kidolgozdsdt
siirgeti. E keretegyezménynek meg kell
konnyitenie a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabadlyok (2005)1a végrehajtasat, és
meg kell sziintetnie e rendszabalyoknak a
Covidl9-valsag idején azonositott
hidanyossdgait.

la Eoészségiigyi Vilagszervezet.
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Modositas

(6a) E rendeletet adott esetben az e
rendelet hatdlya ala tartozo teriileteken
miikodd illetékes regiondlis hatosdagokra,

RR\1237010HU.docx



Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 3 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) kontaktkovetés”: intézkedések
végrehajtasa — akar manualisan, akar
egyeb technologiai eszkdzokkel — a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi
veszélynek kitett azon személyek
felkutatasara, akiket az a veszély fenyeget,
hogy megfertizodnek a betegséggel, vagy
madr meg is fertozodtek azzal,

Moédositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) »Jarvanyligyi felligyelet”: a fert6z6
betegségekre és a kapcsolodo kiilonds
egeészseégi problémakra vonatkozo adatok
szisztematikus Osszegytijtése, rogzitése,
elemzése, értelmezése ¢és terjesztése;

Modositas 55

RR\1237010HU.docx

rendszerekre és programokra is
alkalmazni kell.

Modositas

3) ,.kontaktkovetés”: a hatdrokon dt
terjedo sulyos egészségiigyi veszélynek
kitett azon személyek azonositdsara,
értekelésére és kezelésére iranyulo — akar
manualisan, akar egyéb technoldgiai
eszkozokkel végrehajtott — intézkedések,
akiknél fennall a fertozés vagy a
fertozoképesség veszélye, vagy akiknél
fertozo betegség alakult ki, kizardlag azon
potencidlisan ujonnan fertozott személyek
gyors azonositdsa céljabol, akik
érintkezésbe keriilhettek megerositett
esetekkel, a tovabbi terjedés csokkentése
érdekében;

Modositas

(4) ,jarvanyligyi felligyelet”: a fert6z6
betegségekre vonatkoz6 adatok
szisztematikus Osszegyiijtése, rogzitése,
elemzése, értelmezése és terjesztése,
valamint e betegségek jelentés nem
fertozo — példaul a mentdlis egészséggel
kapcsolatos — betegségekre gyakorolt
hatasanak és a kapcsolodo kiilonds
egeészsegi problémaknak a nyomon
kovetése;
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Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 5 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 5 b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 57

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 7 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00

Modositas

(5a) ,egységes egészségiigyi
megkozelités”: tobb dagazatot dtfogo
megkozelités, amely tekintetbe veszi az
emberi egészség és az dllati egészség,
valamint a kornyezet kozotti kapcsolatot,
és azt, hogy az egészséget fenyegeto
veszélyek kezelését célzo fellépéseknek
figyelembe kell venniiik az emlitett harom
dimenziot;

Modositas

(5b) ,,az egészségiigyi szempontok
érvényesitése minden szakpolitikaban”: a
kozpolitikak kidolgozdsanak,
végrehajtasanak és feliilvizsgalatanak
dagazattol fiiggetlen megkozelitése,
amelynek sordan figyelembe veszik a
dontések egészségiigyi kovetkezményeit, és
amelynek célja szinergidak elérése és az
ilyen politikak dltal okozott kdaros
egészségiigyi hatdasok elkeriilése a
lakossag egészségének és ag egészségiigyi
méltanyossagnak a javitdisa érdekében;

Modositas

(7a) ,,fobb nem fert6z6 betegség”: az
(EU) ../... rendelet [az ECDC-rél sz6lo
rendelet, a helyes hivatkozds
beillesztendo] 2. cikkének 4a. pontjaban
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Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) »egeészségiigyi ellenintézkedések™:
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelvben?? és az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben®*
meghatarozott, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok,
illetve a hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyi veszélyekkel kapcsolatos
késziiltséget és reagaldst szolgalod egyéb
aruk vagy szolgaltatasok.

23 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Modositas 59

Rendeletre iranyulé javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

meghatarozott betegség;

Modositas

(8) ,»egeészségiigyi ellenintézkedések™:
a 2001/83/EK eurodpai parlamenti €s tanacsi
iranyelvben?? és az (EU) 2017/745 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben®*
meghatarozott, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok,
illetve a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészsegligyi veszélyekkel kapcsolatos
késziiltség ¢s reagdlas keretében a
diagnosztizalas és a kezelés
megkonnyitését szolgalo egyéb aruk vagy
szolgaltatasok.

23 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.)
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet €s az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Modositas

(8a) ,,Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok”: az Egészségiigyi
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Vilagszervezet altal 2005-ben elfogadott
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabadlyok.

Modositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(8b)  ,,orvostechnikai eszkoz”: mind az
(EU) 2017/745 rendelet 1. cikkének 2.
pontjaval és 1. cikke (6) bekezdésének a)
pontjaval osszefiiggésben értelmezett 2.
cikkének 1. pontjaban meghatdarozott
orvostechnikai eszkoz, mind az (EU)
2017/746 rendelet 2. cikkének 2.
pontjaban meghatdrozott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkoz.

Moédositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(8¢) ,,zold savok”: olyan dtjarhato és
biztonsagos tranzitfolyosok, amelyek
vilagjarvannyal osszefiiggésben unios
szinten kihirdetett népegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén lehetové teszik az
ellatasi lancok fenntartasat az alapveto
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingazok belso piacon valo
szabad és biztonsdagos mozgdsdanak az
EUMSZ 77. cikke (2) bekezdésének e)
pontja maradéktalan tiszteletben
tartasdval torténd biztositasa révén.

Médositas 62
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Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 1 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) a tagéllami késziiltség- és
reagalastervezésnek a 10. cikkel

Osszhangban a Bizottsaggal
egyiittmiikddve valo koordinalasa;

Modositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a hatarokon 4t terjedd sulyos

egeészsegligyi veszélyekkel kapcsolatban

fellépd kockazatokkal és

valsaghelyzetekkel kapcsolatos tagallami

kommunikacionak és reagalasnak a
21. cikkel 6sszhangban a Bizottsaggal
egylittmitkddve valo koordindlésa;

Modositas 65
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Modositas

(la) Az érintett unios iigynokségek
képviseloi megfigyeloként vesznek részt azg
Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsag
iilésein.

Modositas

b) a tagallami megelozés-, késziiltség-
¢s reagalastervezésnek a 10. cikkel
Osszhangban a Bizottsaggal és a relevins
unios iigynokségekkel egylttmikodve
valo koordinalasa;

Modositas

c) a hatarokon 4t terjedo sulyos
egeészsegligyl veszélyekkel kapcsolatban
fellépd kockazatokkal és
valsaghelyzetekkel kapcsolatos tagallami
kommunikécionak és reagalasnak a

21. cikkel 6sszhangban a Bizottsdggal és a
relevdans unios iigynokségekkel
egytittmiikodve valo koordinalasa;
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Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — d a pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(4) Az Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsag elndki teenddit a Bizottsag egy
képviseldje latja el. Az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag rendszeres iiléseket
tart, illetve indokolt esetben a Bizottsag

vagy valamely tagallam kérésére is
oOsszeiil.

Médositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 5 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 68

PE689.812v02-00

Modositas

da)  évente cselekvési program
elfogadasa, hogy egyértelmiien
megallapitsa prioritasait és célkitiizéseit a
magas szintii munkacsoport és a szakmai
munkacsoportok szintjén.

Modositas

4) Az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag elndki teenddit a Bizottsag egy
képviseldje latja el, akinek nincs szavazati
joga. Az Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsag rendszeres iiléseket tart, illetve
indokolt esetben a Bizottsag vagy valamely
tagallam kérésére is Osszetil.

Modositas

(5a) Az Egészségiigyi Biztonsdagi
Bizottsag tagjai és a Bizottsag
gondoskodnak rola, hogy a relevins unios
iigynokségekkel, kiozegészségiigyi
szakértokkel, nemzetkozi szervezetekkel és
érdekelt felekkel — tobbek kozott az
egészségiigyi szakemberekkel —
mélyrehato konzultaciok folyjanak.
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Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 7 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 7 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 70

Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 7 ¢ bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

Modositas

(7a) Az Europai Parlament
képviseldket nevez ki, akik megfigyeloként
részt vesznek az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagban.

Modositas

(7b) Az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag tagjainak listajat — a
szakpolitikaval és a szakmai kérdésekkel
foglalkozo tagokét egyarant — kozzé kell
tenni a Bizottsag és a Tandcs webhelyein.
A bizottsag tagjainak nem lehetnek olyan
peénciigyi vagy egyéb érdekeltségeik,
amelyek befolydasolhatjak
partatlansagukat. A kiozjo érdekében és
fiiggetleniil jarnak el, és pénziigyi
érdekeltségeikrol évente nyilatkozatot
tesznek. Valamennyi kozvetlen
érdekeltséget, amely az egészségiigyi
dagazathoz vagy mas kapcsolodo dagazathoz
fiizodhet, feltiintetnek a Bizottsdg dltal
vezetett nyilvantartasban, amely a
nyilvanossag szamadra kérésre elérheto.

Modositas

(7c) Az Egészségiigy Biztonsdgi
Bizottsag eljarasi szabalyzatat,
iranymutatdsadt, valamint iiléseinek
napirendjét és jegyzokonyveit kozzé kell
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Médositas 71

Rendeletre iranyulo javaslat
I1. fejezet — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11 KESZULTSEG- ES
REAGALASTERVEZES

tenni a Bizottsag internetes portaljan.

Modositas

I MEGELOZES-, KESZULTSEG-
ES REAGALASTERVEZES

Indokolas

Az EU-n beliili, hatarokon atnyulo veszélyeket ahol csak lehet, meg kell elozni. A ,, késziiltség-
és reagalastervezés” tulsagosan a reagalasra koncentrdl, és nem eléggé proaktiv.

Médositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Unios késziiltségi és reagalasi terv

Moédositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag a tagallamokkal és a
relevans unios tigynokseégekkel
egylittmiikddve egészségiigyi valsagokra és
vilagjarvanyokra vonatkozo unids tervet (a
tovabbiakban: unios késziiltségi és
reagalasi terv) dolgoz ki a hatarokon at
terjedd egészségligyi veszélyekre vald
hatékony €s koordinalt unios szintli
reagalas eldmozditasa érdekében.

PE689.812v02-00

Modositas

Unids megeldzési, késziiltségi €s reagalasi
terv

Modositas

(1) A Bizottsag a tagallamokkal és a
relevans unios tigynokseégekkel
egylittmiikodve, valamint a WHO keretét
figyelembe véve egészségiigyi valsagokra
és vildgjarvanyokra vonatkozo unios tervet
(a tovabbiakban: unios megeldozési,
késziiltségi és reagalasi terv) dolgoz ki a
hatarokon at terjedd egészségligyi
veszélyekre vald hatékony és koordinalt
unios szintll reagalas elémozditasa
érdekében..
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Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(2) Az unios késziiltségi €s reagalasi
terv kiegésziti a 6. cikkel dsszhangban

kidolgozott nemzeti késziiltségi és
reagalasi terveket.

Médositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) Az unios késziiltségi és reagalasi
terv kiilon6sen az alabbiakra vonatkozo,
iranyitassal, kapacitasokkal és
eréforrasokkal kapcsolatos rendelkezéseket
tartalmaz:

Médositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) jarvanytigyi feliigyelet és
monitoring;

Modositas 77
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Modositas

(2) Az unids megelozési, késziiltségi és
reagalasi terv kiegésziti a 6. cikkel
Osszhangban kidolgozott nemzeti
késziiltségi és reagalasi terveket.

Modositas

3) Az unids megelozési, késziiltségi €s
reagalési terv kiillondsen az aldbbiakra
vonatkozo, irdnyitassal, kapacitdsokkal és
eréforrasokkal kapcsolatos rendelkezéseket
tartalmaz:

Modositas

C) jarvanytigyi feliigyelet és
monitoring, valamint a fertézo betegségek
jelentos nem fertozo betegségekre
gyakorolt hatdsa;
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Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
e) kockazatokkal és e) kockazatokkal és
valsaghelyzetekkel kapcsolatos valsaghelyzetekkel kapcsolatosan az
kommunikécio; egészségiigyi szakembereket és polgarokat

célzo kommunikacio;

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — f a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

fa) a gyogyszergydrtdsi kapacitdsok
feltérképezése az Unio egészében;

Médositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — f b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
fb) a kritikus fontossagu gyogyszerek,
az egészségiigyi ellenintézkedések és az
egyéni védoeszkozok unios készletének

létrehozasa a rescEU veszélyhelyzeti
tartalékanak keretében;

Moédositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositds

ga)  agintézkedések aktivalasanak és
deaktivalasanak kritériumai;

Médositas 81
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Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g ¢ pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g d pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 84
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Modositas

gb)  az egészségiigyi szolgaltatasok —
koztiik az egyéb betegségek és egészségi
allapotok sziirése, diagnosztizdaldsa,
nyomon kovetése kezelése és gondozasa —
Jolyamatos biztositisa egészségiigyi
szitkséghelyzetekben;

Modositas

gc)  annak biztositisa, hogy a nemzeti
egészségiigyi rendszerek inkluzivak
legyenek és egyenlo hozzadférést
biztositsanak az egészségiigyi és
kapcsolodo szolgaltatasokhoz, valamint
hogy a mindségi kezelések késedelem
nélkiil rendelkezésre dlljanak;

Modositas

gd)  megfelelo és a sziikségletekhez
igazodo személyzeti létszam;
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Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g e pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 85

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az unids késziiltségi és reagalasi
tervnek régiok kozotti késziiltségi elemeket
kell tartalmaznia annak érdekében, hogy
koherens, tobb agazatra kiterjedo,
hatarokon atnyuld népegészségiigyi
intézkedéseket lehessen megallapitani,
kiilonos tekintettel a szomszédos régiok
tesztelési, kontaktkdvetési, laboratoriumi,
valamint specialis kezelési, illetve intenziv
ellatasi kapacitasaira. A terveknek a
nagyobb kockéazat polgarok helyzetének
kezelésére szolgalo késziiltségi és reagalasi
eszkozokrol is rendelkeznitik kell.

Modositas 86

Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 4 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00

Modositas

ge)  annak nyomon kovetése, hogy az
egészségiigyi és szocidlis ellatasban
dolgozo szakemberek szamdra
eldiranyoztak-e megfelelo
kockazatértékeléseket, késziiltségi terveket
és képzéseket;

Modositas

4) Az unids megelozési, késziiltségi és
reagalasi tervnek hatdrokon dtnyulo és
régiok kozotti késziiltségi terveket kell
tartalmaznia annak érdekében, hogy
koherens, tobb dgazatra kiterjedd,
hatarokon atnyul6 népegészségiigyi
intézkedéseket lehessen megallapitani,
kiilonds tekintettel a szomszédos régiok
tesztelési, kontaktkovetési, laboratoriumi,
az egészségiigyi ellatasban részt vevo
személyzet képzésére vonatkozo, valamint
specialis kezelési, illetve intenziv ellatasi
kapacitésaira. A terveknek a nagyobb
kockazata polgarok helyzetének kezelésére
szolgald késziiltségi és reagalasi
eszk6zokrdl is rendelkezniiik kell.

Modositas

(4a) Az unios késziiltségi és reagaldsi
terv intézkedéseket hatdaroz meg annak
érdekében is, hogy biztositsa az egységes
piac rendes miikddését a hatarokon dt
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Modositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — S bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az unids késziiltségi és reagalasi
terv miikodésének biztositasa érdekében a
Bizottsag stresszteszteket, gyakorlatokat,
valamint miikodés kozbeni és utdlagos
feliilvizsgalatokat végez a tagallamokkal

kozosen, €s sziikség szerint frissiti a tervet.

Modositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 5 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 89
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terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek
idején.

Modositas

(5) Az unids megelozési, késziiltségi és
reagalasi terv miikddésének biztositasa
érdekében a Bizottsag stresszteszteket,
gyakorlatokat, valamint miikdés kdzbeni
¢és utdlagos feliilvizsgélatokat végez a
tagallamokkal k6zosen, €s sziikség szerint
frissiti a tervet. A megelozési, késziiltségi
és reagadlasi terv figyelembe veszi az
egészségiigyi rendszerek adatait és a
nemzeti vagy regiondlis szinten gyiijtendo
relevans adatokat.

Modositas

(5a) A kizegészségiigyi vészhelyzetekre
valo reagaldas érdekében az Europai
Bizottsag az unios egészségiigyi
rendszerek adatai alapjan ajanldasokat
adhat ki tobbek kozott az egyes
tagallamok népességéhez viszonyitva a
megfelelo mindségii, altalanos
egészségiigyi alapellatas biztositasahoz
minimdlisan sziikséges forrasokrol,
beleértve a forrdasok unios szintii
osszevondsdanak lehetoségét is.
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Rendeletre iranyulé javaslat
5 cikk — 5 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Nemzeti késziiltségi €s reagalasi tervek

Modositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagallamok a nemzeti késziiltségi
¢s reagalasi tervek kidolgozasa soran
egyeztetnek a Bizottsdggal az unios
késziiltségi és reagalasi tervvel vald
Osszhang biztositdsa érdekében, tovabba
haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot
¢és az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsagot
a nemzeti terv barmely 1ényeges
feliilvizsgalatarol.
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Modositas

(5b) A megelozési, késziiltségi és
reagdalasi tervekkel kapcsolatos folyamat
dtlathatosaganak novelése érdekében
kozzé kell tenni a feliilvizsgadlatokat és a
terv késobbi modositasait.

Modositas

Nemzeti megelozési, késziiltségi €s
reagalasi tervek

Modositas

(1) A tagallamok a nemzeti megeldzési,
késziiltségi és reagalasi tervek kidolgozasa
soran konzultdalnak a betegképviseleti
szervezetekkel, az egészségiigyi
szakemberek szervezeteivel, az ipar és az
ellatasi lanc érdekelt feleivel és a nemzeti
szocidlis partnerekkel, egyeztetnek a
Bizottsaggal az unios megeldzési,
késziiltségi és reagalasi tervvel valo
0sszhang biztositasa érdekében, amelynek
osszhangban kell lennie az 5. cikk (3)
bekezdésében emlitett, iranyitdssal,
kapacitasokkal és eroforrasokkal
kapcsolatos rendelkezésekkel — tobbek
kozott a nemzeti készletfelhalmozdsi
kovetelmények és az unios stratégiai
tartalékok kezelése tekintetében is —,
tovabba haladéktalanul tajékoztatjak a
Bizottsagot és az Egészségligyi Biztonsagi

RR\1237010HU.docx



Modositas 92

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A késziiltség- €s reagalastervezéssel
kapcsolatos jelentéstétel

Médositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéallamok 2021. november
végéig, majd azt kovetden kétévente
jelentést nyujtanak be a Bizottsagnak a
nemzeti szintli késziiltség- és
reagalastervezesrol €s -végrehajtasrol.
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Bizottsagot a nemzeti terv barmely
Iényeges feliilvizsgalatarol.

Modositas

(la) A nemzeti megelozési, késziiltségi
és reagalasi tervek tartalmazzak az 5. cikk
(3) bekezdésében emlitett, iranyitdssal,
kapacitasokkal és erdforrdasokkal
kapcsolatos rendelkezéseket és
informadciokat.

Modositas

A megelozés-, késziiltség- és
reagalastervezéssel kapcsolatos
jelentéstétel

Modositas

(1) A tagéillamok [e rendelet
hatalybalépésétol szamitott két honapon
beliil], majd azt kovetden kétévente
[rissitett jelentést nyUjtanak be a
Bizottsagnak a nemzeti és adott esetben
regiondlis szintli és hatdrokon datnyulo
megelozés-, késziiltség- és
reagalastervezésrol és -végrehajtasrol.
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Médositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az emlitett jelentésnek az alabbiakat kell
magaban foglalnia:

Médositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az egeészségligyl agazatban nemzeti
szinten meghatarozott és a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyokkal
0sszhangban a WHO-val k6zolt, a
késziiltség- €s reagalastervezéssel
kapcsolatos kapacitdsi szabvanyok
megallapitasa és azok végrehajtasanak
aktualis helyzete;

Médositas 97

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

Az emlitett jelentésnek kdzds mutatok
alapjan tomornek kell lennie és dttekintést
kell adnia a tagallamok altal végrehajtott
intézkedésekrol, valamint az alabbiakat
kell magaban foglalnia:

Modositas

a) az egészségligyl agazatban nemzeti
és adott esetben regiondlis szinten
meghatarozott és a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyokkal
0sszhangban a WHO-val kozolt, a
megelozés-, késziiltség- és
reagalastervezéssel kapcsolatos kapacitasi
szabvanyok megallapitasa és azok
végrehajtasanak aktualis helyzete;

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 98

PE689.812v02-00

58/155

Modositas

aa)  a sziikséghelyzetben
kulcsfontossdgu intézkedések és
rendelkezések ismertetése, amelyek célja,
hogy biztositsak az egészségiigyi dgazat és
az egyéb agazatok kozotti
interoperabilitdst.
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Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a b pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) a sziikséghelyzeti késziiltséggel

kapcsolatos elemek, kiilonds tekintettel a
kovetkezOkre:

Médositas 100

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

ab)  tdjékoztatdas a rendszermiikidés
folytonossaganak biztositasara vonatkozo
tervekrdl, illetve a rendszermiikiodes
folytonossagat biztosito intézkedésekrol és
rendelkezésekrol, amelyek célja a
kulcsfontossdagu termékek és
szolgaltatasok folyamatos nyujtasanak
biztositdisa;

Modositas

b) a sziikséghelyzeti megelozéssel,
késziiltséggel és reagdldssal kapcsolatos
elemek aktualizaldsa sziikség esetén,
kiilonos tekintettel a kovetkezdkre:

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1. iranyitas: ideértve a sziikséghelyzeti
késziiltséget integralo nemzeti
szakpolitikékat és jogszabalyokat;
sziikséghelyzeti késziiltségi, reagalasi és
helyreallitasi tervek, koordinacios
mechanizmusok;
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Modositas

1. iranyitas: ideértve a sziikséghelyzeti
megelozést és késziiltséget integrald
nemzeti és adott esetben regiondlis
szakpolitikakat és jogszabalyokat;
sziikséghelyzeti megelozési, késziiltségi,
reagalasi és helyreallitasi tervek,
koordinacidés mechanizmusok nemzeti és
adott esetben regiondlis és hatarokon
atnyulo szinten; a kritikus fontossagu,
hosszu tavu egészségiigyi ellatdas
folytonossaga;

PE689.812v02-00
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Médositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

11. kapacitasok: ideértve a
kockézatoknak és a kapacitdsoknak a
szlikséghelyzeti késziiltség prioritasainak
meghatdrozasa céljabol torténd értékelését;
feliigyelet és korai eldrejelzés,
informaciokezelés; a diagnosztikai
szolgaltatdsokhoz sziikséghelyzetekben
val6 hozzaférés; alapvetd és biztonsagos, a
nemek kozotti egyenldséget figyelembe
vevl egészségligyi és slirgdsségi
szolgéaltatasok; kockdzati kommunikacio; a
sziikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés és
értékelések;

Médositas 102

Rendeletre iranyulé javaslat

Modositas

1l kapacitasok: ideértve a
kockéazatoknak és a kapacitdsoknak a
sziikséghelyzeti késziiltség prioritasainak
meghatarozasa céljabol torténd értékelését;
felligyelet és korai elorejelzés,
informdaciokezelés; gyogyszergydrtdsi
kapacitasok; egészségiigyi
ellenintézkedeések készletei, beleértve a
legmagasabb mindségii egyéni
védoeszkozoket is; a diagnosztikai
szolgaltatasokhoz és eszkdzokhoz,
valamint egészségiigyi termékekhez
sziikséghelyzetekben valo méltinyos
hozzaférés; a belsd piac és az egészségiigyi
termékek unios stratégiai tartalékai
szempontjabol relevans informdciok;
méltanyos, mindségi, alapveto €s
biztonsagos, a nemek kozotti egyenldséget
figyelembe vevo egészségiigyi €s
siirgdsségi szolgaltatdsok, amelyek
tekintetbe veszik a nagyobb kockazatu
népességcsoportok sziikségleteit; a
szlirovizsgalatok, a diagnosztizalas, a
monitoring, a kezelés és az ellatds
folyamatossaga mds betegségekkel és
egészségiigyi dallapotokkal, kiilondsen a
kritikus fontossdagu, hosszu tavu
egészségiigyi ellatassal osszefiiggésben;
kockazati kommunikacio; a
szlikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés €s
értékelések;

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont — iii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
1il. eroforrasok: ideértve a

PE689.812v02-00

Modositas

1il. er6forrasok: ideértve a
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sziikséghelyzeti késziiltséggel kapcsolatos
pénziigyi forrasokat és a reagalashoz
szlikséges vészhelyzeti finanszirozast;
logisztikai mechanizmusok és alapvetd
egészsegligyi készletek; tovabba
kifejezetten e célra kijelolt, megfeleld
képzéssel ¢és felszereléssel rendelkezd
human erdforrdsok szikséghelyzetek
esetére; €s

Médositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat

sziikséghelyzeti késziiltséggel kapcsolatos
pénziigyi forrasokat és a reagalashoz
sziikséges vészhelyzeti finanszirozast;
logisztikai mechanizmusok és alapvetd
egészségiigyi készletek; a kritikus

Sfontossagu, hosszu tavu egészségiigyi

ellatas folytonossagat biztosito
intézkedések; tovabba egészségiigyi és
szocidlis szolgaltatasok, amelyek
kifejezetten e célra kijelolt, megfeleld
keépzéssel és felszereléssel rendelkezd
human erdforrasokkal rendelkeznek
sziikséghelyzetek esetére; és

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont — iii a pont ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

iiia.  stratégiai készlet: minden tagdllam
tajékoztatast nyujt a 2. cikk (1)
bekezdésében meghatdarozott veszélyek
elleni védekezéshez sziikséges
egészségiigyi ellenintézkedések és egyéb
alapveto gyogyszerek és kritikus
orvostechnikai eszkoz0k mennyiségérol és
elérhetdségérol, valamint azok megorzési
és tarolasi kapacitdasarol. A nagyobb
reagalasi képesség érdekében a tarolast a
lakossagi kozpontokhoz legkiozelebb eso és
a leginkabb megkozelitheto
létesitményekben kell végezni — anélkiil,
hogy ez veszélyeztetné a tavoli, vidéki és
legkiilso régiokban élo emberek szamdra
a termékek hozzaférhetoségét —, amelyek
megfelelnek a gyogyszerekre,
orvostechnikai eszkozokre és az egyéb
egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo rendeletekkel’ ésszhangban a
szolgaltatas nyujtasahoz sziikséges
kovetelményeknek.

b Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkozokrol, a
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Modositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat

2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon
kiviil helyezésérol (HL L 117., 2017.5.5.,
1. o.).

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

ca)  arelevins partnerekkel folytatott
konzultaciok, amelyekre annak biztositisa
érdekében keriilt sor, hogy a
kockazatértékeléseket, a megelozési,
késziiltségi és reagdlasi terveket és a
végrehajtast széles korben megosszak és
tamogassak, és azok osszhangban
legyenek az alkalmazando munkaiigyi
jogszabalyokkal és kollektiv
szerzodésekkel;

7 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 106

PE689.812v02-00

Modositas

cb)  avégrehajtisban tapasztalt
hianyossagok és a tagallamok dltal a
felkésziiltségiik és reagaldsi képességiik
Javitdasa érdekében hozando sziikséges
intézkedések.
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Rendeletre iranyulé javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A jelentésnek adott esetben az unios és
nemzeti tervekkel dsszhangban lévé
régiokozi késziiltségi €s reagalasi elemeket
is tartalmaznia kell, kiilonos tekintettel a
szomszédos régiok kozotti meglévo
kapacitasokra, erdforrasokra ¢és
koordinacids mechanizmusokra.

Médositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — 3 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 108

RR\1237010HU.docx

Modositas

A legalabb egy masik tagallammal kiozos
szarazfoldi hatarral rendelkezd
tagallamok esetében a jelentésnek
tartalmaznia kell a szomszédos régiokkal
kozos, hatarokon dtnyulo, 1égiokozi és
dgazatkozi megelozési, késziiltségi és
reagalasi terveket, beleértve az a), b) és c)
pontban felsorolt valamennyi elemre
vonatkozo koordindcios
mechanizmusokat, az egészségiigyi
ellatasban részt vevo ¢s a népegeészségiigyi
személyzet hatarokon dtnyulo képzését és
a bevalt gyakorlatok megosztasat,
valamint a betegek dtszallitasdra
vonatkozo koordinacios
mechanizmusokat. Az egészségiigyi
termékek készletfelhalmozdsaban részt
vevo unids vagy nemzeti szervezetek
egyiittmiikodnek a Bizottsaggal és a
tagallamokkal a rendelkezésre dllo
készletekrol szolo jelentésekben,
amelyeket az unids és a nemzeti
késziiltségi és reagdldsi tervezés sordn
egyarant figyelembe vesznek.

Modositas

A jelentésnek — amennyire lehetséges —
tartalmaznia kell a fertozo betegségeknek
a jelentds nem fertoz0 betegségekre
gyakorolt hatasardl sz0lo informdciokat
is.
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Rendeletre iranyulé javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — 3 b albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — 4 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A jelentésben megfogalmazott ajanlasokat
a Bizottsag honlapjan teszik kozze.

Modositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

A jelentéshez csatolni kell a megeldzési,
késziiltségi és reagdldsi terv legfrissebb
rendelkezésre dllo valtozatat.

Modositas

A jelentésben megfogalmazott ajanlasokat
a Bizottsag és az ECDC honlapjan teszik
kozzé.

Az egeészségiigyi adattérrel 6sszekapcsolt értesitési platform a megosztott konyvelési
technologiat (DLT) hasznalja és az illetékes nemzeti és regionalis hatosagoktol szarmazo

adatokat tartalmazza.
A Bizottsag altal javasolt szoveg

A késziiltség- és reagalastervezéssel
kapcsolatos ellendrzések

Modositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

A megeldzés-, késziiltség- és
reagaléastervezeéssel kapcsolatos
ellendrzések

A késziiltség- és reagalastervezéssel kapcsolatos értékelés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az ECDC hdromévente ellendrzéseket
végez a tagallamokban, hogy
meggy6z0djon a nemzeti tervek
végrehajtasanak allapotarodl és az unids
tervvel vald Osszeegyeztethetdségiikrol.

PE689.812v02-00

Modositas

(1) Az ECDC kétévente ellenérzéseket
végez a tagallamokban, hogy
meggy6z6djon a nemzeti tervek
végrehajtasanak allapotardl €s az unios
tervvel valo Osszeegyeztethetdségiikrol.
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Ezeket az ellendrzéseket a relevans unios
ligynokségekkel kozdsen kell végrehajtani
annak érdekében, hogy a 7. cikk

(1) bekezdésében emlitett informaciok
tekintetében értékelni lehessen a nemzeti
szintll késziiltség- és reagalastervezést.

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagdllamok cselekvési tervet
nyujtanak be, amelyben foglalkoznak az
ellendrzés ajanlasaival, valamint megfeleld
korrekcids intézkedéseket és
mérfoldkoveket hatdaroznak meg.

Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket az ellendrzéseket tobb mutatora
kell alapozni és a relevans unios
igynokségekkel egyiittmiikodve kell
végrehajtani annak érdekében, hogy a

7. cikk (1) bekezdésében emlitett
informaciok tekintetében értékelni lehessen
a nemzeti szintli megelozés-, késziiltség- és
reagalastervezést.

Modositas

(2)  Amennyiben az ellendrzés
hidanyossdgokat dllapit meg, a tagdallam a
kovetkeztetések kézhezvételétol szamitott
hat honapon beliil cselekvési tervet nyujt
be, amelyben foglalkozik az ellen6rzés
ajanlasaival, valamint meghatdrozza a
megfeleld korrekcios intézkedéseket és
mérfoldkoveket.

Modositas

Ha egy tagdllam ugy dont, hogy nem
koveti az ajanlast, ezt meg kell indokolnia.

Indokolas

Nyilvanvalo, hogy az ajanldsok nem lehetnek kotelezoek a tagallamokra nézve. Abban az
esetben azonban, ha egy tagallam ugy taldlja, hogy az ajanlasok kovetése nem megfelelo,
kotelezni kell az indokai ismertetésére, kiilonosen azért, mert ez mindkét fél szamara elonyos
gvakorlat lehet, amelynek révén jobban megértik a felek a masik fél koriilményeit.

Médositas 114
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Rendeletre iranyulé javaslat
9 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A késziiltségtervezéssel kapcsolatos
bizottsagi jelentés

Médositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A tagallamok altal a 7. cikkel
Osszhangban szolgéltatott informaciok és a
8. cikkben emlitett ellendrzések
eredményei alapjan a Bizottsag

2022 juliusaig, majd azt kovetden
kétévente jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak az unids
szintll késziiltség- és reagalastervezés
jelenlegi allasardl és az e téren elért
elérehaladésrol.

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 117

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben

PE689.812v02-00

Modositas

A megeldzés- és késziiltségtervezéssel
kapcsolatos bizottsagi jelentés

Modositas

(1) A tagéllamok altal a 7. cikkel
Osszhangban szolgéltatott informaciok és a
8. cikkben emlitett ellendrzések
eredményei alapjan a Bizottsag

2022 jaliusaig, majd azt kdvetden
kétévente jelentést nytjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak az unids
szintli megelézés-, késziiltség- és
reagalastervezés jelenlegi allasarol és az e
téren elért elérehaladasrol.

Modositas

(la) A bizottsagi jelentésnek ki kell
térnie arra, hogy milyen a hatdarokon
atnyulo késziiltség- és reagaldstervezés
helyzete a szomszédos régiokban.

Modositas
(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben
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emlitett jelentés alapjan a tagallamoknak
cimzett ajanlasokat fogadhat el a
késziiltség- €s reagalastervezés
vonatkozasaban.

Modositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A késziiltség- és reagalastervezés

koordinalasa az Egészségiigyi Biztonsagi

Bizottsag keretében

Médositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag €s a tagallamok az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag
keretében egyiittmiikddnek azon
erofeszitéseik koordinalasa érdekében,
amelyek a hatarokon at terjedo sulyos
egészségiigyi veszélyek monitoringjara,
korai eldrejelzésére €s értékelésére,
valamint az azokra val6 reagalasra
felhasznalhat6 kapacitasaik kiépitését,
novelését és fenntartasat célozzak.
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emlitett jelentés alapjan a tagallamoknak
cimzett ajanlasokat fogadhat el a
megelozés-, késziltség- €s reagalastervezés
vonatkozasaban. Ezek az ajanldsok
kiterjedhetnek tobbek kozott a
népegészségiigyi vészhelyzetekre valo
reagaldashoz sziikséges
minimumforrdsokra — tobbek kozott a
lakossag létszamaval osszefiiggésben —, és
az ajanlasokat a bevalt gyakorlatok és a
szakpolitikai értékelések alapjan kell
kidolgozni.

Modositas

A megeldzés-, késziiltség- és
reagalastervezés koordinalasa az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
keretében

Modositas

(1) A Bizottsag, az érintett unios
iigynokségek és a tagallamok az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
keretében egylittmitkddnek azon
erofeszitéseik koordinalasa érdekében,
amelyek a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészségligyi veszélyek monitoringjara,
megelozésére, korai eldrejelzésére és
értékelésére, valamint az azokra valo
reagalésra felhasznalhat6 kapacitdsaik
kiépitését, novelését és fenntartasat
célozzék.
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HU



HU

Médositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a bevalt gyakorlatok és a
tapasztalatok cseréje a késziiltség- és
reagalastervezgs teriiletén;

Modositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a nemzeti késziiltségtervezés
interoperabilitasanak, valamint az unios
szintll késziiltség- és reagalastervezés
agazatkozi dimenzidjanak eldmozditasa;

Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) az elérehaladas nyomon kdvetése, a
hianyossagok azonositasa, valamint a
késziiltség- és reagalastervezést erdsitd
intézkedések meghozatala, tobbek kozott a
kutatas teriiletén, nemzeti és unids szinten
egyarant.

Modositas 123

PE689.812v02-00 68/155

Modositas

a) a bevalt gyakorlatok és a
tapasztalatok cseréje a megeldzés-,
késziiltség- €s reagalastervezes teriiletén;

Modositas

b) a nemzeti megelozés-,
késziiltségtervezés interoperabilitdsanak,
valamint az unios szintli megelozés-,
késziiltség- és reagalastervezés dgazatkdzi
dimenzidjanak eldmozditasa;

Modositas

e) az eldérehaladas nyomon kdvetése, a
hianyossagok azonositasa, valamint a
megelozés-, késziiltség- és
reagaléastervezest erdsitd intézkedések
meghozatala, tobbek kozott a kutatés
teriiletén, regiondlis, nemzeti és unios
szinten egyarant.
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Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 1 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag képzési
tevékenységeket szervezhet a tagallamok
egészségiigyi ellatdsban részt vevo és
népegeszségligyi személyzete szamara,
tobbek kozott a Nemzetkozi Egészségligyi
Rendszabalyok szerinti késziiltségi
kapacitasok tekintetében.

Modositas 125
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Modositas

(la) A Bizottsag és a tagallamok adott
esetben parbeszédet folytatnak az érdekelt
felekkel, tobbek kozott az egészségiigyi
dolgozokat és a gondozokat képviseld
szervezetekkel, az ipar és az elldtasi lanc
érdekelt feleivel, valamint betegképviseleti
és fogyasztoi szervezetekkel. EZ a
parbeszéd magaban foglalja a hatésagok,
az ipar és a gyogyszerelldatdsi lanc érintett
szereploi kozott a varhato ellatasi korlatok
azonositasa céljabol folytatott rendszeres
informadciocserét, a jobb koordindcio, a
szinergidak kialakitdsa és a megfelelé
valaszlépések lehetové tétele érdekében;

Modositas

(1) A Bizottsag az érintett unios
iigynokségek tamogatdsaval, az orvosi
tarsasdagokkal és betegképviseleti
szervezetekkel szoros egyiittmiikodésben
képzési tevékenységeket, kiilondsen
interdiszciplindris egységes egészségiigyi
képzést szervezhet a tagallamok
egeészsegligyl és szocidlis ellatasban részt
vevl és népegészségligyi személyzete
szamara, tobbek kozott a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyok szerinti
késziiltségi kapacitasok tekintetében.
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Rendeletre iranyulé javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag e tevékenységek
megszervezésekor egyiittmiikddik az
érintett tagallamokkal.

Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — 2 b albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat

PE689.812v02-00

70/155

Modositas

(1) A Bizottsag e tevékenységek
megszervezésekor egyiittmiikddik az
érintett vagy az esetlegesen érintett
tagallamokkal, és lehetdség szerint
osszehangolja munkdjat a WHO-val az
dtfedések elkeriilése érdekében, ideértve a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok
szerinti késziiltségi kapacitdsokat is.

Modositas

A hatdar menti régiokban elo kell
mozditani az egészségiigyi ellatasban részt
vevo és népegészségiigyi személyzet kozos,
hatarokon dtnyulo képzését és a bevalt
gyakorlatok megosztasat, és kotelezové
kell tenni a kozegészségiigyi rendszerek
megismerését.

Modositas

A Bizottsag a leheto legteljesebb
mértékben kihaszndlja a tavoktatdsban
rejlo lehetoségeket a gyakornokok
szamdnak bovitése érdekében.
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11 cikk — 2 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységek célja a szoban forgod
bekezdésben emlitett személyzet olyan
ismeretekkel és készségekkel valo
felruhdzasa, amelyek kiilondsen a

6. cikkben emlitett nemzeti késziiltségi
tervek kidolgozasédhoz és végrehajtasdhoz,
a valsaghelyzeti késziiltségi és felligyeleti
kapacitasok megerdsitésére irdnyulod
tevékenységek végrehajtasahoz
sziikségesek, ideértve a digitalis eszkozok
hasznalatat is.

Modositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységekben részt vehet a
harmadik orszagok illetékes hatdsdgainak
személyzete is, €s a képzések az Unidon
kiviil is megszervezhetok.

Médositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
11 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Bizottsag a tagallamokkal
egylttmiikddve tAmogathatja az
egészségligyi ellatasban részt vevo és a
népegészségiigyi személyzet két vagy tobb
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71/155

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységek célja a szoban forgd
bekezdésben emlitett személyzet olyan
ismeretekkel és készségekkel valo
felruhazasa, amelyek kiilondsen a

6. cikkben emlitett nemzeti késziiltségi
tervek kidolgozasadhoz és végrehajtasdhoz,
a valsaghelyzeti késziiltségi és felligyeleti
kapacitasok megerdsitésére irdnyulod
tevékenységek végrehajtasahoz
sziikségesek — ideértve a digitalis eszkozok
hasznalatat is —, biztositjak a kritikus
fontossagu, hosszu tavu egészségiigyi
szolgaltatasok folytonossagat, valamint
osszhangban vannak az egységes
egészségiigyi megkozelitéssel.

Modositas

3) Az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységekben részt vehet a
harmadik orszagok illetékes hatdsdgainak
személyzete 1s, és a képzések az Unidén
kiviil is megszervezhetdk, lehetdség szerint
az ECDC e teriilettel kapcsolatos
tevékenységeivel osszehangoltan.

Modositas

(5) A Bizottsag a tagallamokkal
egylttmiikodve tdmogathatja az
egészségligyi ellatasban részt vevo és a
népegészségiigyi személyzet két vagy tobb
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tagallam kozotti cseréjére, valamint a
személyzet egyik tagallambol a masikba
torténd ideiglenes kirendelésére iranyuld
programok szervezését.

Médositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag, valamint igény szerint
barmely tagallam részt vehet az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet?®® 165. cikkének

(2) bekezdése szerinti k6zos kdzbeszerzési
eljarasokban a hatdrokon 4t terjedd sulyos
egeészsegligyi veszélyekkel szembeni
ellenintézkedésekhez kapcsolodo eldzetes
beszerzések céljabol.

29 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete

(2018. julius 18.) az Unio altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az
1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az
1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU
hatarozat modositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).

Médositas 132

PE689.812v02-00

tagallam kozotti cseréjére, valamint a
személyzet egyik tagallambol a mésikba
torténd ideiglenes kirendelésére iranyuld
programok szervezését. E programok
szervezése sordn szamolni kell az egyes
tagallamok egészségiigyi szakmai
szervezeteinek hozzdajaruldasaval is.

Modositas

(1) A Bizottsag, valamint barmely
tagallam szerzddo félként részt vehet az
(EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet?

165. cikkének (2) bekezdése szerinti k6zos
kozbeszerzési eljarasokban a hatarokon 4t
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni ellenintézkedésekhez kapcsolodo
eldzetes beszerzések céljabol, észszerii
hataridon beliil.

2% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete

(2018. julius 18.) az Unio altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az
1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az
1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU
hatarozat modositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az (EU, Euratom)

2018/1046 rendelet 165. cikkének

(2) bekezdésével dsszhangban a k6zos
kozbeszerzési eljarasban valo részvétel
lehetdségének nyitva kell allnia
valamennyi tagallam, az Europai
Szabadkereskedelmi Tarsulds (EFTA)
allamai és az Unio tagjeldlt orszagai

Modositas

a) az (EU, Euratom)

2018/1046 rendelet 165. cikkének

(2) bekezdésével 6sszhangban a k6zos
kozbeszerzési eljarasban valo részvétel
lehetdségének nyitva kell allnia
valamennyi tagallam, az Eur6pai
Szabadkereskedelmi Tarsulas (EFTA)
allamai, az Unio tagjelolt orszagai,

szdmara; valamint az Andorrai Hercegség, a
Monacdi Hercegség, a San Marino
Koztarsasag és a Vatikanvarosi Allam

szamara;
Modositas 133
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
c) a kozos kozbeszerzésben részt vevo C) a koz0s kozbeszerzésben részt vevo

tagallamoknak, EFTA-allamoknak és
unios tagjelolt orszagoknak az adott
egészsegligyi ellenintézkedéshez
kapcsolodo beszerzést ezen eljaras
keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztiil, és az adott
termékre vonatkozdan nem folytathatnak
parhuzamos targyaldsokat;

orszagoknak az adott egészségligyi
ellenintézkedéshez kapcsolddd beszerzést
ezen eljaras keretében kell lebonyolitaniuk,
nem pedig mas csatorndkon keresztiil, és az
adott termékre vonatkozoan ettdl kezdve
nem folytathatnak parhuzamos
targyalasokat. Azokat az orszagokat,
amelyek ezt kovetoen parhuzamos
targyalasokat folytatnak, ki kell zdarni a
részt vevo orszagok csoportjabol,
fiiggetleniil attol, hogy ezek a folyamatok
az aldiras szakaszaba értek-e;

Médositas 134
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 136

PE689.812v02-00
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74/155

Modositas

ca) akozos kozbeszerzés egyértelmii
eljarasi lépéseket hatdroz meg a
folyamatra, a hatdlyra, az ajanlattételhez
szitkséges dokumentdciora és a
hataridokre vonatkozoan, és valamennyi
[féltol megkoveteli az egyértelmii
kotelezettségvallaldsok teljesitését és
tiszteletben tartasdt, tobbek kozott a
gyartok részeérol a megdllapodott termelési
mennyiségek teljesitését, a hatosagok
részeérol pedig a megegyezés szerinti,
lefoglalt mennyiségek megvdsarldsat.
Kozzé kell tenni az egyes részt vevo
orszagok dltal megrendelt és szamukra
leszallitott pontos mennyiségeket,
valamint kotelezettségeik részleteit.

Modositas

cb)  magas foku datlathatésdagot kell
alkalmazni minden kozos kiozbeszerzési
tevékenységre és a kapcsolodo beszerzési
megallapodadsokra. Az Europai
Szdamveviszéknek teljes korii
hozzaféréssel kell rendelkeznie minden
vonatkozo dokumentumhoz, hogy
biztositani tudja az aldirt szerzodések és a
felhasznalt kézberuhazdsok pontos éves
ellendrzését;
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ ¢ pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ d pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag a tagallamokkal
egylittmiikddve biztositja az intézkedéseket
szervezO szervezetek kozotti koordinaciot
¢és informaciocserét, beleértve egyebek
mellett a k6z0s kdzbeszerzési eljarasokat,
az egészségligyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo készletezést és adomanyozast
az unids szinten létrehozott kiilonbdzo
mechanizmusok, kiiléndsen a kovetkez6k
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Modositas

cc) kozos kozbeszerzés esetén az
odaitélési eljards sordn a koltségeken
kiviil mindségi kritériumokat is
figyelembe kell venni. E kritériumoknak
figyelembe kell venniiik példaul azt is,
hogy a gydrto képes-e egészségiigyi
valsaghelyzetben biztositani az elldtds
biztonsagat;

Modositas

cd)  a kozos kozbeszerzést ugy kell
lebonyolitani, hogy az erositse a részt vevo
orszdagok vasdrloerejét, javitsa a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel szembeni egészségiigyi
ellenintézkedések ellatasanak biztonsdagadt
és biztositsa az azokhoz valo méltinyos
hozzaférést;

Modositas

3) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikddve biztositja az intézkedéseket
szervezl és az azokban részt vevo
szervezetek kozotti koordinaciot és
informaciocserét, beleértve egyebek
mellett a k6z0s kdzbeszerzési eljarasokat, a
fejlesztést, a készletezést olyan
létesitményekben, amelyek megfelelnek az
egészségiigyi ellenintézkedések tarolasdara
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keretében:

Médositas 139

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az 1313/2013/EU hatérozat
12. cikkében emlitett rescEU-tartalék
keretében torténd készletfelhalmozas;

Moédositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) egy¢eb olyan eszkdzok, amelyek
unios szinten tAmogatjak a hatarokon at
terjedd veszélyekre és sziikséghelyzetekre
valo reagalashoz sziikséges kapacitas €s
felkésziiltség javitasat célzo orvosbioldgiai
kutatasokat ¢és fejlesztést.

Médositas 141

Rendeletre iranyulo javaslat

PE689.812v02-00

vonatkozo konkrét jogi kovetelményeknek,
és amelyek a lehetd legtobb lakossagi
kozponthoz a leheto legkozelebb vannak
és elérhetiek, anélkiil, hogy
veszélyeztetnék e termékek elérhetiségét a
tavoli, vidéki és legkiilso régiokban élo
emberek szamdra, az egészségligyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo, az
alacsony és kiozepes jovedelmii orszdagok
szamdra eldnyos elosztdst és
adomdanyozast az unids szinten létrehozott
kiilonb6z6 mechanizmusok, kiiléndsen a
kovetkezOk keretében:

Modositas

a) az 1313/2013/EU hatérozat
23. cikkében emlitett rescEU-tartalék
keretében torténo készletfelhalmozas;

Modositas

f) egy¢eb olyan programok és
eszk6zok, amelyek unids szinten
tamogatjak a hatarokon at terjedd
veszélyekre €s sziikséghelyzetekre valod
reagalashoz sziikséges kapacitas és
felkésziiltség javitasat célzd orvosbiologiai
kutatasokat és fejlesztést.
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12 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 ¢ bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
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Modositas

(3a) A részt vevo orszagok biztositjak a
beszerzett egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo
megfelelo készletezést és elosztdast. A
készletezés és az elosztds fobb részleteit és
jellemzoit a nemzeti tervekben kell
meghatdrozni.

Modositas

(3b) A Bizottsag az atlathatosag elvével
osszhangban rendszeresen tdjékoztatja az
Europai Parlamentet az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo kozos
kozbeszerzésekrol folytatott
targyaldasokrol.

Modositas

(3c) Az Eurdpai Parlament fenntartja a
jogot arra, hogy a hatdlyos titoktartdsi
szabdalyoknak megfeleloen barmikor
ellendrizze az e cikk szerinti eljardsok
keretében megkotott osszes szerzodés
cenzurdzatlan tartalmadt.
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12 cikk — 3 d bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 e bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 2.cikk (1) bekezdése

a) pontjanak 1. és 1i. alpontjaban emlitett
fert6z6 betegségek és kapcsolodo kiilonos
egészségi problémak jarvanyiigyi
feliigyeletével foglalkoz6 halozat allando
kommunikéciot biztosit a Bizottsag, az
ECDC és a jarvanyligyi feliigyeletért
nemzeti szinten felelds illetékes hatosagok

PE689.812v02-00

78/155

Modositas

(3d) A Bizottsag és a tagallamok
naprakész, hozzdaférheto és vilagos
tajékoztatdast nyujtanak a fogyasztoknak a
kozosen beszerzett egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos jogaikrol
és kotelességeikrol, ezen beliil a kartéritési
feleldsség, a jogvédelemhez valo
hozzaférés és a fogyasztoi képviselethez
valo hozzdférés részleteirol.

Modositas

(3e) Amennyiben hatdarokon dtterjedo
egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos
egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo kozos kozbeszerzési eljards
alkalmazdsdara nem keriil sor, a Bizottsag
arra osztonzi a tagallamokat, hogy osszak
meg egymdssal az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo
arképzésre és szallitasi hataridokre
vonatkozo informdcidkat.

Modositas

(1) A 2. cikk (1) bekezdése

a) pontjanak 1. és 1i. alpontjaban emlitett
fert6z0 betegségek, tobbek kozott a
zoondtikus eredetii fertdzd betegségek ¢s
kapcsolodo kiilonds egészségi problémak
jarvanyiigyi feliigyeletével foglalkozé
halézat allandé kommunikaciét biztosit a
Bizottsag, az ECDC és a jarvanyiigyi
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kozott.

Modositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 2 bekezdés — b a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 2 bekezdés — b b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 149

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a betegségek atvitelével kapcsolatos
kockazati tényezOk, a veszélyeztetett és a
célzott megeldz6 intézkedéseket igényld
népességcsoportok azonositasa;

Modositas 150

RR\1237010HU.docx

feliigyeletért nemzeti szinten felelds
illetékes hatosagok kozott.

Modositas

ba)  a fertozo betegségek dltal az egyéb
betegségek esetében a sziirés, a diagnozis,
a monitoring, a kezelés és elldtds
folyamatossagara gyakorolt hatas nyomon
kovetése;

Modositas

bb)  a fertozo betegségek mentdlis
egészségre gyakorolt hatasanak nyomon
kovetése;

Modositas

d) a betegségek atvitelével kapcsolatos
kockazati tényezok, a veszélyeztetett és a
célzott megeldz6 intézkedéseket igényld
népességcsoportok azonositasa és
monitoringja;
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Rendeletre iranyulé javaslat
13 cikk — 2 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) tobbek kozott a betegségek
elterjedtségével, a komplikaciokkal, a
korhazi kezeléssel és a halalozassal
kapcsolatos adatok felhasznalasaval torténd
hozzajarulés a fertdzo betegségek altal a
lakossagra nézve jelentett teher
felméréséhez;

Modositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 2 bekezdés — h a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00

Modositas

e) tobbek kozott a betegségek
elterjedtségével, a komplikaciokkal, a
korhazi kezeléssel, a halalozassal, a
mentalis egészségre gyakorolt hatdssal és
az egyéb betegségek esetében az
elhalasztott sziiréssel, diagnozissal,
nyomon kovetéssel, kezeléssel és ellatassal
kapcsolatos adatok felhasznalasaval torténd
hozzajarulés a fert6zo betegségek altal az
egészségiigyi rendszerekre és az
egészségiigyi ellatdsra és a lakossagra
nézve jelentett teher, valamint ezek
tarsadalmi és gazdasagi hatdsa
felméréséhez;

Modositas

ha)  a fertoz0 betegségek
diagnosztizalasahoz, kezeléséhez és
nyomon kévetéséhez sziikséges
egészségiigyi ellenintézkedések elodllitasat
és gydrtdasdt érinto globalis ellatdasi lanc
gyenge pontjainak azonositdsa, és tervek
készitése azok mérséklésére. Mas
mechanizmusok, példaul egy unios
exportellendrzési mechanizmus, a
szabdlyozdsi rugalmassag, az
egyiittmiikodési megallapodasok, a
vallalatok kozotti kotelezd vagy onkéntes
engedélyezési megallapodasok lehetové
tehetik az Unio szamdra, hogy polgdrai és
lakosai, valamint a keleti partnerség
orszdagaibol, valamint az alacsony és
kozepes jovedelmii orszagokbdl szarmazo
személyek szamdra megkonnyitse az
ellenintézkedésekhez valo hozzdférést.
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Médositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 3 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 3 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 6 bekezdés — 2 a albekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

fa) a betegség megelozéséhez,
diagnosztizalasahoz, kezeléséhez és
nyomon kévetéséhez sziikséges
egészségiigyi ellenintézkedések
rendelkezésre dallasdara vonatkozo
informacio.

Modositas

(3a) az a) pontban emlitett, a
tagallamok altal kozolt informdciokat
legalabb NUTS IL1. szinten jelenteni kell azg
europai feliigyeleti rendszer (TESSy) vagy
mas platform szamadara, a 9. cikknem
megfeleloen meghatdarozott idokozonként.

Modositas

Az ECDC tamogatja a tagallamokat az
egészségiigyi valsaghelyzetek idején
torténo adatgyiijtés és adatmegosztas,
valamint a 2. cikk (1) bekezdése a)
pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett
fertozo betegségek és a kapcsolodo
kiilonos egészségi problémak jarvanyiigyi
feliigyeleti halozatanak integralt
miikodésének biztositisaban. Az ECDC
adott esetben harmadik orszagok szamdra
is elérhetové teszi az e teriileten meglévo
szakértelmét.

PE689.812v02-00
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Modositas 155

Rendeletre iranyulo javaslat

13 cikk — 9 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
9) A Bizottsag végrehajtasi jogi

aktusok révén létrehozza és naprakésszé
teszi:

Médositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 9 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) a jarvdnyiigyi feliigyeleti hdlozat
miikodésével kapcsolatos, az (EU) .../...
rendelet HL: kérjiik, illesszék be az

ECDC-rendelet [ISC/2020/12527] szamat]
5. cikke alapjan kidolgozott eljardsokat.

Modositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 9 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

9) A Bizottsag a 28. cikknek
megfeleléen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogad el a kiovetkezok
létrehozdsa és naprakésszé tétele
tekintetében:

Modositas

torolve

Modositas

(9a) A hatdrokon dt terjedd
egészségiigyi veszély sulyossaga,
ujszerivisége vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kelloen indokolt,
rendkiviil siirgds esetben a 28a. cikkben
meghatdrozott eljarast kell alkalmazni az
e cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapulo jogi aktusokra.
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Médositas 158

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 9 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk — 10 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(10) A hatarokon at terjedd
egészségiigyi vesz€ly sulyossaga,
ujszertisége vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és
rendkiviil slirgds esetben a Bizottsag a
27. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden azonnal
alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el a 2. cikk (1) bekezdése

a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett
vesz€ly esetén alkalmazando tagallami
feliigyeleti esetdefiniciok, eljarasok és
mutatok elfogadésa céljabol. A fent
emlitett mutatoknak a diagnozisra, a
megelozésre és a kezelésre vonatkozo
kapacitas értékelését is tamogatniuk kell.

Médositas 160

Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az ECDC gondoskodik az adatok

RR\1237010HU.docx

Modositas

(9b) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén létrehozza és naprakésszé
teszi a jarvanyiigyi feliigyeleti halozat
miikodésével kapcsolatos, az (EU) .../...
rendelet [HL: kérjiik, illesszék be az
ECDC-rendelet [ISC/2020/12527] szamat]
5. cikke alapjan kidolgozott eljardsokat.

Modositas

(10) A hatarokon at terjedd
egészségiigyi veszély sulyossaga,
ujszertisége vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és
rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag a
27. cikk (3) bekezdésében emlitett
eljarasnak megfelelden azonnal
alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el a 2. cikk (1) bekezdése

a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett
vesz€ly esetén alkalmazando tagallami
eljarasok elfogadasa céljabol.

Modositas
(1) Az ECDC adatvédelmi

PE689.812v02-00
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HU

kezelésére és automatikus cseréjére
szolgalo digitalis platform
tovabbfejlesztésérol annak érdekében,
hogy adott esetben valos idejii feliigyeletet
lehetévé tevo integralt feliigyeleti
rendszereket hozzon 1étre a fert6zo
betegségek megeldzésének és
megfékezésének tamogatasa céljabol.

Moddositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) lehetdvé teszi a felligyeleti és
laboratériumi adatok automatizalt
gyljtését, felhasznalja az elektronikus
egeészsegligyl dokumentdciok
informadcioit, médiafigyelést végez,
tovabba mesterséges intelligenciat
alkalmaz az adatok validalasa, elemzése és
automatizalt jelentése céljabol;

Modositas 162

PE689.812v02-00
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hatasvizsgdlat elvégzését és az érintettek
jogait és szabadsdgait érinto esetleges
kockazatok csokkentését kovetien
gondoskodik az adatok kezelésére és
automatikus cseréjére szolgalo digitalis
platform folyamatos fejlesztésérdl annak
érdekében, hogy adott esetben valds ideji
felligyeletet lehetdvé tevo integralt
felligyeleti rendszereket hozzon létre a
fertdzo betegségek megeldzésének €s
megfékezésének tAmogatasa céljabol.
Biztositja a digitdlis platform emberi
feliigyeletét és egyedi intézkedéseket hoz a
tobb forrasbdl szarmazo, torzitott vagy
hianyos adatok tovabbitasabol eredo
kockazatok minimalizdldasara, valamint az
adatmindség feliilvizsgalatara vonatkozo
eljarasokat hoz létre. A jarvanyiigyi
feliigyeletet unios és tagallami szinten
tamogato digitdlis platformokat és
alkalmazdsokat a beépitett adatvédelem
elvének megfelelden kell haszndlni, az
(EU) 2018/1725 rendelet 27. cikkének (1)
bekezdése szerint.

Modositas

a) lehetdve teszi a felligyeleti és
laboratoriumi adatok automatizalt
gyljtését, felhasznalja az elektronikus
egeészseégligyl dokumentdciokbol és
egészségiigyi adatbazisokbdl szarmazo,
elozetesen meghatdrozott és engedélyezett
lista relevans egészségiigyi adatait,
médiafigyelést végez, tovabba az dltaldnos
adatvédelmi rendelet 22. cikkével
osszhangban mesterséges intelligenciat
alkalmaz az adatok validalasa, elemzése és
statisztikai jelentése céljabol;
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Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) lehetvé teszi az informaciok,
adatok és dokumentumok szamitogépes
kezelését €s cseréjét.

Médositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — b a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagéallamok felelések annak
biztositasaért, hogy az integralt felligyeleti
rendszerbe rendszeresen bevigy¢k a
digitalis platformon keresztiil tovabbitott s
kicserélt idOszerti és teljes korl
informaciodkat, adatokat és
dokumentumokat.

Médositas 165

RR\1237010HU.docx

Modositas

b) lehetvé teszi az informaciok,
adatok és dokumentumok szamitoégépes
kezelését és cseréjét, a személyes adatok
védelmére vonatkozo unids jogszabalyok
figyelembevételével.

Modositas

ba) lehetoveé teszi az automatikus
értesitést az korai figyelmezteto és
gyorsreagalo rendszerben, amikor a
fertozo betegségek tullépik a 13. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett
riasztasi kiiszobértékeket. Az értesitést az
illetékes egészségiigyi hatosagnak
validalnia kell.

Modositas

3) A tagallamok feleldsek annak
biztositasaért, hogy az integralt feliigyeleti
rendszerbe rendszeresen bevigy¢k a
digitalis platformon keresztiil tovabbitott és
kicserélt idOszert, teljes korii és pontos
informaciokat, adatokat és
dokumentumokat. A tagdllamok eldsegitik
e folyamat automatizaldasdt a nemzeti és az
unios feliigyeleti rendszer kozott.

PE689.812v02-00
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Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Jarvanyiigyi célbol az ECDC-nek
hozzatéréssel kell rendelkeznie az olyan
digitalis infrastruktirakon keresztiil
elérhetd vagy rendelkezésre bocsatott
relevans egészségligyi adatokhoz is,
amelyek lehetdvé teszik az egészségiigyi
adatok kutatasi, szakpolitikai
dontéshozatali és szabalyozasi célokra
torténd felhasznalasat.

Modositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusokat fogad el a feliigyeleti platform
miikodésére vonatkozoan, amelyek
meghatarozzak a kovetkezdket:

Modositas 167

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a platformra, igy tobbek kozott a
meglévd nemzeti rendszerekkel valo
elektronikus adatcserére szolgalo
mechanizmusra, az alkalmazando
szabvanyok azonositasara, az

PE689.812v02-00

Modositas

(%) A jarvanyiigyi feliigyelet céljabol
az ECDC-nek hozzaféréssel kell
rendelkeznie az olyan digitalis
infrastruktirakon keresztiil elérhetd vagy
rendelkezésre bocsatott relevans
egészseégligyi adatokhoz is, amelyek
lehetdvé teszik az egészségligyi adatok
kutatasi, szakpolitikai dontéshozatali €s
szabalyozasi célokra torténd felhasznalasat.
Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférésnek az ECDC dltal elozetesen
meghatdrozott egyedi és konkrét célokkal
ardanyosnak kell lennie.

Modositas

(6) A Bizottsag — az (EU) 2018/1725
rendelet 42. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott konzultdcios eljards
lefolytatasat kovetéen — a 28. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el a feliigyeleti platform
miikodésére vonatkozoan, amelyek
meghatarozzak a kovetkezdket:

Modositas

a) a platformra, igy tobbek kozott a
meglévl nemzetkozi és nemzeti
rendszerekkel valo elektronikus adatcserére
szolgaldé mechanizmusra, az alkalmazando
szabvanyok azonositasara, az
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iizenetszerkezetek meghatarozasara, az
adatszotarakra, a protokollok és eljarasok
megosztasara vonatkozo miiszaki
eloirasok;

Modositas 168

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a platform valamely funkcidjanak
kiesésekor alkalmazando készenléti
rendelkezések;

Moédositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) azok az esetek és feltételek,
amelyek fennallasakor az érintett
harmadik orszdgok és nemzetkdzi
szervezetek szamadra részleges hozzaférés
adhat6 a platform funkcidihoz, valamint az
ilyen hozzaférésre vonatkoz6 gyakorlati
rendelkezések;

Modositas 170

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 bekezdés — f a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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iizenetszerkezetek meghatarozéasara, az
adatszotarakra, a protokollok és eljarasok
megosztasara vonatkozo miszaki
eloirasok;

Modositas

c) a platform valamely funkciojanak
kiesésekor alkalmazando készenléti
rendelkezések és biztonsdgos
adatmenteések;

Modositas

d) azok az esetek és feltételek,
amelyek fennallasakor az érintett
nemzetkdzi szervezetek szamara részleges
hozzaférés adhat6 a platform funkcioihoz,
valamint az ilyen hozzaférésre vonatkozo
gyakorlati rendelkezések, teljes mértékben
osszhangban a 2018/1725 és az

(EU) 2018/1725 rendelettel, valamint az
(EU) 2016/680 iranyelvvel;

Modositas
fa) az adatok taroldasara, kezelésére és

elemzésére szolgalo infrastruktira
szabvanyositasanak biztositdsa.
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Médositas 171

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 6 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 172

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A népegészségligy teriiletén vagy
az e rendelet, illetve a 7. cikkben emlitett
nemzeti tervek végrehajtdsa szempontjabol
relevans konkrét népegészségiigyi
terlileteken a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan unids
referencialaboratoriumokat jelolhet ki,
amelyek tdmogatjak a nemzeti
referencialaboratoériumokat a helyes
gyakorlatok és a tagallamok altali onkéntes
0sszehangolas eldémozditasdban a
diagnosztika, a tesztelési modszerek,
valamint a betegségek egységes tagallami
feliigyeletéhez és az azokkal kapcsolatos
¢értesitéshez €s jelentéstételhez sziikséges
bizonyos tesztek alkalmazésa terén.

Médositas 173

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) a jarvanykitorésekre vald

PE689.812v02-00

Modositas

(6a) A jarvanyiigyi feliigyeletet unios és
tagallami szinten tamogato digitdlis
platformokat és alkalmazasokat a
beépitett adatvédelem elvének megfeleloen
kell hasznalni, az (EU) 2018/1725
rendelet 27. cikkének (1) bekezdése
szerint.

Modositas

(1) A népegészségiigy teriiletén vagy
az e rendelet, illetve a 7. cikkben emlitett
nemzeti tervek végrehajtdsa szempontjabol
relevans konkrét népegészségiigyi
terlileteken a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok utjan unids
referencialaboratoriumokat jelolhet ki,
amelyek tdmogatjak a nemzeti
referencialaboratoriumokat a helyes
gyakorlatok és a tagallamok altali
Osszehangolés eldémozditasdban a
diagnosztika, a tesztelési modszerek,
valamint a betegségek egységes tagallami
feligyeletéhez és az azokkal kapcsolatos
értesitéshez és jelentéstételhez sziikséges
bizonyos tesztek alkalmazasa terén.

Modositas

f) a jarvanykitorésekre vald
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reagalassal kapcsolatos monitoring,
riasztas és tAmogatas €s

Modositas 174

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) Az unids referencialaboratoriumok
halézatat az ECDC mikodteti és
koordinalja.

Médositas 175

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 176

Rendeletre iranyulé javaslat
15 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az (1) bekezdésben emlitett
kijelolés nyilvanos kivalasztasi eljaras

RR\1237010HU.docx
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reagalassal kapcsolatos monitoring,
riasztas s tamogatas, kiiléndsen az
ujonnan megjelend korokozok
tekintetében; és

Modositas

3) Az unids referencialaboratoriumok
halézatat az ECDC miikodteti €s
koordinalja @ WHO halozatahoz tartozo
laboratoriumokkal egyiittmiikodésben a
tevékenységek dtfedésének elkeriilése
érdekében. A halozat iranyitdsi
strukturdja magaban foglalja a meglévi
nemzeti és regiondlis
referencialaboratoriumokkal és
halozatokkal valo egyiittmiikiodést és
koordindciot.

Modositas

(3a) Az (1) bekezdésben emlitett
laboratoriumok hozzdjarulnak a bevalt
gyakorlatok megosztasahoz és a 13.
cikkben emlitett jarvanyiigyi feliigyelet
Javitasahoz.

Modositas

4) Az (1) bekezdésben emlitett
kijelolés nyilvanos kivalasztasi eljaras
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alapjan torténik, korlatozott, legalabb
Otéves idotartamra szol, és rendszeresen
feliil kell vizsgalni. A kijelolés
meghatdrozza a kijeldlt laboratériumok
felelOsseégi korét és feladatait.

Modositas 177

Rendeletre iranyulo javaslat
15 cikk — 5 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) unios referencialaboratdriumi
mindségiikben feladataikat partatlanul, az
Osszeférhetetlenség kizarasaval kell
végezniiik, és mindenekeldtt nem lehetnek
olyan helyzetben, amely akar kozvetleniil,
akar kozvetve befolyasolhatna szakmai
magatartasuk partatlansagat;

Modositas 178

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 a bekezdés (u))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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alapjan torténik, korlatozott, legalabb
Otéves idotartamra szol, és rendszeresen
feliil kell vizsgalni. A Bizottsdag konzultil a
tagallamokkal és az ECDC-vel a kijelolési
eljaras feladatmeghatarozdsanak és
kritériumainak kidolgozadsa érdekében. A
kijelolés meghatarozza a kijeldlt
laboratériumok feleldsségi korét és
feladatait. Laboratoriumok konzorciumai
alkalmasak a kijelolésre.

Modositas

a) unios referencialaboratériumi
mindségiikben feladataikat partatlanul, az
Osszeférhetetlenség kizarasaval kell
végezniiik, és mindenekeldtt nem lehetnek
olyan helyzetben, amely akar kozvetleniil,
akar kozvetve befolydsolhatna szakmai
magatartasuk partatlansagat; Kiilonos
figyelmet kell forditani a jogvédett
tesztekre és modszerekre, amelyek a
laboratoriumok tulajdonadt képezhetik;

Modositas

(la) Az eurdpai feliigyeleti rendszert
(TESSy) a 2. cikk (1) bekezdése a)
pontjanak iii. alpontjaban és a 2. cikk (1)
bekezdésének b), c) és d) pontjaban
emlitett, hatarokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi veszély ad hoc
monitoringjara kell hasznalni.
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Médositas 179

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az 6sszegylijtott adatok
Osszehasonlithatosaganak és
Osszeegyeztethetdségének uniods szintii
biztositasa érdekében a Bizottsag sziikség
esetén végrehajtdsi jogi aktusok révén
elfogadja az ad hoc monitoringhoz
felhasznaland6 esetdefiniciokat.

Modositas 180

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
27. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

Moddositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszély sulyossaga vagy a tagallamok
kozotti gyors terjedése miatti, kellden
indokolt, rendkiviil siirgds esetben a
Bizottsag a 27. cikk (3) bekezdésében
emlitett siirgdsségi eljards keretében
azonnal alkalmazando végrehajtdsi jogi
aktusok révén elfogadhatja vagy
naprakésszé teheti az elso albekezdésben
emlitett esetdefiniciokat.

RR\1237010HU.docx
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Modositas

Az dsszegyljtott adatok
Osszehasonlithatosaganak és
Osszeegyeztethetdségének uniods szintii
biztositasa érdekében a Bizottsag sziikség
esetén, a 28. cikknek megfeleloen
felhatalmazason alapulo jogi aktusokat
fogad el az ad hoc monitoringhoz
felhasznalando esetdefiniciokra
vonatkozoan.

Modositas

torolve

Modositas

A hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszEly sulyossaga, ujszeriisége vagy a
tagallamok kozotti gyors terjedése miatti,
kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben
a 28a. cikkben meghatdrozott eljarast kell
alkalmazni az e cikk értelmében
elfogadott, felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokra.

PE689.812v02-00
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Modositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszer allando
kommunikéciot biztosit a Bizottsag és az
illetékes nemzeti hatosdgok kozott a
késziiltség, a korai figyelmeztetés és a
gyorsreagalas, a riasztas, a
népegészségiigyi kockazatokkal
kapcsolatos értékelés, valamint a
népegészség védelme érdekében adott
esetben meghozand6 intézkedések
meghatdrozasa céljabol.

Modositas 183

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

(1) A korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszer allando
kommunik4cidt biztosit a Bizottsag, az
ECDC és az illetékes nemzeti hatdsagok
kozott a késziiltség, a korai figyelmeztetés
¢€s a gyorsreagalas, a riasztas, a
népegészségiigyi kockazatokkal
kapcsolatos értékelés, valamint a
népegészség védelme érdekében adott
esetben meghozando6 intézkedések
meghatdrozasa céljabol.

18 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A korai figyelmeztetd és gyorsreagalo
rendszer kezelése és hasznélata soran
személyes adatok cseréjére keriil sor
azokban a konkrét esetekben, amikor a
vonatkoz6 jogi aktusok igy rendelkeznek.
Ez az alabbiakat foglalja magaban:

Modositas 184

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az ECDC folyamatosan frissiti a korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszert,
lehetvé téve a modern technologiak,
példaul a digitalis mobilalkalmazésok, a
mesterségesintelligencia-modellek, az

PE689.812v02-00

Modositas

A korai figyelmeztetd és gyorsreagalo
rendszer kezelése és operativ hasznalata
soran személyes adatok cseréjére kertil sor
azokban a konkrét esetekben, amikor a
vonatkoz6 jogi aktusok igy rendelkeznek.
Ez az aldbbiakat foglalja magaban:

Modositas

Az ECDC folyamatosan frissiti a korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszert,
lehetvé téve a modern technologiak,
példaul a digitalis mobilalkalmazésok, a
mesterségesintelligencia-modellek, az
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tralkalmazasok vagy az automatizalt
kontaktkovetésre szolgald egyéb
technologiak hasznalatat, a tagallamok altal
kifejlesztett kontaktkovetési technologidkra
épitve.

Médositas 185

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 bekezdés — 2 a albekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 a bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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tralkalmazasok vagy az automatizalt
kontaktkovetésre szolgald egyéb
technologiak hasznalatat, a tagallamok
vagy az Unio altal kifejlesztett
kontaktkdvetési technologiakra épitve,
kizarolag a vildagjarvany lekiizdése
céljabol, és amennyiben megfelelonek,
sziikségesnek és ardanyosnak bizonyul,
valamint az (EU) 2016/679 rendelet és a
2002/58/EK iranyely teljes mértékii
betartasdaval.

Modositas

Az adatmindség és a kovetkezetesség
biztositasa érdekében a korai
figyelmezteto és gyorsreagalo rendszer
megbizhato, pontos és interoperabilis
adatfolyamatokat hajt végre a
tagallamokkal. Az ECDC egyeztetést
folytat a tagdallamokkal ezen adatcsere-
eljarasok sordn, az adatigény értékelésétol
kezdve, a tovabbitdason és a gyiijtésen
keresztiil az adatok aktualizalasaig és
értelmezéséig, igy biztositva a Bizottsag, az
ECDC és az illetékes nemzeti és regiondlis
szervek kozotti szoros egyiittmiikodést.

Modositas

(2a) Az ECDC fejleszti és javitja a korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszert,
hogy fokozza az informadciogyiijtés és az
elemzések automatizalasat, korszeriisitse
az értesitések kategorizdlasat és
csokkentse a nyilt szoveges
kommunikaciot, csokkentse az
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Modositas 187

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 2 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 188

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén megallapitja a mas unios
szintl riasztasi rendszerekkel folytatott
informaciocserére — tobbek kozott a
személyes adatok cseréjére — vonatkozo
eljarasokat, igy biztositva a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
megfeleld miikodését, valamint a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos késziiltségre,
monitoringra, korai elérejelzésre és az
elleniik val6 kiizdelemre szolgaléo meglévo
struktirdk és mechanizmusok keretében
végzett tevékenységek kozotti atfedések és
az egymassal ellentétes tevékenységek

PE689.812v02-00

adminisztrativ terheket és javitsa az
értesitések szabvdanyositasat.

Modositas

(2b) A korai figyelmezteto és
gyorsreagalo rendszert fejleszteni kell a
biirokratikus terhek és a parhuzamos
értesitések csokkentése érdekében.
Lehetové kell tennie az illetékes nemzeti
hatosdagok szamadra, hogy értesitsék a
WHO-t Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabdlyok 6. cikke szerinti
nemzetkozi horderejii népegészségiigyi
szitkséghelyzetekrdl, és a korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszerbe
is bevigyék ezt az informdciot és
automatikusan riasztast adjanak ki a
rendszerben.

Modositas

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén megallapitja a mas unios és
nemzetkozi szintl riasztasi rendszerekkel
folytatott informacidcserére — tobbek
kozott a személyes adatok cseréjére —
vonatkozo6 eljarasokat, igy biztositva a
korai figyelmeztetd és gyorsreagalo
rendszer megfeleld mitkddeését, valamint a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos késziiltségre,
monitoringra, korai elérejelzésre és az
elleniik val6 kiizdelemre szolgalé meglévo
strukturdk és mechanizmusok keretében
végzett tevékenységek kozotti atfedések és
az egymassal ellentétes tevékenységek
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elkeriilését.

Médositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat
18 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 190

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben az illetékes nemzeti
hatdsagok a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok 6. cikke szerinti
nemzetkozi horderejli népegészségligyi
szlikséghelyzetekrol értesitik a WHO-t,
legkésobb ezen értesitéssel egyidejlileg
riasztast adnak ki a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszerben is, amennyiben a
szoban forgd veszély az e rendelet

2. cikkének (1) bekezdésében foglaltak
koz¢ tartozik.

Modositas 191
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elkeriilését.

Modositas

(4da) A korai figyelmezteto és
gyorsreagalo rendszer képesnek kell
lennie arra, hogy automatikusan
informadciokat gyiijtson mds fontos
adatbazisokbol, példaul kornyezeti
adatokbdl, éghajlati adatokbdl, ontozési
adatokbol és mas, a hatdarokon dt terjedo
sulyos egészségiigyi veszély szempontjabol
relevans adatokbol, amelyek
megkonnyithetik a potencidlis
egészségiigyi veszélyek kockazatanak
megértését és meérséklését.

Modositas

(2) Amennyiben az illetékes nemzeti
hatosagok a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyok 6. cikke szerinti
nemzetkdzi hordereji népegészségligyi
sziikséghelyzetekrdl a 18. cikk 2b.
pontjaban foglaltak szerint értesitik a
WHO-t, ezen értesitéssel egyidejiileg
riasztast adnak ki a korai figyelmeztetd €s
gyorsreagald rendszerben is, amennyiben a
szoban forg6 veszély az e rendelet

2. cikkének (1) bekezdésében foglaltak
koz¢é tartozik.
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Rendeletre iranyulé javaslat
19 cikk — 3 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) népegészségligyi kockazatok;

Médositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés — h pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

h) a népegészségligyi intézkedéseken
kiviili egyéb intézkedések;

Médositas 193

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés — i a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 3 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
1) hatarokon atnyulo sziikséghelyzeti

segitségnyujtasra vonatkozo kérések és
felajanlasok;

PE689.812v02-00

Modositas

f) népegészségligyi kockazatok,
kiilonosen a veszélyeztetett csoportokra
nézve, beleértve — amennyire lehetséges —
a jelentds nem fertdzo betegségekre

gyakorolt hatasukat,
Modositds
h) a népegészségligyi intézkedéseken

kiviili egyéb multiszektoralis intézkedések;

Modositas

ia) a megléva és potencidlis termelési
helyszinek, azzal az egyetlen céllal, hogy
az Unio feltérképezhesse a stratégiai
termelési kapacitisokat az Unio egésze
szdmara;

Modositas

1 hatarokon atnyulo sziikséghelyzeti
segitségnytjtasra vonatkozo kérések és
felajanlasok, példaul a betegek datszallitasa
vagy az egészségiigyi ellatasban részt vevo
személyzet biztositasa valamely tagallam
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Médositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat
19 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ha azt az unios szintli reagélas
koordinalasa megkdoveteli, a 19. cikk
szerinti riasztas kiaddsa esetén a Bizottsag
sajat kezdeményezésére vagy a 21. cikkben
emlitett Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
felkérésére a korai figyelmeztetd és
gyorsreagalod rendszeren keresztiil
haladéktalanul az illetékes nemzeti
hatdsagok és az Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsag rendelkezésére bocsat egy
kockézatértékelést, amely a
népegészségiigyi veszély potencialis
sulyossagara vonatkozik, beleértve a
lehetséges népegészségiigyi intézkedéseket
is. E kockazatértékelést a kovetkezOknek
kell elvégezniiik:

Médositas 197

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — a pont
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altal egy masik tagallam szamdra,
kiilonosen a szomszédos régiok hatar
menti teriiletein;

Modositas

(4da) A tagallamok frissitik a (3)
bekezdésben emlitett informdciokat, amint
uj adatok dllnak rendelkezésre.

Modositas

(1) Ha azt az unios szintli reagélas
koordinalasa megkoveteli, a 19. cikk
szerinti riasztas kiadéasa esetén a Bizottsag
sajat kezdeményezésére vagy a 21. cikkben
emlitett Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
felkérésére a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszeren keresztiil
haladéktalanul az illetékes nemzeti
hatosagok és az Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsag rendelkezésére bocsat egy
kockazatértékelést — tébbek kozott az
érintett lakossdag mentdlis egészségével
kapcsolatos kockazatértékelést —, amely a
népegészségiigyi veszely potencialis
sulyossagara vonatkozik, beleértve a
lehetséges népegészségiigyi intézkedéseket
is. E kockazatértékelést a kovetkezOknek
kell elvégezniiik:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az ECDC-nek az (EU) .../...
rendelet [HL: kérjiik, illesszék be az
ECDC-rendelet [ISC/2020/12527] szamat]

8a. cikkével 6sszhangban, amennyiben a 2.

cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii.
alpontjaban emlitett vesz¢élyrol — ideértve
a fert6zd betegségek altal potencialisan
érintett emberi eredetli anyagok: vér,
szervek, szovetek és sejtek esetét — vagy a
2. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban
emlitett veszélyrdl van szo; és/vagy

Modositas

a) az ECDC-nek az (EU) .../...
rendelet [HL: kérjiik, illesszék be az
ECDC-rendelet [ISC/2020/12527] szamat]
8a. cikkével 6sszhangban, amennyiben a
2. cikk (1) bekezdése a) pontjaban emlitett
veszélyrdl — ideértve a fert6zo betegségek
altal potencialisan érintett emberi eredetii
anyagok, példaul vér, szervek, szovetek és
sejtek esetét — vagy a 2. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett
veszeélyrdl van szo; és/vagy

Indokolas

A Kozpont szakértelmét mas, nem fertozé betegségekkel kapcsolatos esetekben, példaul a
biologiai védelemmel dsszefiiggésben is fel lehetne hasznalni, ezért a teljes a) pontot be kell

ide emelni.

Modositas 198

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — a a pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 199

Rendeletre iranyulé javaslat
20 cikk — 1 bekezdés — f a pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00

Modositas

aa)  az Europai Gyogyszeriigynikség
(EMA) az (EU) 2021/... rendelet
[beillesztendo az EMA-rol szolo
Seliilvizsgalt rendelet [2020/0321(COD)]
szamaj 1. cikkével dsszhangban,
amennyiben hibds egészségiigyi termékkel
kapcsolatos veszélyrol van szo, vagy ha az
emberi felhaszndldsra szdnt egészségiigyi
termékek és az orvostechnikai eszkiozok
hianya miatt a veszély sulyosbodik;
és/vagy

Modositas
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fa) az egészségiigyi termékek

készletfelhalmozasaval foglalkozo unios
vagy nemzeti szervezeteknek.

Indokolas

2023-tol az Egészségtigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltsegi és -reagalasi Hatosdagot be kell vonni

az egészségligyi készletfelhalmozasba.

Modositas 200

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A kockazatértékelést sajat
megbizatasanak keretei kozott végzo
iigynokség vagy szerv kérésére az

(1) bekezdésben emlitett ligynokségek és
szervek indokolatlan késedelem nélkiil
rendelkezésre bocsatanak minden
rendelkezésiikre 4ll6 relevans informaciot
¢s adatot.

Modositas 201

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Amennyiben olyan kockéazatértékelésre van
sziikség, amely részben vagy egészben
kiviil esik az (1) bekezdésben emlitett
igynokségek megbizatisan, a Bizottsag
sajat kezdeményezésére vagy az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
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Modositas

(2) A kockazatértékelést sajat
megbizatasanak keretei kozott végzo
iigynokség vagy szerv kérésére az

(1) bekezdésben emlitett ligynokségek és
szervek indokolatlan késedelem nélkiil
rendelkezésre bocsatanak minden
rendelkezésiikre allo relevans informaciot,
adatot és szakismeretet. Az iigynokséget
vagy szervet az dltala végzett
kockazatértékelés soran ,,vezetd”
iigynokségnek kell kijelolni az alabbi (3)
bekezdéssel osszhangban. Az iigyniokség
vagy szerv biztositja, hogy figyelembe
veszi az (1) bekezdésben emlitett mds
iigynokségektol vagy szervektol kapott
informdciokat vagy szakismeretet.

Modositas

Amennyiben olyan kockézatértékelésre van
szlikség, amely részben vagy egészben
kiviil esik az (1) bekezdésben emlitett
igynokségek megbizatisan, a Bizottsag
sajat kezdeményezésére vagy az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
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felkérésére ad hoc kockazatértékelést
bocsat rendelkezésre, feltéve, hogy arra
szlikség van az unios szintli reagélas
koordinalasahoz.

Médositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag a korai figyelmeztetd és
gyorsreagalo rendszeren, valamint adott
esetben az azzal dsszekapcsolt riasztési
rendszereken keresztiil haladéktalanul
megkiildi a kockazatértékelést az illetékes
nemzeti hatésagoknak. Amennyiben a
kockazatértékelést nyilvanossagra kell
hozni, az illetékes nemzeti hatésagok még
a kozzététel eldtt megkapjak.

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat
20 cikk — 3 bekezdés — 3 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A kockazatértékelés soran adott esetben
figyelembe kell venni az egyéb
szervezetek, kiilondsen a WHO altal
nemzetkozi horderejii népegészségligyi
sziikséghelyzetben szolgéltatott relevans
informaciokat.
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felkérésére ad hoc kockazatértékelést
bocsat rendelkezésre, feltéve, hogy arra
sziikség van az unids szintll reagalas
koordinalasdhoz. Amennyiben a sziikséges
kockazatértékelés az (1) bekezdésben
emlitettek koziil tobb iigynokség
hataskorébe tartozik, a Bizottsag kijelol
egy vezgetd iigynokséget, amely felelos a
kockazatértékelésnek a tobbi érintett
iigynokséggel egyiittmiikodésben torténd
elvégzéséeért, valamint hataridot dllapit
meg az értékelés iigynokség dltal torténo
benyujtasdara vonatkozoan.

Modositas

A Bizottsag a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszeren, valamint adott
esetben az azzal dsszekapcsolt riasztasi
rendszereken keresztiil haladéktalanul
megkiildi a kockazatértékelést az illetékes
nemzeti hatésagoknak. Amennyiben a
kockazatértékelést nyilvanossagra kell
hozni, az illetékes nemzeti hatésagok még
a kozzététel elott megkapjék a korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren
és ag Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagon
keresztiil.

Modositas

A kockazatértékelés soran adott esetben
figyelembe kell venni a népegészségiigyi
szakemberek és egyéb szervezetek,
kiilondsen a WHO éltal nemzetkozi
horderejii népegészségligyi
szlikséghelyzetben szolgéltatott relevans
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Modositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kockézatokra vonatkozo és
valsaghelyzeti kommunikacio, amelyet a
tagallami sziikségletekhez és
kortilményekhez kell igazitani, és
amelynek célja, hogy az Unidban a
nyilvanossag €s az egészségiigyi
szakemberek kovetkezetes és koordinalt
tajékoztatasban részesiiljenek;

Modositas 205

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
c) vélemények és iranymutatdsok
elfogadasa, tobbek kozott a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
megeldzésére ¢s megfékezésére iranyulo

konkrét tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Moédositas 206

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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informéaciodkat.

Modositas

b) a kockézatokra vonatkozo €s
valsaghelyzeti kommunikacio, amelyet a
tagallami sziikségletekhez és
kortiilményekhez kell igazitani, és
amelynek célja, hogy az Unioban a
nyilvanossag, az egészségiigyi
szakemberek ¢és a népegészségiigyi
szakemberek kovetkezetes és koordinalt
tajékoztatasban részesiiljenek;

Modositas

c) vélemények és ajdanldsok
elfogadasa, tobbek kozott a hatarokon 4t
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
megeldzésére ¢s megfékezésére iranyulo
konkrét tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Modositas

ca) koordinacio az érintett érdekelt
harmadik felekkel (példaul a relevins
egészségiigyi ellenintézkedések
gyartoival), hogy a riasztdsra valo gyors
reagalas érdekében megfelelo

PE689.812v02-00

HU



HU

Modositas 207

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Amennyiben egy tagallam
népegészségiigyi intézkedéseket kivan
hozni egy hatarokon at terjedd stlyos
egeészseégligyi veszély kezelése érdekében,
az intézkedések elfogadasa elott
tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsdgot, és konzultdal azokkal az
intézkedések jellegérdl, céljarol és
hatalyarol, kivéve, ha a népegészség
védelme annyira siirgds, hogy azonnali
intézkedésekre van sziikség.

Moédositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Ha egy tagallam siirgdsséggel kivan
népegészségiigyi intézkedéseket hozni
valamely hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi vesz€ly megjelenése vagy
ujboli megjelenése esetén, az intézkedések
elfogadésa utan koteles haladéktalanul
tajékoztatni a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot az intézkedések jellegérdl,
céljarol és hatalyarol.
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valaszlépéseket taldljanak és
mérlegeljenek.

Modositas

(2) Amennyiben egy tagallam
népegészségligyi intézkedéseket kivan
hozni egy hatarokon at terjedd stlyos
egeészseégligyl veszély kezelése érdekében,
vagy meg akarja ezen intézkedéseket
sziintetni, az intézkedések elfogadéasa vagy
megsziintetése elott tajékoztatdst,
konzultaciot és koordindciot folytat a tobbi
tagallammal, kiilonosen a szomszédos
tagallamokkal, a Bizottsaggal ¢s az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal az
intézkedések jellegérol, céljarol és
hatalyérol, valamint dsszehangolja
azokkal az intézkedéseket, kivéve, ha a
népegészség védelme annyira siirgds, hogy
azonnali intézkedésekre van szilikség.

Modositas

3) Ha egy tagéllam siirgdsséggel kivan
népegészségiigyi intézkedéseket hozni
valamely hatarokon at terjed6 sulyos
egészségligyl vesz¢ély megjelenése vagy
1jboli megjelenése esetén, az intézkedések
elfogadésa utan koteles — kiilondsen
hatarokon dtnyulo régiokban —
haladéktalanul tajékoztatni a tobbi
tagallamot, az érintett regiondlis
hatosdagokat, a Bizottsagot és az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdagot az
intézkedések jellegérdl, céljarol és
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Médositas 209

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 210

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) az adott veszélyhez kapcsolodod
népegészségligyi kockdzatokkal
aranyosnak kell lennitik, elkeriilve
kiilondsen a személyek, az aruk és a
szolgaltatasok szabad mozgéasanak
szlikségtelen korlatozasat.

Modositas 211
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hatélyarol.

Modositas

(3a) Egy adott tagdllamban a nemzeti
reagalasi képességeket meghalado,
hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszély esetén e tagallam az
1313/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi hatarozatban'® meghatdrozott
Veszélyhelyzet-reagdldsi Koordindcios
Kozponton keresztiil mas tagallamoktol is
segitséget kérhet.

laqz Eurdpai Parlament és a Tandcs
1313/2013/EU hatarozata (2013.
december 17.) az unios polgari védelmi
mechanizmusrol.

Modositas

C) az adott veszélyhez kapcsolodod
népegészségligyi kockdzatok tekintetében
szitkségesnek, megfelelonek és aranyosnak
kell lenniiik, elkeriilve kiilondsen a
személyek, az aruk €s a szolgaltatasok
szabad mozgésanak, tovabbad az Eurdpai
Unio Alapjogi Chartdajaban foglalt jogok,
szabadsdgok és alapelvek sziikségtelen
korlatozasat, és dsztonozniiik kell az
intézkedések tagallamok kozotti
koordinaciojat.
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Rendeletre iranyulé javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 212

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 213

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Egy adott népegészségiigyi
szlikséghelyzet unios szintii elismerését
megeldzden, a Bizottsagnak kapcsolatba
kell lépnie a WHO-val, hogy megossza
vele a Bizottsagnak a jarvany kitorésére
vonatkoz6 helyzetelemzését, és
tajékoztassa a WHO-t arrdl, hogy ilyen
hatarozatot kivan elfogadni.

Médositas 214

Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés
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Modositas

ca) idoben korldatozottnak kell lenniiik,
és meg kell sziinniiik, amint az a), b) és c)
pontban foglalt valamelyik alkalmazando
feltétel mar nem teljesiil.

Modositas

cb)  figyelembe kell venniiik az
egységes piac szokdsos mitkédésének
szitkségességét, kiilonosen az élelmiszerek
és azg egészségiigyi ellenintézkedések
szabad mozgdsat biztosito zold savok
megléteét.

Modositas

3) Egy adott népegészségiigyi
sziikséghelyzet unios szintli elismerését
megeldzden, a Bizottsagnak kapcsolatba
lép a WHO-val, hogy megossza vele a
Bizottsagnak a jarvany kitorésére
vonatkoz6 helyzetelemzését, és
tajékoztassa a WHO-t arrdl, hogy ilyen
hatarozatot kivan elfogadni.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
27. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Modositas

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.
cikk (3) bekezdésében hivatkozott
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.

Indokolas

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett hatarozatoknak csak akkor van értelmiik, ha siirgdsek.
Tehat ezekben az esetekben a siirgdsségi eljarasnak normal eljarassa kell valnia.

Modositas 215

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Bizottsag a népegészségiigyi
szlikséghelyzetek unids szintll hivatalos
elismerése céljabol a létrehozza a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel
foglalkoz6 tanacsadod bizottsagot (a
tovabbiakban: tanacsado bizottsag), amely
a Bizottsag kérésére tanacsot ad annak a
kovetkezokkel kapcsolatban:

Modositas 216

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

il. az adott veszély megfékezése és
kezelése, valamint hatasanak lekiizdése
érdekében meghozott vagy meghozando
intézkedések jelentds hidnyossagainak,
kovetkezetlenségeinek, illetve
elégtelenségeinek azonositasa €s
csokkentése, tobbek kozott a klinikai
iranyitas ¢és ellatas, a nem gyogyszeres
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Modositas

(1) A Bizottsag az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsdaggal konzultdlva a
népegészségiigyi sziikséghelyzetek unios
szintli hivatalos elismerése céljabol a
létrehozza a népegészségiigyi
sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsado
bizottsagot (a tovabbiakban: tanacsado
bizottsag), amely a Bizottsag vagy az
Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsag
kérésére tanacsot ad annak a kovetkezokkel
kapcsolatban:

Modositas

il. az adott veszély megfékezése és
kezelése, valamint hatasanak lekiizdése
érdekében meghozott vagy meghozandé
intézkedések jelentds hidnyossagainak,
kovetkezetlenségeinek, illetve
elégtelenségeinek azonositasa €s
csokkentése, tobbek kozott a klinikai
iranyitas ¢€s ellatas és a népegészségiigyi
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ellenintézkedések ¢s a népegészségiigyi
kutatasi igények terén;

Modositas 217

Rendeletre iranyulo javaslat

24 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — ii a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 218

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tanacsado bizottsag fliggetlen
szakértokbdl all, akiket a Bizottsag valaszt
ki a felmertiild konkrét veszély
szempontjabol leginkabb relevans
szaktertiletek és tapasztalatok alapjan. A
bizottsdgnak multidiszciplinaris
osszetétellel kell rendelkeznie, hogy
orvosbiologiai, viselkedéstani, tarsadalmi,
gazdasagi, kulturalis és nemzetkdzi
vonatkozasu kérdésekben is képes legyen
tanacsokkal szolgalni. Az ECDC és az
EMA képviseldi megfigyeloként vesznek
részt a tanacsado bizottsagban. Az adott
veszély szempontjabodl relevans mas unios
szervek vagy ligynokségek képviseldi
sziikség szerint megfigyel6ként vesznek
részt a bizottsagban. A Bizottsag specialis
szakértelemmel rendelkezd szakértoket
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kutatési igények terén;

Modositas

iia. az EMA-val konzultilva, az
ellatasi lancok stabilitasarol és az érintett
betegség diagnosztizdaldasahoz, kezeléséhez
és nyomon kovetéséhez sziikséges
egészségiigyi ellenintézkedések
eloallitasaban és gyartasaban részt vevo
orvosi ellatasi lancok termelési
kapacitasarol szolo (EU) .../... rendelettel
[HL: Kérjiik, illesszék be az EMA-
rendelet szamat| ésszhangban;

Modositas

(2) A tanacsado bizottsag fliggetlen
szakért6kbol, az egészségiigyi dolgozok és
a gondozok képviseloibol és a civil
tarsadalom képviseldibol all, akiket a
Bizottsag valaszt ki a felmeriil6 konkrét
veszély szempontjabdl leginkabb relevans
szakteriiletek és tapasztalatok alapjan. A
bizottsdgnak multidiszciplinaris
osszetétellel kell rendelkeznie, hogy
egészségiigyi, orvosbiologiai,
viselkedéstani, tarsadalmi, gazdasagi,
kutatdsi, fejlesztési, gydrtdsi, kulturalis,
szallitdsi és nemzetkdzi vonatkozasu
kérdésekben is képes legyen tanacsokkal
szolgalni. Az ECDC ¢és az EMA képviseldi
aktivan részt vesznek a tanacsado
bizottsagban. Az adott veszély
szempontjabol relevans mas unios szervek
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hivhat meg a napirenden szerepld
kérdésekkel kapcsolatban, hogy azok eseti
jelleggel részt vegyenek a tandcsado
bizottsadg munkéjaban.

Modositas 219

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 220

Rendeletre iranyulé javaslat
24 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
3) A tanacsado bizottsag indokolt
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vagy ligynokségek képviseldi sziikség
szerint megfigyeldként vesznek részt a
bizottsagban. A Bizottsag vagy az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
specialis szakértelemmel rendelkezd
szakértoket és érdekelt feleket hivhat meg
a napirenden szerepld kérdésekkel
kapcsolatban, hogy azok eseti jelleggel
részt vegyenek a tanacsadé bizottsag
munkéjaban. A Bizottsdg kozzéteszi a
tandcsado bizottsag tagjaiként kivalasztott
szakértok nevét, valamint a kinevezésiiket
indokolo szakmai és/vagy tudomanyos
hatteriiket.

Modositas

(2a) A Bizottsdag a honlapjan kézzéteszi
a tandcsado bizottsag tagjainak listdjat és
kinevezésiiket alatamaszto képesitéseket.
Lehetoség szerint biztositani kell a tagsag
Jfoldrajzi kiegyensulyozottsagat. A tagsag a
kozérdeket szem elott tartva és fiiggetleniil
jar el. A tagok érdekeltségi nyilatkozatot
és kotelezettségvallalasi nyilatkozatot
tesznek. Ezekben a nyilatkozatokban meg
kell jelolni minden olyan tevékenységet,
beosztast, koriilményt vagy barmely mas
tényt, amely kozvetlen vagy kozvetett
érdekeltséget vonhat maga utan, annak
érdekében, hogy azonositani lehessen
azokat az érdekeltségeket, amelyek az
érintett szakerto fiiggetlenségét sérthetik.

Modositas

3) A tanacsado bizottsag indokolt
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esetben a Bizottsdg vagy valamely
tagallam kérésére tartja iiléseit.

Modositas 221

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(6) A tandcsado bizottsag megallapitja
eljarasi szabalyzatat, beleértve a
szlikséghelyzetek kihirdetésére és
megsziintetésére, valamint az ajanlasok
elfogadasara és a szavazasra vonatkozo
szabalyokat is. Az eljarasi szabalyzat a

Bizottsag kedvezd véleményének
kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

Modositas 222

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 6 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 223

Rendeletre iranyulo javaslat
24 cikk — 6 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 224

PE689.812v02-00

esetben a Bizottsag, az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsdg vagy valamely
tagallam kérésére tartja iiléseit.

Modositas

(6) A tandcsado bizottsag megallapitja
eljarasi szabalyzatat, beleértve a
sziikséghelyzetek kihirdetésére €s
megsziintetésére, valamint az ajanlasok
elfogadasara €s a szavazasra vonatkozo
szabalyokat is. Az eljarasi szabalyzat a
Bizottsag és az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag dltal alkotott kedvezd vélemény
kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

Modositas

(6a) A tandcsado bizottsag

Jjegyzokonyvei nyilvanosak.

Modositas

(6b) A tandcsado bizottsag a nemzeti
tandcsado szervekkel szorosan
egyiittmiikodve dolgozik.
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Rendeletre iranyulé javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az egészségligyi ellenintézkedések
hidnyainak nyomon kdvetésére, az
ellenintézkedések kidolgozasara, az
azokkal kapcsolatos beszerzésekre, az
ellenintézkedések iranyitdsdara és
bevezetésére szolgald mechanizmusok;

Modositas 225

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) az ECDC altal nyujtott tAmogatasok
aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek szerint [HL: Kérjiik, illesszék be
az ECDC-rendelet [[SC/2020/12527]
szdmat] az EU egészségligyi
munkacsoportjanak mozgdsitasa és
bevetése érdekében.

Moédositas 226

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

b) az egészségligyi ellenintézkedések
hidnyainak nyomon kdvetésére, az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasara, gydrtdsdra, beszerzésére,
irdnyitdsdra, tarolasdra, elosztdsdra,
telepitésére és az ellatas biztonsdagat
garantalo intézkedésekre szolgalo
mechanizmusok;

Modositas

C) az ECDC altal nyujtott timogatasok
aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek szerint [HL: Kérjiik, illesszék be
az ECDC-rendelet [ISC/2020/12527]
szdmat] az EU egészségligyi
munkacsoportjanak mozgositasa és
bevetése érdekében és kiilondsen a
tagadllamokban rendelkezésre allo intenziv
osztalyok férohelyeinek szamat tartalmazo
Jjegyzék létrehozasa a betegek hatarokon
atnyulo esetleges dthelyezése céljabol;

Modositas

ca) unios exportellenorzési
mechanizmus, amelynek célja, hogy az
Unio garantdalni tudja az idoben torténo és
hatékony hozzdférést az
ellenintézkedésekhez.
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Médositas 227

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — ¢ b pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 228

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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Modositas

ch) kivételes esetekben az e rendelet
25a. cikkében emlitett 7old sdavok.

Modositas
25a. cikk

Zold savok

(1)  Avilagjarvannyal ésszefiiggo
népegészségiigyi sziikséghelyzet 23. cikk
(1) bekezdése értelmében torténd
elismerését kovetoen a Bizottsag
hatdarkorlatozdasok esetén zold savokat hoz
létre annak biztositasa érdekében, hogy az
alapveto aruk, az egészségiigyi
ellenintézkedések és a hatar menti
ingazok szabadon mozoghassanak a belsé
piacon.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy
e rendeletet kiegészitse az (1) bekezdésben
emlitett 7old savok létrehozdsdra
vonatkozo rendelkezésekkel.

(3) A tagdllamok népegészségiigyi
szitkséghelyzet idején kizarolag az
EUMSZ 36. cikkében meghatarozott
esetekben tilthatjak meg vagy
korlatozhatjak az egészségiigyi
ellenintézkedések kivitelét azzal a
feltétellel, hogy ehhez beszerzik a
Bizottsag elozetes engedélyét.

(4) A Bizottsag a kérelem
benyujtasatol szamitott ot napon beliil
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Médositas 229

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6d rendszernek olyan szelektiv
tizenetkiildo funkciot kell tartalmaznia,
amely lehetdveé teszi, hogy a személyes —
tobbek kozott kontakt- és egészségligyi —

adatokat kizar6lag az adott kontaktkovetési

intézkedésekben érintett illetékes nemzeti
hatosagok részére adjak at. A szelektiv
tizenetkiildd funkciot ugy kell kialakitani
¢és mitkodtetni, hogy biztositva legyen a
személyes adatok kezelésének biztonsaga
¢s jogszerlsége, valamint az unios szintli
kontaktkovetési rendszerekhez valo
kapcsolddas.

Modositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Személyes adatok cseréjére az
automatizalt kontaktkdvetés
Osszefliggésében, kontaktkovetd

alkalmazasok hasznalataval is sor keriilhet.
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hataroz az elozetes engedély iranti
kérelemrol. Amennyiben a Bizottsdg az
emlitett idotartamon beliil nem hoz
dontést, ugy a kérelmet elfogadottnak kell
tekinteni.

Modositas

(1) A korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6d rendszernek olyan szelektiv
tizenetkiildo funkciot kell tartalmaznia,
amely lehetdvé teszi, hogy a személyes —
tobbek kozott kontakt- és egészségligyi —
adatokat kizarélag az adott kontaktkovetési
intézkedésekben érintett illetékes nemzeti
hatosagok részére adjak at. A szelektiv
tizenetkiild6 funkcidt az
adatminimalizalas, valamint a beépitett és
az alapértelmezett adatvédelem elvét
tiszteletben tartva kell kialakitani és ugy
kell miikodtetni, hogy biztositva legyen a
személyes adatok kezelésének biztonsaga
és jogszerlisége, valamint az unids szintii
kontaktkovetési rendszerekhez valo
kapcsolodas.

Modositas

(5) Személyes adatok cseréjére az
automatizalt kontaktkdveteés
Osszefliggésében, kontaktkdvetd
alkalmazasok hasznalataval is sor keriilhet,
az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (altalanos adatvédelmi
rendelet)'® teljes osszhangban.
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Médositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat

Ia 47 Eurépai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis
27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében
torténo védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK
iranyelv hatdalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L
119., 2016.5.4.).

26 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) A Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusok révén elfogadja a kovetkezoket.

Médositas 232

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszernek az unios szintii
kontaktkovetd rendszerekkel vald
Osszekapcsolasara vonatkozo eljarasok;
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Modositas

(6) A Bizottsag — az (EU) 2018/1725
rendelet 42. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott elozetes konzultacios
eljarast kovetéen — a 28. cikknek
megfeleléen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogad el a kovetkezokre
vonatkozoan:

Modositas

b) a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszernek az unios és
nemzetkozi szintli kontaktkovetd
rendszerekkel vald 0sszekapcsolasara
vonatkoz6 eljarasok;
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Médositas 233

Rendeletre iranyulo javaslat

26 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az automatizalt kontaktkovetd
alkalmazasok altal szolgaltatott adatok
kezelésének modozatai és ezen
alkalmazasok interoperabilitasa, valamint
azok az esetek és feltételek, amikor és
amelyek mellett harmadik orszagok
hozzaférést kaphatnak a kontaktkdvetéssel
kapcsolatos interoperabilitasi
lehetdségekhez, tovabba az ilyen
hozzaférésre vonatkozé gyakorlati
szabalyok.

Médositas 234

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

d) az automatizalt kontaktkovetd
alkalmazasok altal szolgaltatott adatok
kezelésének mddozatai és ezen
alkalmazasok interoperabilitasa, valamint
azok az esetek és feltételek, amikor és
amelyek mellett harmadik orszagok
hozzaférést kaphatnak a kontaktkdvetéssel
kapcsolatos interoperabilitasi
lehetdségekhez, tovabba az ilyen
hozzaférésre vonatkozé gyakorlati
szabalyok, teljes mértékben osszhangban
az (EU) 2018/1725 rendelettel (EUDPR)
és a Birosag alkalmazando itélkezési
gyakorlataval.

26 cikk — 6 bekezdés — 1 albekezdés — d a pont (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 235

Rendeletre iranyulo javaslat
26 cikk — 6 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
27. cikk (2) bekezdésében emlitett
vigsgalobizottsagi eljaras keretében kell
elfogadni.
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Modositas
da)  a személyes adatoknak a javasolt
informatikai eszkozokkel és rendszerekkel

torténd kezelésében részt vevo szereplok
szerepének részletes leirdsa.

Modositas

torolve

PE689.812v02-00

HU



HU

Médositas 236

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsagnak a 8. cikk

(3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapulo jogi aktus elfogadasara vonatkozo
felhatalmazasa hatdrozatlan idére sz01 .. .-
tol/-tdl [az alap-jogiaktus
hatalybalépésének id6pontja vagy a
tarsjogalkotok altal megéllapitott barmely
mas idépont] kezd6do hatallyal.

Modositas 237

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs barmikor visszavonhatja a 8. cikk
(3) bekezdésében emlitett felhatalmazast.
A visszavonasrol szol6 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését
kovetd napon, vagy a benne megjeldlt
kés6bbi idopontban 1ép hatalyba. A
hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo,
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Modositas

2) A Bizottsagnak a 8. cikk (3)
bekezdésében, a 13. cikk (9)
bekezdésében, a 14. cikk (6)
bekezdésében, a 17. cikk (3)
bekezdésében, a 25a. cikk (2)
bekezdésében és a 26. cikk (6)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktus elfogadéasara vonatkoz6
felhatalmazasa étéves idotartamra szol ...-
tol/-tdl [az alap-jogiaktus
hatalybalépésének iddpontja vagy a
tarsjogalkotok altal megallapitott barmely
mas idépont] kezdddd hatéllyal. A
Bizottsag legkésobb kilenc honappal az
otéves idotartam letelte elott jelentést
készit a felhatalmazasrol. A hataskor-
dtruhdzds hallgatolagosan
meghosszabbodik a korabbival megegyezd
idotartamra, amennyiben az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitdst legkésobb harom
honappal minden egyes idotartam letelte
elott.

Modositas

3) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tanacs barmikor visszavonhatja a 8. cikk
(3) bekezdésében, a 13. cikk (9)
bekezdésében, a 14. cikk (6)
bekezdésében, a 17. cikk (3)
bekezdésében, a 25a. cikk (2)
bekezdésében és a 26. cikk (6)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondasrol sz616 hatarozat megsziinteti
az abban meghatarozott felhatalmazast. A
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felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényesseget.

Modositas 238

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(6) A 8. cikk (3) bekezdése értelmében
elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi
aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az
Europai Parlamentnek €s a Tandcsnak a
jogi aktusrol valo értesitését kovetd két
hoénapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat
megelézden mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a

Bizottsagot, hogy nem fog kifogést emelni.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az idOtartam két
hoénappal meghosszabbodik.

Moédositas 239

Rendeletre iranyulo javaslat
28 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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hatarozat az Eur6pai Uni6 Hivatalos
Lapjaban val¢ kihirdetését kovetd napon,
vagy a benne megjelolt késébbi iddpontban
1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatalyban 1évd, felhatalmazason alapulo
jogi aktusok érvényességét.

Modositas

(6) A 8. cikk (3) bekezdése, a 13. cikk
(9) bekezdése, a 14. cikk (6) bekezdése, a
17. cikk (3) bekezdése és a 26. cikk (6)
bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak
akkor 1ép hatalyba, ha az Eur6pai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi
aktusrol valo értesitését kovetd két
honapon beliil sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve, ha az emlitett idGtartam lejartat
megel6zéen mind az Eurdpai Parlament,
mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az iddtartam két
honappal meghosszabbodik.

Mbodositds
28a. cikk
Siirgdsségi eljardas
(1) Az e cikk alapjan elfogadott
felhatalmazdason alapulo jogi aktus
haladéktalanul hatdlyba lép és

alkalmazando, amennyiben nem emelnek
ellene kifogast a (2) bekezdésnek
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Moédositas 240

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2025-1g, majd azt kdvetden dtévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és
a fobb megallapitdsokrdl jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek és a Tan4csnak.
Az értékelést a jogalkotds mindségének
javitasara vonatkoz6 bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd €s
gyorsreagald rendszer €s a jarvanyligyi
feligyeleti halozat miikodésének
értékelésére, valamint a reagalasnak az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal valo
koordinalasara.

Médositas 241

Rendeletre iranyulo javaslat
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megfeleloen. Az Europai Parlament és a
Tandcs felhatalmazason alapulo jogi
aktusrol valo értesitése tartalmazza a
siirgdsségi eljaras alkalmazdasanak
indokait.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs a 28. cikk (6) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfelelden kifogast
emelhet a felhatalmazason alapulo jogi
aktus ellen. Ebben az esetben a Bizottsag
az Europai Parlament vagy a Tandcs
kifogasardl szolo hatarozatrdl valo
értesitést kovetoen haladéktalanul
hatdlyon kiviil helyezi a szoban forgd,
felhatalmazdason alapulo jogi aktust.

Modositas

2025-1g, majd azt kdvetden hdromévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és
a fobb megallapitdsokrdl jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.
Az értékelést a jogalkotas mindségének
javitasara vonatkozé bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd €s
gyorsreagald rendszer és a jarvanyligyi
feltigyeleti halozat miikodésének
értékelésére, valamint a reagalasnak az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal valo
koordinalasara, tovdbba a rendeletnek az
egységes piac megfelelé miikddésére
gyakorolt hatasdara a hatdrokon dt terjedo
sulyos egészségiigyi veszély megjelenése
esetén.
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29 cikk — 1 a bekezdés (1))
A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas
Az el6z6 bekezdésben emlitett értékelés
alapjan a Bizottsag adott esetben

Jjogalkotdasi javaslatot nyujt be e rendelet
mddositasa céljabol.

RR\1237010HU.docx 117/155 PE689.812v02-00

HU



HU

INDOKOLAS

A Covid19-vilagjarvany ismét ramutatott az Eurdpai Unid népegészségiigyi szempontbodl vett
sériilékenységére.

Nemzeti egészségiigyi rendszereink rendkiviili probatétellel néznek szembe, ami miatt
tulterheltté valtak. Ez a gyengeség kezdetben arra késztette korméanyainkat, hogy nemzeti
védelem reflexeivel reagaljanak.

A befel¢ fordulas kisértését azonban hamar felvaltotta az eurdpai szolidaritas és koordinacio.

Egyiitt tagadhatatlanul er6sebbek vagyunk, azonban a rendelkezésre 4llo eszk6zok
mozgositasa még varat magara, hogy egy ilyen nagysagrendii egészségligyi valsag lekiizdhetd
legyen.

Ezek az elmult évtizedek egészségligyi valsagai idején elfogadott eszkdzok egymas mellett,
parhuzamosan léteznek, azonban nem rendelkeznek reaktiv és hatékony koordinacioval.

Az Europai Bizottsag azaltal, hogy 2020. november 11-én kozzétette ,,Az eurdpai
egészségligyl unid kiépitése” cimii jogszabalycsomagot, az egészségligyi valsagok
eldrejelzésével, az azokra valo felkésziiléssel és azok kezelésével kapcsolatos politikdnk
koherencidjat kivanja megteremteni.

Az eldado iidvozli a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl szolo rendeletet,
amely a jovOben valddi eurdpai egészségiigyi sziikséghelyzeti terv lesz.

Ez a jogszabaly valodi iranymutatas lesz a valsagkezeléshez, és lehetdvé teszi a meglévo és
jovObeni eurdpai egészségiigyi eszkdzok, jogszabalyok és tigyndkségek koordindlasat.

Az ECDC-td]l az EMA-ig, az unios polgari védelmi mechanizmustol az Eurdpai Orvosi
Hadtestig, a koz0s kozbeszerzési eljarastol az egészségiigyi termékek hidnyanak kezeléséig, a
gyogyszerstratégiatol a jovobeni Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi €s -reagalasi
Hatdsagig, ezen eszkdzoket e jogszabaly koré kell majd szervezni.

Az eléado teljes mértékben tamogatja a Bizottsag altal e rendeletben javasolt 4j
intézkedéseket.

Koziiliik tobbet hatarozottan timogattak a Parlament allasfoglaldsai: a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszer frissitése, a nemzeti tervekre vonatkozo ellenérzések és stressztesztek
megszervezése, a k6zos kozbeszerzési eljarasok altalanossa tétele, az egészseégligyi
szakemberek képzése és mobilitasa, az emberi eredetli anyagok halozata és az europai
egészseégiigyi ligynokségek megerdsitése.

Ezen alapvetd fontossagl intézkedések mellett az el6add tidvozli az éghajlatvaltozas jelentette
veszélyek figyelembevételét, a referencialaboratoriumok eurdpai halozatanak létrehozasat és a
kizéarolagos ,,Eurdpai Unid” klauzula lehetséges bevezetését a kozos beszerzési
szerzOdésekben.
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Az eléado ugyanakkor ugy véli, hogy a jogalkotési javaslat f6 elemeit meg kell erdsiteni.
1. A szolidaritas elomozditasa az Europai Unioban és azon kiviil

A Covid19-vélsag ramutat, hogy egyetlen orszdg sem képes egyediil lekiizdeni egy globalis
vildgjarvanyt. Az Europai Union beliili szolidaritas biztositasdhoz elengedhetetlen a nemzeti
egészségiigyi rendszerek kozotti egylittmiikodés €s koordinacid, valamint az 6sszes érdekelt
fellel folytatott szoros és strukturalt parbeszéd.

Prioritdssa kell tenniink, hogy a tagédllamok kozotti és a tagallamokon beliili egészségi
egyenldtlenségek csokkentésével biztositsuk a szolidaritdst az egészségiigyben. Minden
eurdpainak azonos védelemmel kell rendelkeznie valamennyi egészségiigyi veszéllyel
szemben, valamint ugyanazon ellatashoz ¢s kezeléshez kell hozzaférnie, fiiggetleniil att6l, hogy
melyik orszagban é€l.

A méltanyos €s egyetemes, magas szinvonalll egészségiigyi ellatds megvalositasa érdekében
vallalt szolidaritas k6zos értékeit Eurdpan kiviil is érvényesiteni kell.

Meg kell erdsiteni a harmadik orszdgokkal a veszélyekkel kapcsolatos késziiltség és reagélés
terén a tudascsere €s a bevalt gyakorlatok cseréje tekintetében folytatott egyiittmikodést. E
célbdl erds és hatékony partnerséget kell kialakitanunk nemzetkozi szervezetekkel és harmadik
orszagokkal, kiilondsen Afrikaban.

A nemzetk6zi egyiittmiikodés a megeldzés, a késziiltség és az egészségligyi valsagokra vald
reagalas terén hozott valamennyi eurdpai intézkedés f6 mozgatorugodja. Az eldado ezért
nagyobb hangsulyt helyez a nemzetkdzi egytittmiikodésre jelentésében, és kiillondsen tdmogatja
egy vilagjarvanyokrdl sz6l6 nemzetkdzi szerz6dés kidolgozasat a Nemzetkozi Egészségligyi
Rendszabalyok (IHR 2005) végrehajtasdnak megkdnnyitése érdekében.

2. Az eurdpai szintii operativ koordinacio megerdsitése

Az Eurodpai Unidnak tanulnia kell a valsagbol, és meg kell ragadnia az alkalmat, hogy e
jogalkotasi javaslat révén hatékony rendszert vezessen be a jovObeni népegészségligyi
veszélyek barmely tipusara (fert6zd betegségekre vagy egyéb, akar kornyezeti, €lelmiszer,
biologiai, vegyi, akar ismeretlen eredetli veszélyekre) adott eurdpai valaszlépések
koordinalasara.

Az el6ado kiilonosen arra 0sztondz, hogy az egységes egészségiigyi megkozelités eldémozditasa
kozponti helyet kapjon valamennyi eurdpai szakpolitikaban. A Covid19-valsag ramutat, hogy
egy népegészségiigyi probléma milyen hatast gyakorolhat valamennyi eurdpai dgazat megfeleld
miikodésére.

Ennek az atfogd egészségiigyi jovoképnek kell meghatidroznia a teljes eldrejelzési és
valsagkezelési rendszeriinket, annak jellegétol fiiggetleniil. Az Eurdpai Unidnak nemcsak egy
Uj vildgjarvany, hanem példaul kornyezeti vagy vegyi eredetli veszélyek kezelésére is
felkésziiltnek kell lennie. Az eléadd ezért arra torekszik, hogy a jogalkotasi javaslat hatalyat és
eszkozeit a fertdzo betegségeken tilmenden is kiterjessze. Ezt a megkdzelitést tiikrdzi az dsszes
egészségiigyi ligynokség bevonasa a veszélyek kockazatértékelésébe.
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A Covidl9 elleni kiizdelem kozepette az eléaddé meg tudta hatarozni az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) erdsségeit €s gyengeségeit.
Kiilonosen az Osszehasonlithaté adatokhoz vald hozzaférés terén meriiltek fel nehézségek.
Ezért helyénvalonak tiinik tdAmogatast nyujtani a tagallamoknak az egészségiigyi valsag idején
torténd adatgyiijtés és -megosztas biztositasa céljabol. Az dsszehasonlithatd adatok beérkezése
lehetdvé teszi az ECDC szdmaéra a jarvanyiigyi adatok eurdpai szintli feliigyeletének ellatasat,
ami jobb felkésziiltséget biztosit. Ez a feliigyelet kiterjeszthetd a fert6zé betegségek nem
fert6zo betegségekre vagy a veszélyeztetett emberekre gyakorolt hatasara is.

Az ECDC-nek a tagallamoknak és az egészségiigyi szakembereknek tett ajanlasaival
Osszhangban az eurdpai polgéarokra is ki kell terjesztenie kommunikéciojat egy ellendrzott
informaciok megosztasara szolgald portal 1étrehozasaval. Ez az eszkdz tovabb erdsitené a
dezinformacio elleni kiizdelmet.

A korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszert — amely az ECDC éltal kezelt eszkdz —
korszerli technologiaval kell frissiteni, hogy a veszély jellegétdl fliggetleniil biztosithato legyen
annak interoperabilitdsa a nemzetkdzi, eurdpai, nemzeti és regionalis riasztasi rendszerekkel.

3. Az egészségiigyi termékekkel valo eurdpai ellatas biztositasa

A Covid19-valsag sulyosbitotta azt a régdta fennallo tényt, hogy az Eurdpai Unid fiiggdveé valt
az egeészségligyl termékektol.

Rendkiviil fontos volna, hogy az eurdpai és nemzeti valsaghelyzeti késziiltségi €s reagalasi
tervekben minden egészségligyi terméket (egyéni véddeszkozok, gyogyszerek, vakcindk,
orvostechnikai eszk6zok ¢és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, valamint
tartozékaik) figyelembe vegyenek a tagallami forrasok és kapacitdsok kozott. A tervek és
ellendrzéseik részeként értékelni kell az egészségligyi termékek készleteit, a hianyok
kockazatat és e termékek gyartasi kapacitasat.

Az eldado teljes mértékben tdmogatja az ellenintézkedésekkel kapcsolatos kdzos kozbeszerzési
eljaras altalanossa tételét. Az Eurdpai Unio erdsebb, ha az iparral valamennyi tagallam nevében,
egységes véleményt képviselve targyal. Ez a kollektiv targyalas egyidejiileg egyenld
hozzaférést garantdl minden eurdpai polgar szamdra. Ezt az eljarast az egészségiigyi
veszélyeken kiviil is fontolora kell venni. Sziikségessé valhat egy valsag idején alkalmazott
gyorsitott eljaras és egy masik, allandobb ¢€s idoben kiszamithatdbb eljaras megkiilonboztetése.

Az Europai Gyogyszeriigynokségnek (EMA) — amely az egészségligyi valsagok
elérejelzésének és kezelésének kulcsszerepldje — sokkal fontosabb szerepet kell adni a
jogalkotasi javaslatban. Az el6add szerint az EMA-t a tdbbi eurdpai ligyndkséggel azonos
szintre kell helyezni az egészségiigyi kockazatértékeléssel Osszefliggésben. Az EMA-t az
ellenintézkedések forgalomba hozatalanak engedélyezésével, a gyogyszerek folyamatos
kockazatértékelésével €s a hidnyok kezelésével kapcsolatos feladatai teljes jogu ligyndkséggé
teszik.

4. Inkluziv egészségiigyi iranyitas kialakitasa

PE689.812v02-00 120/155 RR\1237010HU.docx



Ennek a megerdsitett késziiltségi ¢és valsagkezelési rendszernek inkluziv egészségiigyi
iranyitason kell alapulnia.

Az el6add teljes mértékben tamogatja az Egészségiigyi Biztonsadgi Bizottsag ¢és
munkacsoportjainak megerdsitését, az Gsszes eurdpai ligyndkség fokozott bevonasat és a
népegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo6 tandcsado bizottsag létrehozasat.

A Covid19-valsag megmutatta, hogy az eurdpai polgarok nagyobb atlathatosagot és részvételt
kivannak a dontéshozatali folyamatban. Az eléadd ezért ugy véli, hogy helyénvald lenne
megfigyeldi szerepet biztositani a Parlamentnek az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsagban, és
jelentds szerepet biztositani a tarsadalom képviseldinek a tanacsadod bizottsdgban, feltéve
természetesen, hogy nem all fenn résziikrdl dsszeférhetetlenség.

A dontéshozatal aspektusan tilmenden az EU-nak valamennyi hatésadgot be kell vonnia az
eurdpai €s nemzeti valsaghelyzeti késziiltségi és reagalasi tervek végrehajtasaba. Ez utobbiak a
régiokozi  valsageldrejelzés-tervezésen keresztil elémozditandk a hatarokon &atnyuld
megerdsitett egészségligyl egylittmikodést. A regionalis €s helyi hatésagok bevondsa e
folyamatba lehetdvé tenné a tagallamok szamara, hogy az igényeknek megfeleléen aranyosan
mozgositsdk a finanszirozast, ideértve a partnerségek eldsegitését a hatar menti régidkban az
infrastruktara és a munkaer6 koltségeinek megosztasa érdekében.

Ez a jogalkotasi javaslat, valamint az EMA ¢és az ECDC megbizatasanak feliilvizsgalatarol
sz0l6 jogalkotasi javaslat az elsd 1€pés a valodi europai egészségiligyl unid felé. Az europai
polgarok elvarasai magasak. A 2021-2027-es iddszakra sz0l6 ,,az EU az egészségiligyért”
program végre megadja szdmunkra az eszkozoket ahhoz, hogy a koherenciat és a hatékonysagot
prioritasként kezeljiik egészségligyi politikankban. A tarsjogalkotoknak — sokkal inkabb, mint
korabban barmikor — kotelességiik sikereket elérni e fontos targyaldsokon. A valaszlépéseknek
Osszhangban kell allniuk a kihivas mértékével.
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31.5.2021

VELEMENY A BELSO PIACI ES FOGYASZTOVEDELMI BIZOTTSAG RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatérozat
hatalyon kiviil helyezésérdl szolo eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletre irdnyul6 javaslatrol
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

A vélemény eldadoja: Rasmus Andresen

MODOSITASOK

A Bels0 Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag felkéri a Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi
¢és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az
alabbi modositasokat:

Médositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(la) A Szerzodések egészségiigyi
rendelkezései még mindig nagyrészgt
kihasznalatlanok az dltaluk elérheto
célokhoz képest. Ezért e rendeletnek arra
kell iranyulnia, hogy az unios
egészségiigyi politika erejének
demonstralasa érdekében a leheto
legjobban kihaszndlja ezeket az
egészségiigyi rendelkezéseket, ugyanakkor
megorizze az egységes piac rendes
miikodését a hatarokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi fenyegetések megjelenése
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Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A jelenleg is tarté Covid19-
vilagjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egeészseégligyl veszélyekre valo megfeleld
unios szintll késziiltség és reagalas
megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatéarozatban rogzitett, a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyligyi feliigyeletére,
monitorijara, korai elOrejelzésére és az
ellentik val6 kiizdelemre vonatkoz6 jogi
keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatdkra
vonatkozd tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az Europai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozpont (ECDC) koz6tti egytittmiikodés
tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon
at terjedo Uy egészségligyi veszélyekre valo
hatékony unids reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon &t terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem
jogi keretének lehetdvé kell tennie az 0
veszélyek feliigyeletére szolgalo
esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halozatanak,
valamint az emberi eredetli anyagok
szempontjabol relevans jarvanykitorések
monitoringjat timogat6 halozatnak a
létrehozasarol. A kontaktkovetési
kapacitast egy automatizalt, modern
technologiakat alkalmazoé rendszer
létrehozasaval kell megerdsiteni.
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eseten.

Modositas

(2) A jelenleg is tartd Covid19-
viladgjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egeészseégligyl veszélyekre — koztiik a
zoonozissal osszefiiggd veszélyekre — vald
megfeleld unids szintll késziiltség €s
reagalés megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatéarozatban rogzitett, a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyligyi feliigyeletére,
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
elleniik valo kiizdelemre vonatkozo jogi
keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatokra
vonatkoz6 tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az Eurodpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC) kozotti egytittmiikodés
tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon
at terjedd Uj egészségligyi veszélyekre
valo, rovid ido alatt osszehangolt és
hatékony unids reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem
jogi keretének lehetové kell tennie az 0
veszélyek feliigyeletére szolgalo
esetdefiniciok azonnali elfogadésat, €s
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halozatanak,
valamint az emberi vagy dllati eredetli
anyagok szempontjabol relevans
Jjarvanykitorések monitoringjat tamogatd
héaldzatnak a létrehozasarol. A
kontaktkovetési kapacitast egy
automatizalt, modern technologidkat
alkalmaz6 rendszer 1étrehozasaval kell
megerdsiteni, a személyes adatok
védelmének sérelme nélkiil. A Covidl9-
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Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(5) Ezt a rendeletet mas, konkrét
tevékenységekhez vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyaihoz
kapcsolddo olyan kotelezd intézkedések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek
sajatos kotelezettségeket és eszkozoket
irnak eld a hatarokon at terjedd veszélyek
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
elleniik valo kiizdelemre vonatkozoan.
Ezek koz¢ tartoznak kiilondsen a
népegészségiigy terén jelentkezd k6zos
biztonsagi kockazatokra vonatkoz6 unids
jogszabalyok, amelyek példaul a
gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre és az
¢élelmiszerekre, az emberi eredetil
anyagokra (vér, szovetek ¢€s sejtek,
szervek), valamint az ionizal6é sugarzasnak
valo kitettségre vonatkoznak.

Modositas 4

Rendeletre iranyulé javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az emberi egészség védelme egy
tobb teriiletet atfogd dimenzidval biro,
szamos unids szakpolitikat és
tevékenységet érint0 teriilet. Kivanatos,
hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egylttmiikodve az emberi
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vilagjarvany tanulsagait figyelembe véve
az e rendeletben eldirt jogi keretnek meg
kell hataroznia az elldtasi lanc
regiliencidja garantdlasanak alapjait a
kritikus fontossagu gyogyszerek
tekintetében.

Modositas

(%) Ezt a rendeletet mas, konkrét
tevékenységekhez vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyaihoz
kapcsolddo olyan kotelezd intézkedések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek
sajatos kotelezettségeket és eszkozoket
irnak eld a hatarokon at terjedd veszélyek
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
elleniik valo kiizdelemre vonatkozodan.
Ezek koz¢ tartoznak kiilondsen a
népegészségiigy terén jelentkezd k6zos
biztonsagi kockazatokra vonatkoz6 unios
jogszabalyok, amelyek példaul a
gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre, ag
egyéni védoeszkozokre ¢s az
¢lelmiszerekre, az emberi eredetii
anyagokra (vér, szovetek és sejtek,
szervek), valamint az ionizalo sugarzasnak
valo kitettségre vonatkoznak.

Modositas

(6) Az emberi egészség védelme egy
tobb teriiletet atfogd dimenzidval biro,
szamos unids szakpolitikat és
tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos,
hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egylttmiikodve, valamint az ipar és a
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egészségvédelem magas szintjének elérése,
a tevékenységek kozotti atfedések és a
parhuzamos vagy egymasnak ellentmondé
tevékenységek elkeriilése érdekében
biztositsa a koordinéciot és az
informéciocserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok és strukturak,
valamint az uniods szinten és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozo
szerz8dés (Euratom-Szerzddés) alapjan
létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és
struktaradk kozott, amelyeknek a
tevékenysége €rinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- €s
reagalastervezést, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
ellentik valo kiizdelmet. A Bizottsagnak
kiilonosen azt célszerli biztositania, hogy a
kiilonb6zo unids szinti, illetve az Euratom-
Szerzddés szerinti riasztasi és tajékoztatasi
rendszerekbdl szdrmazo adatokat
Osszegyljtsék, €s a

2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott korai
figyelmeztetd €s gyorsreagalo rendszeren
(EWRS) keresztiil tovabbitsak a
tagallamoknak.

Médositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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szallitoi lanc szereploivel szoros
parbeszédet folytatva az emberi
egészségvédelem magas szintjének elérése,
a tevékenységek kozotti atfedések és a
parhuzamos vagy egymasnak ellentmondo
tevékenységek elkeriilése érdekében
biztositsa a koordinéciot és az
informaciocserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok és strukturak,
valamint az unids szinten és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozo
szerz0dés (Euratom-Szerzdés) alapjan
létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és
struktarak kozott, amelyeknek a
tevékenysége €rinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- €s
reagalastervezést, e veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az
ellentik val6 kiizdelmet. A Bizottsagnak
kiilonosen azt célszerli biztositania, hogy a
kiilonb6z6 unids szint, illetve az Euratom-
Szerzddés szerinti riasztasi és tajékoztatasi
rendszerekbdl szarmazé adatokat
Osszegyljtsék, €s a

2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott korai
figyelmeztetd €s gyorsreagal6 rendszeren
(EWRS) keresztiil tovabbitsak a
tagallamoknak.

Modositas

(8a) A Covidl9-vilagjarvanybdl levont
tanulsdagokra épitve ennek a rendeletnek
eroteljesebb felhatalmazast kell teremtenie
az unids szintii koordindciora
vonatkozoan. Az egyéni védoeszkozok, az
orvostechnikai felszerelések és az oltasok
beszerzésének nemzeti szintrél eurdpai
szintre valo dthelyezése — a rescEU, a
kozos kozbeszerzési megdllapodas és az
EU Sziikséghelyzeti Tamogatdsi Eszkize
keretében — eredményesnek és a polgarok
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Maédositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
8 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 7

Rendeletre iranyulé javaslat
8 ¢ preambulumbekezdés (1ij)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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szamdra elonyosnek bizonyult. E7 az
dthelyezés megsziinteti a tagallamok
kozotti tisgtességtelen versenyt, és
biztositja az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo biztonsdgos,
tisztességes, méltanyos és megfizetheto
hozzaférést. Egy népegészségiigyi
sgitkséghelyzet unios szintii bejelentése
fokozott koordindciot eredményezne, és az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasara, készletezésére, elosztisdra
és adomanyozdsdra iranyulo kozos
kozbeszerzési eljardsokat tenne lehetové.
A Bizottsagnak ezért arra kell észtonoznie
a tagallamokat, hogy bonyolitsanak le
kozos kozbeszerzéseket a hatarokon
atnyulo egészségiigyi veszélyek elleni
egészségiigyi ellenintézkedések
tekintetében.

Modositas

(8b) Emellett ez a rendelet unios
szinten dsszehangolt fellépést is biztosit a
belsd piac megfelelo miikodésének
biztositasa, valamint az alapvetoé
szitkségleti cikkek, koztiik a gyogyszerek,
egészségiigyi termékek és egyéni
védoeszkozok szabad forgalmanak
biztositasa érdekében.

Modositas

(8c) A kozos kozbeszerzés elsodleges
célja a hatarokon dtterjedo sulyos
egészségiigyi veszélyekre valo
felkésziiltség, kiszamithatosdag és reagalds
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Moédositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
8 d preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egeészsegligyi veszélyek nem korlatozodnak
az Unid hatdrain beliilre, az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos
kozbeszerzéseket az alkalmazand6 unios
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulés allamaira és az unios tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan l1étrehozott k6zos
kozbeszerzési eljarasra iranyado gyakorlati
szabalyokat meghataroz6 kozos
kdzbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly modon, hogy az az EU-n
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Jjavitasa és kiilonosen az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel osszefiiggd
ellatasbiztonsag és ellatasi kapacitas
fokozdsa, valamint az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo méltanyos
hozzadférés mértékének novelése a részt
vevo orszdgokban.

Modositas

(8d) A belso piac reziliencidjanak a
Jjovobeli egészségiigyi sziikséghelyzetek
alatti fenntartdsa és az Unio harmadik
orszagoktol valo fiiggoségének
csokkentése érdekében e rendeletnek elo
kell segitenie az egészségiigyi
ellenintézkedések — mint stratégiai
termékek — unios minimumkészleteinek
megteremtését.

Modositas

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyek nem korladtozodnak
az Unid hatdrain beliilre, az egészségligyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos
kozbeszerzéseket az alkalmazand6 unios
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulés allamaira és az unios tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan 1étrehozott kdzos
kozbeszerzési eljarasra iranyado gyakorlati
szabalyokat meghatdrozo6 kozos
kdzbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly modon, hogy az az Union
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beliili jobb koordinécid lehetdvée tétele
érdekében magéaban foglaljon egy, a kozdos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizard klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A Bizottsagnak biztositania kell az e
rendelet alapjan 1étrehozott kiilonbozo
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd jogalanyok és az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
beszerzésekkel és készletezéssel
Osszefiiggd egyéb relevans unios struktirak
— példaul az 1313/2013/EU eurodpai
parlamenti és tanacsi hatarozat!® szerinti
stratégiai rescEU-tartalék — kozotti
koordinacidt és informaciocserét.

16 Az Europai Parlament és a Tanacs
1313/2013/EU hatérozata (2013. december
17.) az unios polgari védelmi
mechanizmusrol (HL L 347.,2013.12.20.,
924.0.).

Médositas 10

Rendeletre iranyulé javaslat
9 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.812v02-00
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beliili jobb koordinacio és a kérdéses
egészségiigyi ellenintézkedéssel
kapcsolatos elldtasbiztonsag és ellatasi
kapacitds lehetévé tétele érdekében
magaban foglaljon egy, a k6zos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizar6 klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A kizaro klauzulanak ki kell mondania,
hogy a kozos kozbeszerzési eljardasban
részt vevd orszdagok nem targyalhatnak
parhuzamos szerzodésekrol, és nem
irhatnak ala ilyeneket a gyartokkal.
Amennyiben az emlitett orszagok
parhuzamos szerzodésekre iranyulo
targyalasokat folytatnak, és ilyen
szerzodéseket irnak ala, ki kell zarni 6ket
a részt vevo orszagok csoportjabol. A
Bizottsagnak biztositania kell az e rendelet
alapjan létrehozott kiilonb6z6
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezl és azokban részt vevd jogalanyok
¢s az egészsegiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos beszerzésekkel, készletezéssel
¢s elosztassal 6sszefiiggd egyéb relevans
unios strukturdk — példaul az
1313/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatdrozat szerinti stratégiai rescEU-
tartalék — kozotti koordinaciot és
informaciocserét.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1313/2013/EU hatérozata (2013. december
17.) az uniods polgari védelmi
mechanizmusrél (HL L 347., 2013.12.20.,
924.0.).

Modositds
(9a) A kozos kozbeszerzési eljards
miikodésének magas szinti datlathatésagi

eloirasoknak kell megfelelnie, tobbek
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Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
9 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

kozott az egyes részt vevo orszagoknak
nyujtott egészségiigyi ellenintézkedések
pontos mennyiségének nyilvanossdgra
hozatala, az ellatasi lancokra, a beszerzett
termékek eloallitasara és szallitasdra
vonatkozo részletek, valamint a részt vevo
orszdagok felelosségének részletei
tekintetében. Az atlathatosagi
intézkedéseknek a leheto leghamarabb
biztositaniuk kell, hogy az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo hozzdférés
gyors, egyenlo, tisztességes és
megfizetheto legyen, elkeriilve egyuttal a
tagallamok kozotti arspekuldaciot. Meg kell
eloznie a piaci zavarokat, és biztositania
kell a szerzodéses kotelezettségek
teljesitéseét. E tekintetben donto
fontossdagu az datlathato lépések
meghatdrozdasa az eljaras kezdetétol az
eljaras, a hatdly, a kiirasi feltételek, a
hataridok és az alakisagok tekintetében,
tovabba annak biztositasa, hogy a
kommunikdcio a teljes eljdards sordn
vilagos legyen.

Modositas

(9b) Amennyiben nem alkalmaztak
kozos kozbeszerzési eljarast egészségiigyi
ellenintézkedések beszerzésére, a
Bizottsagnak osztonoznie kell a
tagallamokat az egészségiigyi
ellenintézkedések darazdsdara és szallitdsi
hataridejére vonatkozo informdciok
cseréjére annak érdekében, hogy nagyobb
foku atlathatosdgot biztositsanak, és
ezaltal lehetové tegyék a tagallamok
szamadara, hogy méltanyosabb feltételek
mellett férhessenek hozzad az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez és targyaljanak
azokrol.
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Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
9 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

(9c) Az atlathatosag elérése érdekében
az Eurdpai Parlamentnek ellenorzést kell
gyakorolnia a kozos kozbeszerzési eljards
keretében kotott szerzodések felett. A
Bizottsagnak teljes korii, idoszerii és
pontos tajékoztatdst kell nyujtania a
Parlamentnek a folyamatban lévo
targyalasokrol, és hozzaférést kell
biztositania a palydzati
dokumentumokhoz és a megkotott
szerzodésekhez.

Médositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
9 d preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(9d) A kozos kozbeszerzési eljarasnak
eld kell mozditania a tagallamok kozotti
egyiittmiikodést és szolidaritdst a
hatdarokon dtnyulo sulyos egészségiigyi
veszélyre valo reagdlas sordn, erdsitenie
kell a tagallamok targyaldsi pozicidjdat a
beszerzett egészségiigyi ellenintézkedések
mennyiségére, drdra és rendelkezésre
dllasdra vonatkozo kedvezd beszerzési
feltételek biztositasdaval.

Médositas 14

Rendeletre iranyulé javaslat
9 e preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(9e) A Covidl9-vilagjarvany
ravilagitott a szallitok diverzitasanak
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Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
9 f preambulumbekezdés (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 16

Rendeletre iranyulé javaslat
9 g preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx

korlatozott voltara és bizonyos ellatasi
lancoktol valo tulzott fiiggoségre. Ezeket a
sebezhetioségeket a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) kozos
kozbeszerzési eljardasokban valo szélesebb
korii részvétele réven kell orvosolni. A
kkv-k e folyamatban valo részvételének
fokozdsa érdekében kiilon hangsulyt kell
helyezni a technikai segitségnyujtds
biztositasdara és az adminisztrativ terhek
csokkentésere.

Modositas

(9)  Annak érdekében, hogy ez a
rendelet teljesitse fo célkitiizéseit,
elsosorban a gyors reagalds biztositasdt a
hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek esetén, kiilonos figyelmet kell
Sorditani a kozos kozbeszerzési eljarasok
szallitast és iitemezett
kotelezettségvallaldsokat szabdlyozo
szerzodeéses rendelkezéseire annak
érdekében, hogy minden koriilmények
kozott biztositani lehessen az egészségiigyi
ellenintézkedések részt vevo orszdgok
részére idoben torténd leszallitasanak
tisgteletben tartdsat.

Modositas

(92) A kozos kozbeszerzés megosztott
felelosséggel és kotelezettségekkel jar
valamennyi részt vevo fél szamdra. A
gyartok részérol a gyadrtdsra és a
szdllitasra vonatkozoan, a hatésagok
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Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
9 h preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 18

PE689.812v02-00

HU

részérdl pedig a megdllapodas szerinti
lefoglalt mennyiségek megvdsarldasdra
vonatkozoan vallalt kitelezettségeket meg
kell hatarozni és be kell tartani.

Modositas

(9h) A kozos kozbeszerzés
fenntarthatosdaga érdekében a
Bizottsagnak és a tagallamoknak
biztositaniuk kell a miiszaki leirdsok,
valamint a kivalasztdasi és odaitélési
kritériumok hozzdférhetioséget,
dtlathatosagat, aranyossdgdt és
megkiilonboztetésmentességét azaltal,
hogy az alkalmazando jogszabdlyokkal
osszhangban és az adott egészségiigyi
ellenintézkedések daran és koltségein
tulmenden jelentds és kiemelt értéket
tulajdonitanak az egészségiigyi
ellenintézkedésekre vonatkozo
legmagasabb szintii biztonsagi és
mindségi normaknak, és figyelembe veszik
azokat. Ezeknek a kritériumoknak ki kell
terjedniiik arra, hogy az ajanlattevonek
képes legyen az ellatds és a kapacitas
biztonsdaganak biztositisdra a hatarokon
atnyulo sulyos egészségiigyi veszély
esetén, és megfelelo rugalmassagot kell
biztositaniuk a sikeres szallitok szélesebb
korének kivalasztasahoz és a kkv-k
kozbeszerzési eljarasban valo hatékony
részvételéhez.
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Rendeletre iranyulé javaslat
9 i preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
14 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 20

Rendeletre iranyulé javaslat
14 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1237010HU.docx
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Modositas

(9i) Az Eurdpai Bizottsagnak kiilon
figyelmet kell forditania annak
biztositasara, hogy a 12. cikk értelmében
vett egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo kozos kozbeszerzés a ritka
betegségek kezelésére hasznalt
gyogyszerek beszerzésére is kiterjedjen.

Modositas

(14a) A zold savok csak akkor
tekinthetok megfelelo eszkoznek a
vilagjarvannyal osszefiiggésben
kihirdetett népegészségiigyi
szitkséghelyzetek esetén, ha arra
szolgalnak, hogy biztositsak az alapvetd
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingazok szabad és
biztonsdagos mozgasadt a belsé piacon. A
z0ld savok ilyen helyzetekben torténo
létrehozdsa nem érintheti a Szerzodés
vonatkozo rendelkezéseit vagy a
hatarellenorzést szabadlyozo
jogszabalyokat.

Modositas

(14b) Az EUMSZ 35. cikke értelmében a
tagallamok kozott altalaban tilos az
egészségiigyi ellenintézkedések kivitelére
vonatkozo minden mennyiségi korldatozds
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Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A népegészségiigyi valsaghelyzetek
nemzeti szintli kezelése a tagallamok
feleldssége. Mindazonaltal az egyes
tagallamok altal hozott intézkedések mas
tagallamok érdekeit is érinthetik,
amennyiben nem egységesek, vagy
amennyiben egymastol eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a
reagaléas unids szintli koordindlasara
iranyuld cél részeként térekedni kell
egyebek mellett annak biztositasara, hogy a
nemzeti szinten hozott intézkedések
ardanyosak legyenek ¢&s csak a hatdrokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos népegészségiigyi kockazatokra
korlatozodjanak, tovabba ne litk6zzenek az
Eurodpai Unid miikddésérdl szolo
szerz8désben meghatarozott — példaul a
személyek, az aruk és a szolgaltatasok
szabad mozgaséaval kapcsolatos —
kotelezettségekkel €s jogokkal.

Modositas 22

Rendeletre iranyulé javaslat

PE689.812v02-00
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és azzal azonos hatdsu intézkedés. Mivel
azonban indokolt esetekben az EUMSZ
36. cikke lehetové teszi ilyen korlatozdasok
bevezetését, e rendeletnek az elozetes
engedélyezési mechanizmus réven a
kiviteli korldatozdsok teriiletét érinto unios
jogszabalyok megfeleld végrehajtasara
kell iranyulnia.

Modositas

(15) A népegészségiigyi valsaghelyzetek
nemzeti szintli kezelése a tagallamok
feleldssége. Mindazonaltal az egyes
tagallamok altal hozott intézkedések mas
tagallamok érdekeit is érinthetik,
amennyiben nem egységesek, vagy
amennyiben egymastol eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a
reagalas unids szintli koordinalaséara
iranyuld cél részeként el kell keriilni a
tagallamok kozotti versenyt, torekedve
egyebek mellett annak biztositasara, hogy
az egészségiigyi ellenintézkedésekhez valo
hozzaférés az Unio egészében méltanyos
és megfizetheto legyen. A nemzeti szinten
hozott intézkedéseknek aranyosaknak kell
lenniiik, ¢s csak a hatarokon at terjed6
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos népegészségiigyi kockazatokra
korlatozddjanak, tovabba ne litk6zzenek az
Europai Unid miikddésérdl szolo
szerzOdésben meghatarozott — példaul a
személyek, az aruk és a szolgaltatasok
szabad mozgasaval kapcsolatos —
kotelezettségekkel €s jogokkal.

RR\1237010HU.docx



15 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A kozvéleménnyel és az érdekelt
felekkel — példaul egészségligyi
szakemberekkel — folytatott kovetkezetlen
kommunikécid negativ hatassal lehet a
reagalés eredményességére
népegeszségiigyi szempontbol, valamint a
gazdasagi szereplOkre nézve is. Ezért a
megfeleld alcsoportok altal is segitett
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagban
folyo reagélaskoordinaldsnak magéban kell
foglalnia a kommunikécios iizenetekkel és
stratégidkkal kapcsolatos gyors
informaciocserét, valamint a
kommunikécios problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockézatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez és
kortilményekhez igazitando
kommunikéciot — a népegészségiigyi
kockazatok meggy6zo és fiiggetlen
értékelése alapjan — 6ssze lehessen
hangolni. Az ilyen informéciocsere célja,
hogy megkonnyitse annak monitoringjat,
hogy a kozvélemény ¢€s az egészségligyi
szakemberek felé intézett iizenetek
vilagosak és koherensek-e. Tekintettel az
ilyen tipusu valsagok dgazatokon ativeld
jellegére, biztositani kell a koordinaciot
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Modositas

(15a) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy a veszélyhelyzet kihirdetése
idopontjaban a betegek hatdarokon dtnyulo
mozgasa céljabol ismert legyen a
tagallami korhazak férohelyeinek szama,
valamint a tagallamok intenziv ellatasi
osztalyain rendelkezésre dallo férohelyek
szdma.

Modositas

(17) A kozvéleménnyel és az érdekelt
felekkel — példaul egészségligyi és
népegészségiigyi szakemberekkel, koztiik
dllatorvosokkal — folytatott kovetkezetlen
kommunikécio és a polgdarok
tajékoztatasanak elmulasztisa negativ
hatassal lehet a reagdlds eredményességére
népegészségiigyi szempontbol,
osztonozheti a hamis informdciok
terjesztését, valamint negativ hatdssal
lehet a gazdasagi szereplokre nézve is.
Ezért a megfeleld alcsoportok altal is
segitett Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsagban foly6 reagéalaskoordindldsnak
magaban kell foglalnia a kommunikécios
iizenetekkel és stratégiakkal kapcsolatos
gyors informacidcserét, valamint a
kommunikécios problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockazatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez és
koriilményekhez igazitando
kommunikéciot — a népegészségiigyi
kockazatok holisztikus, meggy6z06 €s
fiiggetlen értékelése alapjan — Gssze
lehessen hangolni. Az ilyen
informdciocsere célja, hogy megkdnnyitse
annak monitoringjat, hogy a kozvélemény
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mas relevans elemekkel, példaul az
(EU) 2019/420 eurodpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal'” 1étrehozott unios
polgari védelmi mechanizmussal is.

17 Az Europai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/420 hatérozata

(2019. marcius 13.) az unids polgari
védelmi mechanizmusrodl szo6l6
1313/2013/EU hatarozat mddositasarol
(HL L 771, 2019.3.20., 1. 0.).

Médositas 24

Rendeletre iranyulo 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
népegészségiigyi 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
szlikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsadé bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmeriilt veszély
szempontjabol leginkabb relevans szakmai
hattérrel és tapasztalatokkal rendelkezd
fiiggetlen szakértok koziil kivalasztott
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¢s az egészségiigyi szakemberek felé
intézett lizenetek vilagosak és koherensek-
e. Tekintettel az ilyen tipust valsagok
agazatokon ativeld jellegére, biztositani
kell a koordinaciot mas relevans
elemekkel, példaul az dllatorvosi
szolgalatokkal és az

(EU) 2019/420 eurodpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal'” 1étrehozott unios
polgari védelmi mechanizmussal is.

17 Az Europai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/420 hatarozata

(2019. marcius 13.) az unids polgari
védelmi mechanizmusrdl szol6
1313/2013/EU hatarozat mddositasarol
(HL L 771, 2019.3.20., 1. 0.).

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 egy
olyan uj mechanizmus létrehozdsa réven,
amely fokozza a koordindciot, és
megkonnyiti az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
fejlesztést, készletezést és adomdanyozdst
célz0 kozos kozbeszerzési eljarasokat. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fiiggetlen tandcsado bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrél, hogy egy adott
veszély unids szintll népegészségligyi
sziikséghelyzetnek tekinthet6-e, valamint
tanacsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
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tagokbol, valamint az ECDC, az EMA ¢s
mas unios szervek vagy ligynokségek
megfigyeldként részt vevo képviseldibol
kell allnia. A népegészségligyi
szlikséghelyzetek unios 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 4ltal a jarvanykitorések
esetén bevetett segitségnyujtasi csoportok
— az ugynevezett unios egészségiligyi
munkacsoport — mozgositasdhoz és
bevetéséhez nyujtott tamogatas
aktivalasahoz.

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20)  Egy hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekdvetkezése, amely
valdsziniileg az Unid egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikkségessé
kell tegye, hogy az érintett tagallamok
koordinalt médon hozzanak meg bizonyos
ellendrzd vagy kontaktkovetési
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsak a mar fert6zott és a veszélynek
kitett személyeket. Az ilyen
egylittmiikddés sziikségessé teheti, hogy a
kontaktkovetési intézkedések altal
kozvetleniil érintett tagallamok a
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elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsado bizottsdgnak a
Bizottsag altal a konkrét felmertilt veszély
szempontjabol leginkdbb relevans szakmai
hattérrel €s tapasztalatokkal rendelkez6
fliggetlen szakértk koziil kivalasztott
tagokbol, valamint az Eurépai Parlament,
az ECDC, az EMA és mas unios szervek
vagy tgynokségek megfigyeloként részt
vevO képviseldibdl kell allnia. A
népegészségligyi sziikséghelyzetek unios
szintli elismerése alapul szolgdl majd a
gyogyszerekre €és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd operativ
népegészségiigyi intézkedések, valamint az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasara, az azokkal kapcsolatos
beszerzésekre, azok irdnyitasara és
alkalmazasara szolgal6 rugalmas
mechanizmusok bevezetéséhez, tovabba az
ECDC éltal a jarvanykitorések esetén
bevetett segitségnyujtasi csoportok — az
ugynevezett unios egészségiigyi
munkacsoport — mozgo6sitasahoz és
bevetéséhez nyujtott timogatas
aktivalaséhoz.

Modositas

(20)  Egy hatarokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekdvetkezése, amely
valdsziniileg az Unid egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikkségessé
kell tegye, hogy az érintett tagallamok
koordinalt modon hozzanak meg bizonyos
ellendrzd vagy kontaktkovetési
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsdk a mar fert6zott és a veszélynek
kitett személyeket. A Bizottsagnak
biztositania kell ezen adatok biztonsdgos
feldolgozasat, és gondoskodnia kell a
személyes adatok védelmével osszhangban
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rendszeren keresztiil személyes adatokat,
tobbek kozott egészségi allapotra
vonatkozd kiilonleges adatokat, valamint
az emberi megbetegedések megerdsitett
vagy vélelmezett eseteire vonatkozo
informaciokat cseréljenek. Az
egészseégligyl vonatkozasl személyes
adatok tagallamok 4ltali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet!® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).

Moédositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolddo kozos kozbeszerzések;

Médositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszely”: olyan, €letveszélyt
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torténd kezelésiikrol. Az ilyen
egylittmiikddés sziikségessé teheti, hogy a
kontaktkovetési intézkedések 4ltal
kozvetleniil érintett tagallamok a
rendszeren keresztiil személyes adatokat,
tobbek kozott egészségi allapotra
vonatkozo6 kiilonleges adatokat, valamint
az emberi megbetegedések megerdsitett
vagy vélelmezett eseteire vonatkozo
informdciokat cseréljenek. Az
egészségligyl vonatkozasl személyes
adatok tagallamok 4ltali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet!® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).

Modositds
C) egészségligyi ellenintézkedésekhez

kapcsolodo kozos kozbeszerzesek, azok
irdnyitdsa és alkalmazdsa;

Modositas

7. ,hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszely”: olyan, €letveszélyt
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eredményezd vagy mas szempontbol
stlyos, biologiai, vegyi, kdrnyezeti,
¢ghajlati vagy ismeretlen eredetii
egészségiigyi veszely, amely dtterjed a
tagallamok nemzeti hatarain, illetve
amelynél jelentds az ilyen dtterjedés
kockazata, és amely unids szintii
koordinacidt tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében,;

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) Létrejon az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag. A bizottsag a

tagallamok képvisel6ibdl all, és kétfajta
munkacsoport formajaban mitkodik:

Médositas 30
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eredményezd vagy mas szempontbol
sulyos bioldgiai, vegyi, kdrnyezeti,
¢ghajlati vagy ismeretlen eredetii
egészségiigyi veszély, amely unios szintii
koordinécidt tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében;

Modositas

8a. »20ld savok”: olyan datjarhato és
biztonsdagos tranzitfolyosok, amelyek
vilagjarvannyal osszefiiggésben unios
szinten kihirdetett népegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén lehetové teszik az
ellatasi lancok fenntartdsat az alapveté
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingazok belsd piacon valo
szabad és biztonsdagos mozgdsanak azg
EUMSZ 77. cikke (2) bekezdésének e)
pontja maradéktalan tiszteletben
tartasaval torténd biztositasa révén.

Modositas

(1) Létrejon az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag. A bizottsag
valamennyi tagdllam képvisel6ibdl all, és
kétfajta munkacsoport formajaban
miikodik:
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Rendeletre iranyulé javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
d) vélemények €s iranymutatasok
elfogadésa, tobbek kozott a hatdrokon at
terjedo stlyos egészségiigyi veszélyek
megeldzésére és megfékezésére iranyuld
konkrét tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Modositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 6 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 7 bekezdés — 1 a albekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

d) vélemények €s irdnymutatasok
elfogadésa, tobbek kozott a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyeknek
az egységes piac megfelelé mitkodésének
figyelembevételével torténd megeldzésére
¢és megfékezésére iranyuld konkrét
tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Modositas

ca) tavoli digitalis munkavégzés
azokban a helyzetekben, amikor az
Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsag
indokolt okokbdl nem tud személyesen
iilésezni.

Modositas

Az érintett egészségiigyi és szocidlis
szolgalatok parbeszédbizottsagaiban részt
vevo elismert eurdpai szocidlis partnerek
megfigyeldi jogallassal rendelkeznek az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagban.

Indokolas

A vilagjarvany felhivta a figyelmet a szocialis partnerek altal a kockazatértékelésben és a
késziiltség biztositasaban betoltott fontos szerepre. A késziiltség egyben egészségiigyi és
biztonsagi kérdés is, amely érinti a munkavallalokat, a munkaltatokat és a hatosagokat a
hatarokon at terjedo egészségiigyi veszélyek kezelésekor. Az érintett unios agazati
pdarbeszédbizottsagokra példaként emlitheto a korhazi és egészségiigyi ellatdsi agazat
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parbeszédbizottsdga.

Médositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 3 bekezdés — g b pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 4 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

gb)  megfeleld készletek felhalmozdsa
kivalo mindségii egyéni védoeszkozokbol;

Modositas

(4da) Az unios késziiltségi és reagaldsi
terv intézkedéseket hatdaroz meg annak
érdekében is, hogy biztositsa az egységes
piac rendes miikédését a hatarokon dt
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek
idejen.

7 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — b pont — ii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

ii. kapacitasok: ideértve a
kockézatoknak ¢€s a kapacitasoknak a
sziikséghelyzeti késziiltség prioritasainak
meghatarozasa céljabol torténd értékeléseét;
feliigyelet és korai eldrejelzés,
informaciokezelés;a diagnosztikai
szolgéaltatdsokhoz sziikséghelyzetekben
valo hozzaférés;

alapvetd és biztonsagos, a nemek kozotti

egyenldséget figyelembe vevd
egészségiigyi €s siirgdsségi szolgaltatasok;
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Modositas

il. kapacitasok: ideértve a
kockazatoknak ¢€s a kapacitasoknak a
szlikséghelyzeti késziiltség prioritdsainak
meghatarozasa céljabol torténd értekeléseét;
feliigyelet és korai eldrejelzés,
informaciokezelés; a diagnosztikai
szolgaltatasokhoz sziikséghelyzetekben
valo hozzaférés; alapvetd és biztonsagos, a
nemek kozotti egyenldséget figyelembe
vevo egészségiigyi és slirgdssegi
szolgéltatasok; kockéazati kommunikécio; a
sziikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
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kockazati kommunikacio; a
sziikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés és
értékelések;

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A Bizottsag, valamint igény szerint

barmely tagallam részt vehet az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet?®® 165. cikkének

(2) bekezdése szerinti k6zos kdzbeszerzési
eljarasokban a hatdrokon 4t terjedd sulyos
egeészsegligyi veszélyekkel szembeni
ellenintézkedésekhez kapcsolodo eldzetes
beszerzések céljabol.

2% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete

(2018. jalius 18.) az Unio altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az
1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az
1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU
hatarozat modositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérél (HL L 193.,2018.7.30.,
1.0.).

Modositas 37

Rendeletre iranyulé javaslat
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¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés és
értekelések, valamint megfeleld készletek

felhalmozdsa kivalo mindségii egyéni

védoeszkozokbol,

Modositas

(1) A Bizottsag javaslatot tesz,
barmely tagallam pedig igény szerint,
szerzddo félként részt vehet az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet? 165. cikkének

(2) bekezdése szerinti kozds kdzbeszerzési
eljarasokban a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekkel szembeni
ellenintézkedésekhez kapcsolodo, a
késziiltséget és a reagaldast célzo eldzetes
beszerzések céljabol.

2% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete

(2018. julius 18.) az Unio altalanos
koltségvetésére alkalmazando pénziigyi
szabalyokrol, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az
1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az
1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a
283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU
hatarozat modositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).
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12 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a kozos kozbeszerzésben részt vevo
tagallamoknak, EFTA-4llamoknak és unios
tagjelolt orszagoknak az adott
egeészseégligyi ellenintézkedéshez
kapcsolodo beszerzést ezen eljaras
keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztiil, és az adott
termékre vonatkozdan nem folytathatnak
parhuzamos targyaldsokat;

Médositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 39

Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) a koz0os kozbeszerzés nem érintheti
a belsd piacot, nem okozhat hatranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi
korlatozast és nem eredményezheti a
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Modositas

c) a koz0s kozbeszerzésben részt vevo
tagallamoknak, EFTA-4llamoknak és unios
tagjelolt orszagoknak az adott
egészseégligyi ellenintézkedéshez
kapcsolddo beszerzést ezen eljaras
keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztiil, és az adott
termékre vonatkozdan nem folytathatnak
parhuzamos targyalasokat; az adott
termékkel kapcsolatos parhuzamos
targyalas folytatdsa a részt vevo orszagok
csoportjabol valo kizarashoz vezet;

Modositas

ca)  a kozos kozbeszerzést ugy kell
lebonyolitani, hogy az erdsitse a részt vevo
orszdagok vasdrloerejét, javitsa a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel szembeni egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
kapacitast és az ellatas biztonsagat, és
biztositsa az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo igazsagos,
méltanyos és megfizetheto hozzdférést;

Modositas

d) a k6z0s kozbeszerzés nem érintheti
a belso piacot, nem okozhat hatranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi
korlatozast és nem eredményezheti a
verseny torzuldsat vagy a kereslet
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verseny torzuldsat; koncentralodasat; a kozos kozbeszerzésnek
biztositania kell az elldatds
folyamatossagat, és nem jarulhat hozza az
Union beliili hianyhoz;

Modositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — d a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositas

da)  sziikség esetén a kozbeszerzési
eljaras valamennyi szakaszdaban
biztositani kell a Bizottsag, a részt vevo
gyartok, orszagok és kozegészségiigyi
szakértok — koztiik azg ECDC, az EMA és a
szitkséghelyzeti munkacsoport képviseloi —
kozotti parbeszédet és koordindciot a
kozbeszerzési eljardssal, a hataridokkel és
a részvevok altal tett
kotelezettségvallalasokkal kapcsolatos
egyértelmiiség és dtlathatosag érdekében;

Médositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A Bizottsag és a kozos
kozbeszerzésben részt vevo tobbi szerzodo
fél a kozos kozbeszerzést atlathato,
idoszerii és hatékony modon hajtja végre,
tobbek kozott amikor megdllapodnak a
folyamatrol, a hatokorrél, a hataridokrol,
az ellatasi lancokkal, a beszerzett
egészségiigyi ellenintézkedések
eloallitasaval és szallitasaval kapcsolatos
részletekrol, az ajanlattételhez sziikséges
dokumentdciordl, az egyes részt vevd
orszdagoknak nyujtott pontos mennyiségek
kozlésérol, a résgvételi kérelmek vagy az
ajanlatok értékelésére vonatkozo részletes
gyakorlati szabalyokrdl, a szerzodés

rorygr._r
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Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 b bekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 b bekezdés (11j) — a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 b bekezdés (ij) — b pont (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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felelosségének részleteirol, a szerzodésre
alkalmazando jogrol és a jogvitakban
illetékes birosagrol, egyértelmii lépéseket
hatarozva meg az eljaras kezdetétol fogva.

Modositas

(2b) A kozos kozbeszerzési eljarasok
hozzaférheto, atlathato, kvalitativ és
megkiilonboztetésmentes miiszaki
leirasokat és kivalasztasi feltételeket
foglalnak magukban, amelyeket a kozos
kozbeszerzés odaitélési folyamata sordn
figyelembe vesznek, és amelyeknek meg
kell felelniiik a kovetkezd feltételeknek:

Modositas

a) a vonatkozo jogszabdlyokban eloirt
legmagasabb szintii biztonsagi és
mindségi eldirasok;

Modositas

b) a szoban forgo egészségiigyi
ellenintézkedés szallitasdara vonatkozo
kapacitas- és ellatasbiztonsag
biztositasara valo képesség.
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Médositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
3) A Bizottsag a tagallamokkal 3) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikddve biztositja az intézkedéseket egylittmiikodve biztositja a hatdrokon dt
szervezd szervezetek kozotti koordinaciot terjedd sulyos egészségiigyi veszélyre
¢s informdciocserét, beleértve egyebek reagalo intézkedéseket szervezo és
mellett a k6z0s kdzbeszerzési eljarasokat, azokban részt vevo szervezetek kozotti
az egészsegligyi ellenintézkedésekhez koordinacidt és informaciocserét, beleértve
kapcsolodo készletezést és adomanyozast egyebek mellett a k6zos kozbeszerzési
az unids szinten létrehozott kiilonbdzo eljarasokat, az egészségiigyi
mechanizmusok, kiilondsen a kdvetkezdk ellenintézkedésekhez kapcsolodo
keretében: fejlesztést, készletezést, elosztdast és

adomanyozast az unios szinten létrehozott
kiilonb6z6 mechanizmusok, kiilonoésen a

kovetkezdk keretében:
Modositas 46
Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 a bekezdés (u))
A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) A részt vevé orszagok biztositjak a
beszerzett egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo
megfeleld készletezést és elosztast. A
készletezés és az elosztas fobb részleteit és
Jjellemzoit a nemzeti tervekben kell
meghatdrozni.

Modositas 47

Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 3 b bekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
(3b) A Bizottsag az atlathatosag elvével
osszhangban rendszeresen tajékoztatja az

Eurdpai Parlamentet az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo kozos
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Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 ¢ bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 d bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 e bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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kozbeszerzésekrol folytatott
targyalasokrol.

Modositas

(3c) Az Europai Parlament fenntartja a
jogot arra, hogy a hatdlyos titoktartdsi
szabdalyoknak megfeleloen barmikor
ellendrizze az e cikk szerinti eljardsok
keretében megkotott osszes szerzodés
cenzurazatlan tartalmat.

Modositas

(3d) A Bizottsag és a tagallamok
naprakész, hozzdférheto és vilagos
tajékoztatast nyujtanak a fogyasztoknak a
kozosen beszerzett egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos jogaikrol
és kotelességeikrol, ezen beliil a kartéritési
felelosség, a jogvédelemhez valo
hozzaférés és a fogyasztoi képviselethez
valo hozzaférés részleteirol.

Modositas

(3e) Amennyiben hatdarokon dtterjedo
egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos
egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo kozos kozbeszerzési eljards
alkalmazasdara nem keriil sor, a Bizottsag
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Médositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) lehetové teszi az informaciok,
adatok ¢és dokumentumok szamitdgépes
kezelését és cseréjét.

Modositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A tagallamok feleldsek annak
biztositasaért, hogy az integralt feliigyeleti
rendszerbe rendszeresen bevigyék a
digitalis platformon keresztiil tovabbitott és
kicserélt iddszerti és teljes kori
informaciokat, adatokat és
dokumentumokat.

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a kockézatokra vonatkozo és
valsaghelyzeti kommunikacid, amelyet a
tagallami sziikségletekhez és
koriilményekhez kell igazitani, és
amelynek célja, hogy az Unidban a
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arra osztonzi a tagallamokat, hogy osszak
meg egymdssal az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo
arképzésre és szallitasi hataridokre
vonatkozo informdciokat.

Modositas

b) lehet6vé teszi az informaciok,
adatok ¢s dokumentumok szamitdgépes
kezelését és cseréjét, a személyes adatok
védelmére vonatkozo unios jogszabalyok
figyelembevételével.

Modositas

3) A tagallamok felelések annak
biztositasaért, hogy az integralt feliigyeleti
rendszerbe rendszeresen bevigyék a
digitalis platformon keresztiil tovabbitott és
kicserélt idOszert, teljes korli és pontos
informaciokat, adatokat és

dokumentumokat.
Modositas
b) a kockézatokra vonatkozo és

valsaghelyzeti kommunikacid, amelyet a
tagallami sziikségletekhez és
koriilményekhez kell igazitani, és
amelynek célja, hogy az Unidban a
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nyilvanossag ¢€s az egészségiigyi
szakemberek kovetkezetes és koordinalt
tajékoztatasban részesiiljenek;

Médositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
22 cikk — 2 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) az ECDC altal nyujtott timogatasok
aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek szerint [HL: Kérjiik, illesszék be
az ECDC-rendelet [ISC/2020/12527]
szamat] az EU egészségiigyi
munkacsoportjanak mozgositasa és
bevetése érdekében.

Médositas 56
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nyilvanossag ¢és az egészségiigyi
szakemberek és adott esetben mds
népegészségiigyi szakemberek, példaul
dallatorvosok kovetkezetes és koordinalt
tajékoztatasban részesiiljenek;

Modositas

ca)  figyelembe kell venniiik az
egységes piac szokdsos miikédésének
sgitkségességét, kiilonosen az élelmiszerek
és az egészségiigyi ellenintézkedések
szabad mozgasat biztosito zold savok
megléteét.

Modositas

c) az ECDC altal nyujtott timogatasok
aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek szerint [HL: Kérjiik, illesszék be
az ECDC-rendelet [ISC/2020/12527]
szamat] az EU egészségligyi
munkacsoportjanak mozgositasa és
bevetése érdekében és kiilonosen a
tagallamokban rendelkezésre allo intenziv
osztalyok férohelyeinek szamadt tartalmazo
jegyzék létrehozdsa a betegek hatdarokon
dtnyulo esetleges dthelyezése céljabol;
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Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ca) kivételes esetekben az e rendelet
25a. cikkében emlitett 70ld savok.

Médositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

25a. cikk
Zold savok

(1) A vilagjarvannyal osszefiiggo
népegészségiigyi sziikséghelyzet 23. cikk
(1) bekezdése értelmében torténo
elismerését kovetoen a Bizottsdag
hatarkorlatozasok esetén zold savokat hoz
létre annak biztositdasa érdekében, hogy az
alapvetd aruk, az egészségiigyi
ellenintézkedések és a hatar menti
ingdzok szabadon mozoghassanak a belsé
piacon.

2) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy felhatalmazdason alapulo jogi
aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy
e rendeletet kiegészitse az (1) bekezdésben
emlitett 70ld savok létrehozdsdra
vonatkozo rendelkezésekkel.

3) A tagallamok népegészségiigyi
sgitkséghelyzet idején kizarolag az
EUMSZ 36. cikkében meghatarozott
esetekben tilthatjak meg vagy
korlatozhatjak az egészségiigyi
ellenintézkedések kivitelét azzal a
feltétellel, hogy ehhez beszerzik a
Bizottsag elozetes engedélyét.

A Bizottsag a kérelem benyujtdasatol
szamitott 0t napon beliil hataroz az
elozetes engedély iranti kérelemrol.
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Médositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

2025-ig, majd azt kdvetden Gtévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és
a fobb megallapitasokrdl jelentést nyujt be
az Europai Parlamentnek és a Tan4csnak.
Az értékelést a jogalkotds mindségének
javitasara vonatkozé bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd €s
gyorsreagald rendszer és a jarvanyligyi
feligyeleti halozat miikodésének
értékelésére, valamint a reagalasnak az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal valo
koordinalasara.
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Amennyiben a Bizottsag az emlitett
idotartamon beliil nem hoz dontést, ugy a
kérelmet elfogadottnak kell tekinteni.

Modositas

2025-1g, majd azt kdvetden Gtévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és
a fobb megallapitasokrodl jelentést nytjt be
az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.
Az értékelést a jogalkotas mindségének
javitasara vonatkozé bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd €s
gyorsreagalé rendszer és a jarvanyligyi
feliigyeleti halozat miikodésének
értekelésére, a kozos kozbeszerzési eljdards
hozzdadott értékére, valamint a
reagalasnak az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal valo koordinalasara, tovabba
a rendeletnek az egységes piac megfelelé
miikodésére gyakorolt hatdsdra a
hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszély idején.
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A VELEMENYNYILVANITASRA
FELKERT BIZOTTSAG ELJARASA
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