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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

()

az Europai Betegségmegel0zési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasarol szolo

851/2004/EK rendelet modositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid mitkddésérdl szolo szerzddésre és kiillondsen annak 168. cikke

(5) bekezdésére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 286.,2021.7.16., 109. o.
2 HL C 300.,2021.7.27., 76. o.
3 Az Eurdpai Parlament .2022. oktober 4-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették

kozz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) Az Unié kiemelt feladatként elkotelezett amellett, hogy a betegségmegeldzés és a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi problémak elleni kiizdelem révén védje és javitsa
az emberi egészséget, oly modon, hogy monitorozza és értékeli a hatdrokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyeket, tdjékoztatast ad réluk, javitja a veliik kapcsolatos

felkésziiltséget, valamint korai elérejelzést ad roluk és kiizdelmet folytat ellentik.

(2) Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot (a tovabbiakban: a
Kozpont) a 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel! hoztak 1étre olyan
fliggetlen eurdpai ligynokségként, amelynek kitlizott célja a fert6z6 betegségek altal az
emberi egészségre jelentett fennallo és jonnan megjelend veszélyek azonositdsa és

értekelése, valamint az ezekrdl valo tajékoztatas.

3) Az Egészségligyi Vilagszervezet (a tovabbiakban: WHO) 2020. marcius 11-én
vilagjarvanynak nyilvanitotta a Covid19-jarvanyt. Tekintettel a vilagjarvanyra valo
reagalés soran tapasztalt kihivasokra, egyértelmiivé valt, hogy meg kell erdsiteni az
egészségligyi valsagokra valo felkésziiltségre €s reagdlasra vonatkozé unios keretet annak
érdekében, hogy az Unio és a tagallamok kapacitasaiban rejlo lehetdségeket jobban ki

lehessen hasznalni a jovobeli vilagjarvanyokra vald reagalaskor.

(4) Az eurdpai ombudsman — az OI/3/2020/TE sz. stratégiai vizsgalat keretében — 2021.
februar 5-én hozott hatdrozataban jelentds hatékonysagbeli hidnyossagokat tart fel a
Kozpont Covid19-vildgjarvanyra adott valaszintézkedéseiben, példaul a teljes korii és
Osszehasonlithato adatok, az 4tlathatdsag szintje és a nyilvanossag tajékoztatasa

tekintetében. Az emlitett hidnyossdgokat e rendeletben orvosolni kell.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) a
Betegségmegeldzési €s Jarvanyveédelmi Kozpont 1étrehozasarol (HL L 142., 2004.4.30.,
1.0.).
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(7

A Kozpont 0j feladatok végrehajtasara valo képessége a rendelkezésre alld unids pénziigyi
tamogatas mértékétodl, valamint a rendelkezésre allo belso és kiilsé human erdforrastol
fligg. Ahhoz, hogy a Kézpont a Covid19-vilagjarvanybol kovetkezden ra bizott 4j
feladatokat el tudja latni, elegendd finanszirozasra és kell6 szamu személyzetre lesz
sziiksége. Az olyan projektorientalt forrasok, mint példaul az (EU) 2021/522 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel! 1étrehozott ,,az EU az egészségért” program keretében

elkiilonitett forrasok, nem elegenddek a Kozpont jovobeli sziikségleteinek kielégitéséhez.

A vadon €16 allatok €és ndvények, valamint az egyéb természeti eréforrasok tulzott
kiaknazasa és a bioldgiai sokféleség felgyorsult csokkenése kockazatot jelent az emberi
egészségre nézve. Mivel az emberek, az allatok és a kornyezet egészsége
elvalaszthatatlanul 6sszekapcsolodik, a jelenlegi és a jovObeli valsdgok kezeléséhez

kulcsfontossagl az ,,Egy az egészség” koncepcid kdvetése.

A Bizottsag tudomanyos fétanacsadoinak csoportja, a tudomany és az uj technoldgiak
etikai kérdéseit vizsgald eurdpai csoport és a Bizottsag elndkének a Covid19-jarvany ellen
tett valaszintézkedésekkel foglalkozo kiilonleges tandcsaddja altal kiadott, a
vilagjarvanyokra val6 felkésziiltségnek és azok kezelésének javitasarol szolo kozos
vélemény egy, az egészségiigyi veszélyekkel és valsagokkal foglalkozo6 allandd unios

tanacsado szerv létrehozasat javasolja.

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es idészakra sz616 uniods egészségligyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért
program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L
107.,2021.3.26., 1. 0.).
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E rendeletnek ezért ki kell terjesztenie a Kozpont kitlizott céljat és feladatait annak
érdekében, hogy a Kozpont megerdsitett kapacitassal rendelkezzen a sziikséges
megbizhato ¢és fiiggetlen tudomanyos szakértelem biztositasa, valamint a hatdrokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekhez kapcsolodo, Unidn beliili megeldzés,
felkésziiltség és reagalastervezés, valamint az azok elleni kiizdelem szempontjabol fontos
intézkedések tdmogatasa tekintetében, dsszhangban az (EU) .../... eurdpai parlamenti és

tanacsi rendelettell*.

A Covid19-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy a stlyos fert6z6 betegségek komoly
kovetkezményekkel jarhatnak a nem fert6z6 betegségekben szenvedd betegekre nézve is,
igy példaul késedelmet szenvedhet vagy megszakadhat a rakbetegek és -talélok, valamint a
mentélis egészségligyi problémakkal kiizdé emberek kezelése. A nem fert6z6
betegségekben szenvedd betegeket ellatd egészségligyi szakemberek szdmara kihivast
jelentett, hogy a betegek diagnosztizalasa és gondozasa soran sajat biztonsagukrol is
gondoskodjanak. Emellett egyes betegségek diagnosztizalasa jelentds késedelmet
szenvedett, ezért detektalasuk idején mar elérehaladott stddiumban voltak. Ezenfeliil még
sokat kell megtudnunk arrél is, hogy a fert6z6 betegségek — példaul a Covid19-fertdzést
kovetd egészségi problémak — milyen hatést gyakorolnak a nem fert6zo betegségekre. A
Covid19-vilagjarvany a mentalis és idegrendszeri egészség kérdésére is felhivta a
figyelmet. A demenciéaval €10k, gondozdik €s csaladtagjaik jelezték, hogy a kdzdsségi
kontaktusok korlatozasara és a kijarasi korlatozasra iranyul6 kiilonb6z6 intézkedések
jelentdsen kihatottak jollétiikre, és arra utalo jelek is vannak, hogy mindez felgyorsitotta a
betegség elorehaladasat. Ezért meg kell vizsgalni azt is, hogy egy fert6zo betegség sulyos
kitorése milyen hatassal jarhat a nem fert6zo betegségek ¢€s a tarsbetegségek megeldzésére
és kezelésére nézve, tekintettel arra, hogy az jelentds nyomast gyakorol az egészségligyi

rendszerek kapacitasara.

Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) ... ... rendelete (...) a hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatérozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L
veey sree an aey o OL).

HL: Kérjiik, illessz€k be a szovegbe a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamt
dokumentumban szerepld rendelet szamat, a l1abjegyzetbe pedig az emlitett rendelet szamat,
datumat és HL-hivatkozasat.
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A Kozpontot meg kell bizni egyfeldl azzal, hogy kelld idében gondoskodjon a jarvanyiigyi
informaciok nyljtasardl és azok elemzésérdl, a jarvanyiigyi modellezésrdl, varakozasokrol
¢s eldrejelzésrdl, masfeldl pedig azzal is, hogy kellé idében bocsasson rendelkezésre olyan
relevans kockazatértékeléseket és tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasokat, amelyek
meghatarozzak a fert6z6 betegségek megeldzésének és a veliik szembeni védekezésnek a
lehetdségeit. A kockazatértékeléseket a lehetd legrovidebb idon beliil el kell végezni,
biztositva ugyanakkor a kelld mennyiségii sziikséges informacio 6sszegyijtését. Elismerve
az emberi €s az allati egészség, valamint a kornyezet kozotti sszefliggéseket, €s tekintettel
arra, hogy sok fert6z0 betegség kitdrése zoondtikus eredetii, a Kézpont intézkedéseinek
Osszhangban kell allniuk az ,,Egy az egészség” koncepcidval. A Kozpontnak a
tagallamokkal szoros egylittmitkodésben monitoroznia kell a tagallamok egészségiigyi
rendszereinek a fert6z6 betegségek kitoréseinek detektalasara, megeldzésére, az azokra
vald reagalasra és az azokat kdvetd helyreallitasra iranyuld kapacitasat, azonositania kell a
hianyossagokat, és tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasokat kell tennie az egészségligyi
rendszerek megerdsitésére. A tagallamok egészségiigyi rendszerei kapacitasara vonatkoz6
monitoringjadhoz kdzdsen megallapitott mutatokat kell alapul venni. A Kézpontnak
latogatasokat kell szerveznie a tagallamokba annak érdekében, hogy tovabbi tamogatast
nyujtson a megeldzés-, felkésziiltség- és reagalastervezéssel kapcsolatos
tevékenységekhez. A Kozpontnak tamogatnia kell a megfeleld unids tamogatasi
programok és eszk6zok altal finanszirozott, fert6zd betegségekhez kapcsolodo
intézkedések végrehajtasat. Emellett irdanymutatast kell adnia az esetkezeléshez és
tamogatast kell ny(jtania a szakmai hal6zatok szamara ahhoz, hogy a legiijjabb
bizonyitékok koriiltekintd értékelése alapjan javitsak a kezelésre vonatkozo
iranymutatasokat. A Kozpontnak tdmogatast kell nylijtania a jarvanyokra és a
jarvanykitorésekre valo reagalashoz a tagallamokban és harmadik orszdgokban — ideértve a
helyszini valaszlépéseket és a személyzet képzeését is —, valamint kellé idében objektiv,
megbizhato €s konnyen hozzaférhetd informaciot kell nyujtania a nyilvanossagnak a
fert6z06 betegségekrdl. A Kozpontnak ezenkiviil egyértelmii eljarasokat kell megallapitania
a harmadik orszagok kozegészségiigyi szerepldivel, valamint a kozegészségiigy terén
illetékes nemzetkozi szervezetekkel — példaul a WHO-val — torténd egyiittmiikodés
érdekében, ezaltal hozzajarulva a partnerek felkésziiltségi €s reagaléasi kapacitasanak

megerdsitését célzo unids vallalds teljesitéséhez.
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A Kozpont altal e rendelet alapjan nyujtott ajanlasok, tanacsok, irdnymutatasok és
vélemények természetiiknél fogva nem kotelezo erejiiek a cimzettjeikre nézve. A Koézpont
altal kiadott ajanlasok lehetové teszik a K&zpont szamara, hogy megsimertesse allaspontjat
¢s cselekvési iranyvonalat javasoljon anélkiil, hogy jogi kotelezettséget rona az ajanlasok

cimzettjeire.

Alapvetd fontossadgu, hogy a Kozpont hozzaféréssel rendelkezzen idészerti és teljes korti
adatokhoz annak érdekében, hogy kell6 idoben kockazatértékeléseket végezhessen és
megfeleld ajanlasokat tehessen. Ezért a tagallamoknak — a K6zpont munkdajanak hatékony
tdmogatasa, valamint kitlizott célja teljesitésének biztositasa érdekében — kelld idében
Osszehasonlithato adatokat kell kozolnitik a Kozponttal a fert6zd betegségek, példaul a
HIV, a virusos hepatitis B és C, illetve a tuberkulozis feliigyeletére, valamint a kapcsolodd
kiilonds egészségi problémakra —nevezetesen az antimikrobidlis rezisztenciara vagy az
egészségligyi ellatassal 0sszefliggd fertdzésekre vonatkozoan. A tagallamoknak tovabba
rendelkezésre kell bocsataniuk az elérhetd és a Kozpont kitlizott célja szempontjabol
lényeges tudomanyos és technikai adatokat és informacidkat, tajékoztatniuk kell a
Koézpontot minden, hatarokon at terjedd stlyos egészségligyi veszélyrdl, valamint
tajékoztatast kell nytjtaniuk szamara a megel6zés-, felkésziiltség- és reagalastervezésrol és
az egészségligyi rendszer kapacitdsarol. A Kozpontnak és a tagallamoknak — a feliigyelet
céljara — megallapodasra kell jutniuk a hataridékrdl, az esetmeghatarozasokrol, a
mutatokrol, az szabvanyokrol, a protokollokrol és az eljarasokrol. A tagallamoknak
tajékoztniuk kell a Kézpontot az adatkozlés barmilyen késedelmérdl. A tagallamoknak
minden esetben rendelkezésre kell bocsataniuk az e rendeletben eloirt adatokat,

amennyiben ez nem ellentétes a nemzetbiztonsag védelmével.
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(13) A fert6z0 betegségek megeldzésére és korai detektalasara vonatkozé holisztikus
megkdzelités kidolgozéasa érdekében a Bizottsdgnak — a Kozponttal, az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokséggel, az Eurdpai Vegyianyag-iigyndkséggel és az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal egyiittmiikodésben — el kell mozditania a kdrnyezeti,
¢ghajlati és élelmezési tényezdokkel kapcsolatos kockazatok elemzésének és értékelésének
a jarvanyliigyi feliigyeletbe torténd szisztematikus integralasat, figyelembe véve a nemzeti
egészségligyl rendszerek gyengeségeit €s a lakossag veszélyeztetett csoportjainak

kozéppontba helyezését.

(14) Az Unid megel6zés-, felkésziiltség- és reagalastervezéssel kapesolatos tevékenységeinek
elémozditasa érdekében a Kozpont altal miikodtetett, kijelolt halozatokat és a haldzati
tevékenységeket ki kell terjeszteni, hogy azok tiikr6zzék az (EU) .../.... rendelet” hatalyat.
Ennek érdekében a Kézpontnak koordinalasi tevékenységet kell folytatnia, valamint
tudomanyos ¢€s technikai szakértelmet kell biztositania a Bizottsag, a tagallamok és az
emlitett rendelettellétrehozott Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag (a tovabbiakban: a HSC)
szamara a koordinalasért felelds illetékes szervekbdl allo kijelolt halozatokon keresztiil,
tobbek kozott az emberi eredetli anyagok hasznalatat timogatd, Gjonnan létrehozott unios

szolgaltatasi hal6zatokon beliili egyiittmiikodés 0sztonzése révén.

(15) Annak érdekében, hogy az Unidban hatékonyabba valjon a jarvanyligyi feliigyelet, a
Ko6zpontot meg kell bizni az olyan biztonsagos ¢€s interoperabilis digitalis platformok és
alkalmazasok folyamatos fejlesztésével, amelyek tdmogatjak az unids szintii jarvanytigyi
feliigyeletet, az adatok Osszedllitasa és elemzése soran lehetdvé teszik a digitalis
technologiak — példaul a mesterséges intelligencia, valamint a szamitogépes modellezés és
szimulaci6 — alkalmazasat, tovabba amelyek tudomanyos és technikai tanacsot ny(jtanak a

tagallamoknak az integralt jarvanytigyi feliigyeleti rendszerek 1étrehozasa érdekében.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe az PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szdmu
dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(16) Az Uniodnak ¢és a tagallamoknak a jarvanyiigyi helyzet értékelésére, pontos
kockazatértékelések elvégzésére és a reagalasra vonatkozo képességének megerdsitése
érdekében a Kozpontnak kiilondsen azonositania kell az ijonnan megjelend egészségiligyi
veszélyeket, monitoroznia kell a fert6zo betegségek tendenciait, és azokrol jelentést kell
tennie, timogatnia €s koordinalnia kell, valamint el kell mozditania a bizonyitékokon
alapul6 reagalast, ajanlasokat kell tennie a fert6zo betegségek megeldzésére és a veliik
szembeni védekezésre iranyuld, unios €és nemzeti szinten 1étrehozott programok javitasara,
monitoroznia kell — a tagallamokkal szorosan egyiittmiikodve — a tagallamok nemzeti
egészségligyi rendszereinek a fertdz6 betegségek diagnosztizalasara, megeldzésére és
kezelésére vonatkoz6 kapacitésait, tobbek kdzott a nemi szempontok figyelembevételével,
azonositania kell az egyedi intézkedéseket igényld, veszélyeztetett lakossagcsoportokat,
elemeznie kell a betegségek el6fordulasa és a tarsadalmi, kdrnyezeti és éghajlati tényezok
kozotti Osszefiiggéseket, tovabba meg kell hatdroznia a fert6zo betegségek terjedésének és
sulyossaganak kockazati tényez6it, valamint a kutatasi sziikségleteket és prioritdsokat. A
Koézpontnak ezeket a feladatokat a tagallamokkal szoros egyiittmiikddésben és konzultalva
kidolgozott k6z6s mutatdk alapjan kell elvégeznie. A Kdzpontnak egyiitt kell mitkddnie a
feliigyelet céljara kijelolt nemzeti kapcsolattartd pontokkal, amelyek olyan hal6zatot
alkotnak, amely stratégiai tanacsadast nyujt a Kézpontnak az emlitett kérdésekben, tovabba
eldmozditana a tamogat6 agazatok, példaul az Giragazatbeli uniés adatok és szolgaltatasok
igénybevételét. Amennyiben lehetséges, tovabba annak érdekében, hogy minimalizalni
lehessen a forrasok és az erdfeszitések kozotti atfedéseket, a nemzeti kapcsolattarto
pontoknak egyuttal a Nemzetk6zi Egészségiigyi Rendszabalyok alapjan létrehozott

nemzeti kapcsolattartd pontként is kell miikodnitik.
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(17) A Kozpontnak el6 kell segitenie a kdzegészségiigyre potencidlisan veszélyt jelentd
korokozok diagnosztizalasahoz, detektalasahoz, azonositdsdhoz és jellemzéséhez
sziikséges unios kapacitas megerdsitését azaltal, hogy biztositja az unids kozegészségiigyi
referencialaboratoriumok kijel6lt halozatanak az (EU) .../... rendelettel™ 6sszhangban
torténd létrehozasat, valamint azok integralt miikodését. Az emlitett halozat felel majd a
diagnosztikara, a tesztelési modszerekre, a jelenlegi és innovativ folyamatokkal
kapcsolatos képzésekre €s a tesztek felhasznalasara vonatkozé helyes gyakorlat
eldmozditasaért, valamint a felsoroltak 6sszehangolasaért, a betegségek egységes
feliigyeletének és bejelentésének, valamint a kapcsolodo jelentéstételre szolgalo
szabvanyositott eljarasoknak a biztositdsa, tovabba a tesztelés és a feliigyelet mindségének

a javitasa érdekében.

(18) A fert6z6 betegségek jelentette, hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
esetében a Kozpontnak egyiitt kell miikodnie a tagallamokkal, hogy megvédjék az emberi
eredetli anyagok felhasznalasaval végzett kezelést igényld betegeket a szoban forgé fert6zo
betegségekkel valo megfertdzddéstdl. A Kozpontnak ennek érdekében 1étre kell hoznia az
emberi eredetli anyagok felhasznélasat timogatd szolgdlatok halozatat, és mitkddtetnie kell

azt.

(19) A jarvanyok eléfordulasanak csokkentése €s a fert6zo betegségek megeldzésére irdnyulod
kapacitasok Union beliili megerdsitése érdekében a Kézpontnak — a tagallamokkal egyfitt,
hogy figyelembe vehesse azok tapasztalatait és egyedi koriilményeit — ki kell dolgoznia
egy keretet a fert6z0 betegségek megeldzése céljabol, amely olyan kérdésekkel
foglalkozik, mint a véddoltassal megeldzhetd betegségek, a véddoltasokkal szembeni
bizalmatlansag, az atviteli utak ismerete, az antimikrobidlis rezisztencia, az egészségiigyi

oktatas, az egészségmiiveltség, a betegségmegeldzés és a magatartasformak megvaltozasa.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamu
dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(20) A Kozpontnak unids és nemzeti szinten is javitania kell a felkésziiltségi és reagalasi
kapacitast azzal, hogy tudomanyos és technikai szakértelmet biztosit a tagallamok és a
Bizottsag szadmara. Ezzel 0sszefiiggésben a Kozpontnak — a tagallamokkal és a
Bizottsaggal szoros egyiittmiitkodésben — kiillonboz6 intézkedéseket kell végrehajtania,
ideértve tobbek kozott az unids megeldzési, felkésziiltségi és reagalasi tervekre vonatkozo
keretek kidolgozasahoz vald hozzajarulést, az emlitett keretek rendszeres feliilvizsgalatat
¢s aktualizalasat, valamint tudomanyos alapokon nyugvd ajanlasok eloterjesztését a
jarvanykitorések megeldzése, illetve az azokra valo felkésziilés és reagalas tekintetében
fennall6 kapacitdsok vonatkozasaban, tovabba a nemzeti egészségiigyi rendszereknek —
tobbek kozott képzések biztositdsa és a bevalt gyakorlatok megosztasa révén torténd —
megerdsitése tekintetében. Az unids megeldzeési, felkésziiltségi €és reagalasi tervekre
vonatkoz6 kereteket nem kotelezd erejii eszkdznek kell tekinteni. A Kdzpontnak bdvitenie
kell az altala a jarvanytigyi feliigyelettel és a kapcsolddo kiilonos egészségi problémakkal,
a jarvanyhelyzetek alakuldsaval, a szokatlan jarvanyiigyi jelenségekkel vagy 1j, ismeretlen
eredetli — tobbek kozott a harmadik orszdgokban megjelend — betegségekkel, valmint a
koérokozdkra vonatkozd molekularis adatokkal és az egészségiigyi rendszerekkel
Osszefiiggésben gylijtott €s elemzett adatok korét. Ennek érdekében a Kozpontnak
gondoskodnia kell a megfelelé adatokrdl, valamint a konzultaciot, a biztonsagos
adattovabbitast és az adatokhoz val6 biztonsagos hozzaférést eldsegitd eljarasokrol,
tovabba torekednie kell az adatok valds idejii megosztasanak lehetdve tételére, el kell
végeznie az uniods szintll megeldzési és védelmi intézkedések unids szintli tudomanyos és
technikai értékelését, tovabba egyiitt kell miikodnie a WHO-val, az érintett unids
igynokseégekkel, valamint az adatgylijtés teriiletén tevékenykedd mas relevans szervekkel

és szervezetekkel.

(21) A Kozpontnak — megbizatdsa keretein beliil — kell6 idében valaszolnia kell a tagallamok

vagy a Bizottsag megkereséseire.
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(22) Az (EU) .../... rendelet” rendelkezik a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszerrdl,
amely lehetdvé teszi a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozd
riasztasok unids szintli tovabbitasat, és amelyet tovabbra is a Kozpont lizemeltet. Tekintve,
hogy a modern technologiak jelentds mértékben tamogathatjak az egészségiigyi veszélyek
elleni kiizdelmet, valamint a jarvanyok megallitasat és visszaforditasat, a Kozpontnak
aktualizalnia kell a korai figyelmeztetd €s gyorsreagald rendszert annak érdekében, hogy
lehetdvé valjon a mesterséges intelligencia, a kiilonféle technologiak, valamint az
interoperabilis és a maganéletet tiszteletben tarto olyan digitalis eszk6zok — példaul
mobilalkalmazédsok — hasznalata, amelyek a veszélyeztetett személyek azonositasara
szolgalo kovetd funkcidkkal rendelkeznek. Az emlitett aktualizalas keretében a
Kozpontnak mérsékelnie kell a kockazatokat, példaul a torzitott adatkészletekhez, a hibas
rendszertervezéshez, a mindségi adatok hidnydhoz és az automatizalt dontéshozataltdl vald
tulzott fliggdséghez kapcsolodo kockazatokat, és figyelembe kell vennie annak
fontossagat, hogy biztositékokat alakitsanak ki arra vonatkozoan, hogy e kockazatokat a

mesterségesintelligencia-technologidk tervezési és végrehajtasi szakaszdban csdkkentsék.

* HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamu
dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(23)

A Kozpontnak megfeleld kapacitasokat kell kialakitania a nemzetkdzi, a hatarokon atnytlo
régiokozi és a helyszini valaszlépések tamogatasahoz, az (EU) .../... rendelettel”
Osszhangban. Az emlitett kapacitasoknak lehetévé kell tennitik, hogy a K6zpont
mozgositsa €s bevesse az ,,unids egészségiigyli munkacsoport” néven ismert, jarvanykitorés
esetén segitséget nyjtd csoportokat a jarvanyok kitorésére adott helyi valaszlépések
tdmogatasa és helyszini adatok gytijtése céljabol. A Kézpontnak ezért gondoskodnia kell
arrol, hogy allando kapacitassal rendelkezzen a tagéllamokba és a harmadik orszagokba
iranyul6 latogatasok végrehajtasa, valamint az egészségiigyi veszélyekre valo reagalassal
kapcsolatos, tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasok megtétele tekintetében. Az unids
egészségligyi munkacsoport csoportjainak a Veszélyhelyzet-reagalasi Koordinacios
Koézpont tdmogatasaval az unids polgari védelmi mechanizmus keretében is bevethetonek
kell lennitik. Az unids egészségiigyi munkacsoport hatékony miitkodésének alapjat az egyes
orszagokra vonatkoz6 mélyrehat6 ismereteknek kell képezniiik, amelyek megszerzése a
nemzeti szakértdi vélemények bevonasa révén érheto el. A hatarokon at terjedd stlyos
egészségligyi veszélyeknek és azok kovetkezményeinek a kezelése érdekében a
Koézpontnak a Nemzetk6zi Egészségiigyi Rendszabalyok alapjan a harmadik orszagokban
is tdmogatnia kell a felkésziiltségi kapacitdsok megerdsitését. A Kozpont €s a tagallamok
kozotti operativ interfész megerdsitése érdekében a Kozpontnak a Kézpont, a Bizottsag, a
tagallami szakértOk és a nemzetkozi szervezetek kozotti rendszeres kirendeléseket biztositd
mechanizmusokat kell fenntartania, valamint szisztematikus és allando munkamodszereket

kell bevezetnie a Kdzponton beliil, példaul szakreferensek révén.

+

HL: kérjiik, illessz€k be a szovegbe a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamu
dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(24) A Kozpont altal az Unidn beliil terjedd vagy az Unidra atterjedd jarvanyok kitdrésére vald
reagalés érdekében 1étrehozandd unids egészségligyi munkacsoportnak allandonak kell
lennie, a mozgositasara vonatkozoan pedig ki kell dolgozni egy keretet. Ezenfeliil — az
unios polgari védelmi mechanizmust tdAmogatva €és azzal szoros egyiittmiitkodésben — el
kell mozditania az unids helyszini valaszlépések szakértdinek a részvételét a nemzetkozi
reagalési csoportokban. A Kézpontnak meg kell erdsitenie személyzete, valamint a
tagallamok és az EGT-orszagok, a tagjeldlt orszdgok €s a potencidlis tagjeldltek, tovabba
az europai szomszédsagpolitikdban részt vevo orszagok és az (EU) 2021/947 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben! emlitett partnerorszagok szakértdinek arra vonatkozo
kapacitasat, hogy hatékonyan részt vegyenek a helyszini latogatasokon és a

valsagkezelésben.

(25) A szakértoket és az érdekelt feleket, koztiik a civil tarsadalmi szervezeteket, be kell vonni a
Kozpont tanacsadasi folyamataiba, valamint azokhoz az emlitetteknek hozz4 kell jarulniuk.
Biztositani kell az érdekelt felek bevonasara vonatkozo atlathatosagi és

Osszeférhetetlenségi szabalyok betartasat.

(26) A Kozpontnak szorosan egyiitt kell miikddnie az illetékes szervekkel és a kozegészségiigy
terliletén mitkodé nemzetkdzi szervezetekkel, kiilonosen a WHO-val. Ezen egyiittmiikodés
keretében figyelembe kell venni az erdfeszitések kozotti atfedések elkeriilésének

sziikségessegét.

1 Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanacs (EU) 2021/947 rendelete (2021. junius 9.) a
Szomszédsagi, Fejlesztési ¢s Nemzetkozi Egylittmiikodési Eszkoz (Globalis Eurdpa)
l1étrehozasarodl, a 466/2014/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi hatdrozat modositasarol €s
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az (EU) 2017/1601 eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet és a 480/2009/EK, Euratom tanécsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L
209.,2021.6.14., 1. 0.).
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(27)

A Kozpontnak hatékonyan ¢€s atlathaté modon tajékoztatnia kell a nyilvanossagot a
jelenlegi és a felmertiilé egészségiigyi kockazatokrol. A Kozpont altal végzett tudomanyos

kutatasokat hozzaférhetové kell tenni.

(28) A Kozpontra vonatkozo jogszabalyi rendelkezések hatékonysaganak €s
eredményességének értékelése érdekében célszerl eldirni, hogy a Bizottsag rendszeresen
értekelje a Kozpont teljesitményét.

(29) E rendelet a Kézpontot semmilyen szabalyozasi hataskorrel nem ruhazhatja fel.

(30) A Kozpontnak 1étre kell hoznia egy olyan informacios rendszert, amely képes a mindsitett
adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok megosztasara, az emlitett adatok maximalis
diszkrécioval torténd kezelésének biztositasa érdekében.
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(1)

Az egészségiigyi személyes adatok az alkalmazandé unios jogszabalyok értelmében
érzékeny adatnak mindsiilnek, ezért magasabb szintli védelmet élveznek. A személyes
adatoknak a tagallamok vagy a Kozpont altali, e rendelet szerinti kezelésére az (EU)
2016/6791, illetve az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?, valamint a
2002/58/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv? vonatkozik. Az e rendelet hatéalya ala
tartozd személyes adatok kezelésénektiszteletben kell tartania a jogszertiség, a
méltanyossag, az atlathatdsag, a célhoz kotottség, az adattakarékossag, a pontossag, a
tarolasi korlatozas, az integritas ¢és a titoktartds adatvédelmi elveit. A személyes adatokat
lehetdség szerint anonimizalni kell. Amennyiben az anonimizélds nem tenné lehetévé az
adatkezelés konkrét céljanak elérését, a személyes adatokat lehetdség szerint alnevesiteni
kell. Az Unid egészségiigyi hatosagai, valamint harmadik orszagok, a WHO vagy mas
nemzetkdzi szervezetek kozott folytatott egyiittmiikodés esetén a személyes adatok
harmadik orszagok vagy nemzetkdzi szervezetek részére torténd tovabbitasanak mindig

meg kell felelnie az (EU) 2018/1725 rendeletben megallapitott szabalyoknak.

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

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/58/EK iranyelve (2002. julius 12.) az elektronikus
hirk6zlési agazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasarol és a maganélet
védelmérdl (Elektronikus hirk6zlési adatvédelmi iranyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).

PE-CONS 82/21 MB/md 15

LIFE.5 HU



(32) E rendeletnek az unios egészségligyi munkacsoport gyors mozgdsitasa és reagaloképessége
tekintetében torténd végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU

eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek! megfelelden kell gyakorolni.

(33) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen a Kozpont kitlizott céljanak és feladatkorének annak
érdekében torténd kibdvitését, hogy megndvekedjen a Kdzpontnak a sziikséges
tudomanyos szakértelem biztositasara ¢s az Union beliili hatarokon at terjedd sulyos
egészseégligyi veszélyek lekiizdését célzo intézkedések tdmogatasara vonatkozo kapacitésa,
a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani, az Unid szintjén azonban az
egészségligyi veszélyek hatarokon atnyulo jellege, valamint az ijonnan megjelend
egészségligyi veszélyekre vald gyors, jobban dsszehangolt és egységes reagalas igénye
miatt e célok jobban megvaldsithatdk, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol
sz6106 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett
cikkben foglalt aranyossag elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1€pi til az e célok

eléréséhez sziikséges mértéket.
(34) A 851/2004/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1 Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagéallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasar6l (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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1. cikk

A 851/2004/EK rendelet a kdvetkez6képpen modosul:

1.

A 2. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

nilletékes szerv«: barmely olyan szervezet, intézet, intézmény vagy egyéb
tudomanyos szerv, amelyet a tagallami hatdsagok Ggy ismernek el, mint amely
fliggetlen tudomanyos és technikai tanacsadast végez vagy kapacitast biztosit az

emberi betegségek megeldzése és a veliik szembeni védekezés terén;

»a koordinalasért felelds illetékes szerv«: az egyes tagallamok azon szerve, amely a
Kozponttal fennallo intézményi kapcsolatokért felelds kijeldlt nemzeti koordinétorral
rendelkezik, valamint azok a nemzeti kapcsolattartd pontok és operativ
kapcsolattarté pontok, amelyek az egyes betegségteriiletekkel és kozegészségiigyi
funkciodkkal kapcsolatos tudomanyos és technikai kérdésekre vonatkozo stratégiai és

operativ egylittmitkddésért felelnek;

»kijelolt halozat«: a betegségekkel, a kapcsolodo kiilonds egészségi problémakkal
vagy a kozegészségiigyi funkciokkal kapcsolatos, a Kdzpont 4ltal timogatott €s
koordinalt olyan halozat, amely a tagallamok koordinalasért felel0s illetékes szervei

kozotti egyiittmiikodést hivatott biztositani,
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4. wfertdzé betegség«: az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tandcsi rendelett” 3.

cikkének 3. pontjaban meghatarozott fertdzo betegség;

5. »hatarokon at terjed6 stlyos egészségiigyi veszély«: az (EU) .../... rendelet™ 3.
cikkének 1. pontjdban meghatarozott, hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi

veszély;

6.  »jarvanyiigyi feliigyelet«: az (EU) .../... rendelet™™ 3. cikkének 5. pontjaban
meghatarozott jarvanyiigyi feliigyelet;

7. »kapcsolddo kiilonds egészségi problémak«: az (EU) .../... rendelet™ 2. cikke (1)
bekezdése a) pontjanak ii. alpontjaban emlitett kapcsolddo kiilonds egészségi

problémak;

8. »monitoring«: az (EU) .../... rendelet™™ 3. cikkének 6. pontjaban meghatarozott

monitoring;

9.  »azegészségiigyi rendszer kapacitasa«: az egészségiigyi rendszernek az (EU) .../...

rendelet'™ 3. cikkének 13. pontjaban meghatarozott kapacitasa.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L ..., ..., ... 0.).”

* HL: kérjiik, illesszék be az PE-CONS 40/22 szamu dokumentumban szerepl6 rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe, €s az emlitett rendelet szamat, datumat és HL
hivatkozasat a labjegyzetbe.

i HL: kérjiik, illesszék be az PE-CONS 40/22 szamu dokumentumban szerepl6 rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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2. A 3. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,3. cikk

A Koézpont megbizatasa és feladatkore

(1) Annak érdekében, hogy fokozodjon az Unid és a tagallamok arra iranyuld képessége,
hogy 6vjak az emberi egészséget az emberi fert6z0 betegségek, valamint a
kapcsolodo kiilonos egészségi problémak megeldzése és az elleniik valo védekezés
révén, a Kozpont kitlizétt célja az, hogy azonositsa ¢és értékelje a fert6zo
betegségekbdl adodo, az emberi egészséget fenyegetd aktudlis €s ijonnan megjelend
veszélyeket és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémakat, és jelentse azokat,,
valamint adott esetben biztositsa, hogy konnyen hozzaférhetd modon tajékoztatast
nyujtson roluk. A Kozpont a tagéllamok illetékes hatosagaival egylittmiikddve vagy
sajat kezdeményezésre — egy erre kijelolt hal6zaton keresztiil jar el. A Kozpont
kitlizott célja tovabba, hogy biztositsa az ilyen veszélyekre vonatkozé informaciok
konnyen hozzaférhetd formaban valo rendelkezésre bocsatasat, valamint hogy
tudomanyos alapokon nyugvo ajanlasokat készitsen és eldsegitse a koordinalast az
unids és nemzeti szintli, valamint — adott esetben — a hatarokon atnyalo régiokozi és
regionalis szintli reagalassal kapcsolatban. Ilyen ajanlasok megfogalmazasakor a
Ko6zpont sziikség esetén egylittmiikodik a tagallamokkal és figyelembe veszi a
meglévl nemzeti valsagkezelési terveket €s az egyes tagallamok egyedi

kortiilményeit.

Olyan egyéb, ismeretlen eredetli jarvanyok kitorése esetén, amelyek az Unidn beliil
terjedhetnek vagy atterjedhetnek az Unidba, a K6zpont a sajat kezdeményezésére jar
el, amig a jarvanykitorés forrasa ismertté nem valik. Olyan jarvanykitorés esetén,
amelyet nyilvanvaléan nem fert6z6 betegség okozott, a Kézpont kizarolag a
koordinalasért felelds illetékes szervekkel egylittmiikodve és azok megkeresésére jar

el és végez kockazatértekelést.
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Kitlizott célja végrehajtasa soran a Kozpont tiszteletben tartja a tagallamok, a
Bizottsag és a tobbi unids szerv és ligynokség hataskorét, valamint a harmadik
orszagok ¢és a kozegészségiiggyel foglalkozd nemzetkozi szervezetek — kiilondsen a
WHO - hatéaskorét, annak érdekében, hogy az intézkedések atfogoak, egységesek €s

koordinaltak legyenek, valamint kiegészitsé¢k egymast.

A Kozpont tdmogatja az (EU) .../...* rendelet 4. cikke altal 1étrehozott Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag (a tovabbiakban: a HSC), a Tanacs, a tagallamok, valamint
adott esetben az egyéb unios struktirdk munkajat annak eldsegitése érdekében, hogy
tevékenységeik kozott tényleges 6sszhang valdsuljon meg, valamint hogy
megbizatasanak keretei kozott koordinalni tudja a hatarokon at terjedd stlyos

egészségligyi veszélyekre vald reagalast.
(2) A Kozpont a kdvetkezd feladatokat latja el:

a) relevans tudoményos ¢€s technikai adatokat és informéciokat kutat fel, gytijt
Ossze, illeszt Ossze, értékel és terjeszt, a leghatékonyabb technolégidk — példaul
adott esetben a mesterséges intelligencia — felhasznalasaval, tiszteletben tartva

az etikai szempontokra vonatkozo6 eurdpai normakat;

b)  szabvanyositott adatgytijtési eljarasokra és kockazatértékelésekre vonatkozo,
relevans kozos mutatokat dolgoz ki a tagallamokkal szoros egyiittmiikodésben

és veluk konzultalva;

+ HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdml dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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d)

elemzéseket végez, tudomanyos és technikai tanacsot, valamint véleményt ad,
iranymutatasokat és tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasokat nyujt, valamint
tamogatja a fert6zo betegségek és a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak
megeldzését €s az elleniik valo védekezést célzo unids és tagallami
intézkedéseket, ideértve a kockazatértékeléseket, a jarvanyligyi informaciok
elemzését, a megeldzés-, a felkésziiltség- és reagalastervezést, a jarvanyligyi

modellezést, varakozasokat, valamint eldrejelzést;

az atlathatosagra és az osszeférhetetlenségre vonatkoz6 szabalyok
maradéktalan betartdsdnak biztositdsa mellett eldémozditja és koordinaljaa
kittizott céljahoz tartozo teriileteken az Unidoban miikddod szervek, szervezetek
¢és szakértok halozatba szervezddését — beleértve a Bizottsag altal tdimogatott
kozegészségiigyi tevékenységekkel kapcsolatosan 1étrejovo halozatokat is —,

valamint kijeldlt hal6zatokat mikodtet a feliigyelet teriiletén;

elémozditja és megkonnyiti a tudomanyos €s technikai informacioknak,
valamint a szakértelemnek és a legjobb gyakorlatoknak a tagallamok ¢s az
egyeb uniods szervek és ligynokségek korében torténd megosztasat, tobbek

kozott képzések utjan;

az e rendelet 5b. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett felkésziiltségi
mutatok, valamint az (EU) .../... rendelet* 7. cikkének (1) bekezdésében
meghatarozott elemek alapjan, a tagallamokkal szorosan egytittmiikodve
monitorozza az egészségiigyi rendszerek kapacitdsat és tamogatja az
egeészsegligyl rendszereik kapacitasara vonatkozé adatokgytijtését annyiban,
amennyiben az a fert6z6 betegségek altal jelentett veszélyek €s a kapcsolodo
kiilonds egészségi problémak kezeléséhez és a rajuk vald reagalashoz

sziikséges;

* HL: kérjik, illesszék be az PE-CONS 40/22 szdma dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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g)

h)

)

eseti alapon, az adott tagallamokkal szorosan egyiittmiikddve helyszini
latogatasokat szervez a tagallamokban annak érdekében, hogy tovabbi
tamogatast nyujtson az 5b. cikkben emlitett megeldzés-, felkésziiltség- €s

reagalastervezési tevékenységekhez;

tdmogatja a jelentds fertdzo betegségekre vald reagalas nemzeti szintii

monitoringjat;

hozzajarul a kutatasi prioritasok meghatarozasdhoz, valamint az Uni6
vonatkoz6 finanszirozasi programjai és eszkozei altal finanszirozott
intézkedések kidolgozasanak és végrehajtasanak az elomozditasahoz, ideértve

egylittes fellépések megvalositasat is a kozegészségiigy teriiletén;

a Bizottsag vagy a HSC kérésére, vagy sajat kezdeményezésre — a meglévd
iranymutatasokkal valo atfedések elkeriilése mellett — irdnymutatasokat nyujt,
valamint ajanlasokat és javaslatokat tesz a fert6zo betegségeket és a
kapcsolodo kiilonds egészségi problémakat illetd feliigyelettel, monitoringgal,
diagnosztizalassal és esetkezeléssel kapcsolatos koordinalt fellépésre, tovabba
az érintett szervezetekkel és szovetségekkel, illetékes nemzeti szervekkel és
nemzetkozi szervezetekkel — példaul a WHO-val — egyiittmiikodésben
tamogatast nyujt a szakmai haldzatok részére a kezelési iranymutatasok

tovabbfejlesztéséhez;
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k)  tdmogatast nyajt — példaul a 11a. cikkben emlitett unios egészségiigyi
munkacsoporton keresztiil — a jarvanyokra és a jarvanykitorésekre vald
reagalashoz a tagallamokban — az egyes orszagokra vonatkoz6 mélyrehatd
ismeretek alapjan —, valamint harmadik orszagokban, a WHO-val
egylittmiikddve, tovabba kiegészitve a sziikséghelyzeti reagéléast célzo egyéb
unios eszkozoket, ezen beliil kiillondsen az unids polgari védelmi
mechanizmust és az egészségiigyi készletfelhalmozasra vonatkozo eszkdzoket,

valamint azokkal szoros koordinalast folytatva;

1)  tobbek kdzott képzések Gtjan hozzdjarul a felkésziiltségi kapacitdsoknak a
Nemzetkozi Egészségiligyi Rendszabalyokkal 6sszhangban valo
megerdsitéséhez a tagallamokban és harmadik orszagokban — kiilondsen a
partnerorszdgokban —, biztositva ugyanakkor a WHO munkéjaval valo

szinergidk kialakitasat;

m) a Bizottsag vagy a HSC kérésére, vagy sajat kezdeményezésére, az Unid
valamennyi hivatalos nyelvén kelld iddben, konnyen hozzaférhetd és
bizonyitékokon alapulo tajékoztatast nyljt a nyilvanossag szdmara a fert6zo
betegségekrol, az altaluk az egészségre jelentett veszélyekrdl, valamint a
vonatkoz6 megeldzési €s jarvanyvédelmi intézkedésekrol, kelloképpen

tekintetbe véve a tagallamok hataskoreit.

(3) A Kozpont, a Bizottsag, az érintett unids szervek és ligynokségek, valamint a
tagallamok atlathato modon egyiittmiikodnek annak eldmozditasa érdekében, hogy

tevékenységeik kozott tényleges dsszhang €s szinergidk valosuljanak meg.”
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3. A 4. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

4. cikk
A tagallamok kételezettségei

A tagallamok a 3. cikkben meghatarozott kitizétt cél és feladatkor tekintetében

koordinacidt folytatnak és egyiittmiikddnek a Kozponttal azaltal, hogy:

a)  akozosen elfogadott hataridok, esetmeghatarozasok, mutatdk, szabvanyok,
protokollok és eljarasok szerint rendszeresen a Kézpont rendelkezésére bocsatjak a
fert6zo betegségeknek, a kapcsolddo kiilonds egészségi problémaknak, €és az egyéb
hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyeknek az (EU) .../... rendelet” 13.
cikke szerint végzett feliigyeletére vonatkoz6 adatokat, valamint azokat a
rendelkezésre 4116 tudomanyos és technikai adatokat és informacidkat, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy a Kozpont teljesiteni tudja az e rendelet 3. cikke (2)
bekezdésének e) pontja szerinti kitlizott céljat, ideértve az arra vonatkoz6 adatokat is,
hogy az egészségiigyi rendszerek kapacitdsai milyen valsaghelyzeti felkésziiltséggel
rendelkeznek a fert6z6 betegségekbdl eredd jarvanyok detektalasaval, megeldzésével
¢s az azokra vald reagalassal, valamint az azokat kdvetd helyreallitassal

kapcsolatosan;

b) az (EU)../... rendelet” 18. cikkében meghatarozott korai figyelmezteto és
gyorsreagald rendszeren keresztiil, a detektalast kovetden a lehetd legrovidebb idon
beliil értesitik a Kézpontot valamennyi, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszElyrdl, és késedelem nélkiil kozlik vele az alkalmazott véalaszintézkedéseket,
valamint minden olyan relevans informaciot, amely hasznos a reagalasnak az emlitett

rendelet 21. cikkében emlitett koordinalasahoz;

* HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdml dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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c) aKozpont kitlizott céljahoz tartozo teriileteken azonositjak azokat az illetékes

szerveket, valamint kdzegészségiigyi szakértoket és szervezeteket, amelyek és akik

rendelkezésre tudnak allni, hogy segitséget nyujtsanak a hatarokon at terjedo sulyos

egészseégligyi veszélyekre valo unios reagalashoz, példaul oly modon, hogy a WHO-

val egyiittmiikodésben latogatasokat tesznek tagallamokban, hatdrokon atnytld

régiokban és harmadik orszagokban azzal a céllal, hogy jarvanygdcok megjelenése

vagy jarvanykitorések esetén szakértdi tanacsadast nydjtsanak és helyszini

vizsgalatokat végezzenek;

d) az(EU).../... rendelet” 6. cikkével 6sszhangban nemzeti megel6zési, felkésziiltségi

¢s reagalasi terveket dolgoznak ki, valamint az emlitett rendelet 7. cikkével

Osszhangban jelentést tesznek megeldzési, felkésziiltségi és reagalasi terveikrdl és a

nemzeti szintli végrehajtasrol;

e) aszikséges informaciok idében torténd rendelkezésre bocsatasanak biztositasa

érdekében eldsegitik az adatgyiijtés digitalizalasat, valamint a nemzeti és az eurdpai

feliigyeleti rendszerek kozotti adatkommunikécios folyamatot; és

f)  t4jékoztatjadk a Kozpontot minden olyan esetben, amikor az a) pontban emlitett

hataridéket nem tudjak betartani.”

+

HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdm dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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4. Az 5. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,,J. cikk

A kijelolt halozatok mitkodése és a halozati tevékenységek

(1) A Kozpont a Bizottsag €s a tagallamok szamara biztositott koordinalas, valamint
tudomanyos ¢és technikai szakértelem, tovabba a kijelolt halozatok miikodtetése
révén tamogatja és folyamatosan tovabbfejleszti az illetékes szervek haldzatépitési

tevékenységeit.

(2) A Kozpont biztositja az (EU) .../... rendelett 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett
jarvanyiigyi feliigyeleti halozat integralt mikodtetését, az egészséggel kapcsolatos,
az emlitett rendelet” 2. cikke (1) bekezdésének ¢) pontjaban emlitett kdrnyezeti
veszélyek feliigyeletét, valamint az emlitett rendelet 15. cikke szerinti unids

referencialaboratoriumok héalozatanak integralt mikodtetését.

+ HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdm dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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A Kozpont kiilonosen a kdvetkezo feladatokat latja el:

a)  biztositja az unids szintli jarvanyligyi feliigyeletet tiamogatd, ember felligyelet
ala tartoz6, automatizalt digitalis platformok és alkalmazasok folyamatos
fejlesztését, tobbek kozott az (EU).../... rendelett 14. cikke alapjan 1étrehozott
felligyeleti platformot, valamint tudoményos és technikai adatokkal és
tandcsadassal tdmogatja a tagallamokat olyan integralt felligyeleti rendszerek
1étrehozasa érdekében, amelyek lehetévé teszik a felkésziiltségi célu, valds
idejt felligyeletet — amennyiben az célszeri és lehetséges —, kihasznélva a

meglévo unids Urinfrastruktirat és -szolgaltatasokat;

b)  az optimalis miikddés biztositasa érdekében mindségbiztositast nyu;jt a kijelolt
feliigyeleti halozatok jarvanyligyi feliigyeleti tevékenységeinek monitorozasa
¢s értékelése révén, tobbek kozott feliigyeleti szabvanyok kidolgozasaval,

valamint az adatok teljességének ¢és a mutatoknak a monitorozasaval;

c) adatbazisokat tart fenn az emlitett jarvanyligyi feliigyelet céljabol, koordinal az
egyeb érintett adatbazisok fenntartoival, valamint harmonizalt
megkozelitéseket igyekszik kialakitani az adatgyijtésre és a modellezésre
vonatkozoan, hogy ezéltal Unio-szerte 6sszehasonlithatd adatkészletek jojjenek
létre; e feladat ellatasa soran a K6zpont minimalizalja azon kockazatokat,
amelyek pontatlan, hianyos vagy kétértelmii adatok egyik adatbazisbol a
masikba torténd tovabbitasabol eredhetnek, valamint kellden megalapozott

eljarasokat hoz létre az adatmindség feliilvizsgalatara vonatkozdan;

+ HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdml dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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d)  azadatelemzés eredményeit tovabbitja a Bizottsagnak, a HSC-nek és a
tagallamoknak, az adatbazisokat a nemzeti szakpolitikai dontéshozatal,
valamint a tagallamok kozotti két- és tobboldalu egyiittmikodés timogatasa
céljabol hozzaférhetové és felhasznalhatdva teszi a tagallamok szamara,
tovabba a nyilvanossag tajékoztatasat célzd kdzleményekre tesz javaslatot a

tagallamok szamara;

e) azilletékes szervekkel egyiittmiikodve elémozditja €s tAmogatja a jarvanyiigyi

felligyeletre vonatkozd munkamddszerek harmonizalasat és észszerlisitését;

f)  atagallamokkal szorosan egyiittmikddve gondoskodik a hatarokon atnyulo
kozegészségiigyi tevékenységeket tamogatd, unids szinten vagy nemzeti
szinten kifejlesztett automatizalt alkalmazasok és egyéb digitélis eszk6zok —
tobbek kozott a kontaktkdvetd €s a figyelmeztetd alkalmazasok —

interoperabilitasarol;

g)  gondoskodik az interoperabilitasrol a digitalis feliigyeleti platformok ¢és az
olyan digitalis infrastrukturdk kozott, amelyek lehetové teszik az egészségiigyi
adatok egészségiigyi ellatas, kutatas, szakpolitikai dontéshozatal és szabalyozas
céljabol torténd felhasznalasat, valamint — amennyiben az hasznos a Kozpont
kitlizott céljanak hatékonyabb teljesitése szempontjabdl — felhasznal egyéb
relevans adatokat is, tobbek kozott példaul kornyezeti tényezoket vagy olyan
jelenségeket, amelyek unios vagy hatarokon atnyulo régiokozi szinten
potencidlisan stlyos egészségiigyi hatdst gyakorolnak, vagy tarsadalmi-

gazdasagi kockazati tényezoket.

A masodik albekezdés a) pontjaban emlitett digitalis platformokat ¢és alkalmazasokat
az adatvédelmet erdsitd legkorszeriibb technologidk alkalmazéaséaval kell

megvaldsitani.
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(3) A jarvanyligyi feliigyeleti hal6zat mikodtetésén keresztiil a Kozpont:

a)  kozosen megallapitott mutatok alapjan — a WHO-val egyiittmiikodésben —
monitorozza a fert6zo6 betegségek tendenciainak idébeli és tagallamokbeli,
illetve harmadik orszagokbeli alakulasat, és jelentést tesz azokrol, az aktualis
helyzet értékelése és a megfeleld, bizonyitékokon alapuld intézkedések
elésegitése érdekében, tobbek kozott a tagallamokbeli harmonizalt adatgytjtést

c€lzo eldirasok meghatarozasa révén;

b) az (EU).../... rendelett 2. cikke (1) bekezdése a) pontjanak i. €s ii. alpontjaban
emlitett veszély — ideértve tobbek kozott az emberi eredetii anyagokat
fenyegetd veszélyt —, vagy az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett veszély esetén detektalja és monitorozza a hatarokon at
terjedod sulyos egészségiigyi veszélyeket, és jelentést tesz azokrol a veszély
forrasa, ideje, valamint az érintett kozosség €s helyszin tekintetében, a

kozegészségiigyi intézekedésekhez sziikséges indokolas biztositasa érdekében;

¢) tamogatja az (EU) .../... rendelet” 15. cikkében emlitett nemzeti
referencialaboratoriumokat a kiilsé mindségellendrzési rendszerek

megvalositasaban, ideértve a szakmai vizsgalati rendszereket is;

d)  részt vesz a fert6z0 betegségek megeldzését és a veliik szembeni védekezést
c€lzo programok értékelésében és monitorozasaban annak érdekében, hogy
bizonyitékokkal szolgaljon az emlitett programok unids és nemzeti szinten
torténd megerdsitésére és javitasara irdnyuld, tudoméanyos alapokon nyugvo

ajanlasokhoz;

+ HL: kérjik, illesszék be a PE-CONS 40/22 szdm dokumentumban szerepld rendelet
(2020/0322(COD)) szamat a szovegbe.
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g)

h)

az 5b. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett felkésziiltségi mutatdk
alapjan monitorozza és értékeli az egészségiigyi rendszerek jelentds fert6zo
betegségek diagnosztizalasara, megeldzésére és kezelésére iranyuld
kapacitasat, valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek reziliencidjat sulyos

jarvanykitorések esetén;

azonositja a célzott megeldzési €s valaszintézkedéseket igényld, kockazatnak
kitett lakossagcsoportokat, és tdmogatja a tagallamokat annak biztositasaban,

hogy az emlitett intézkedések a fogyatékossaggal €16 személyeket is célozzak;

részt vesz annak értékelésében, hogy a fertdzo betegségek milyen terhet
jelentenek, példaul a betegségek prevalenciaja, a klinikai szovodmények, a
korhazi apolas sziikségessége és a halalozas tekintetében, egyéb tipust adatok
mellett az életkorra, a nemre, a fogyatékossagra és mas elemekre vonatkozo,

rétegzett adatok felhasznalasaval, amennyiben azok rendelkezésre allnak;

jarvanyiigyi modellezést végez, varakozasokat fogalmaz meg és
forgatokonyveket készit a valaszlépésekkel kapcsolatban, és koordindlja ezeket
az er6feszitéseket annak érdekében, hogy az egész Unidban sor kertiiljon a
legjobb gyakorlatok cseréjére és javuljon a modellezési kapacitas, valamint a

nemzetkozi egyiittmiikodés biztositasa céljabol; és
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1)  azonositja a betegségek terjedésének kockazati tényezdit és a kapcsolodo
betegségterheket, elemzi egyrészt a betegségek terjedése, masrészt a
tarsadalmi, gazdasagi, éghajlati és kornyezeti kockazati tényezok kozotti
korreléaciot, a zoonodtikus, az €lelmiszer és a viz utjan terjedd betegségekre €s
mas relevans betegségekre és kiilonos egészségi problémakra vonatkozo ,,Egy
az egészség” koncepciot kovetve, tovabba azonositja a leginkdbb kockazatnak
kitett lakossagcsoportokat — ideértve a betegségek eléforduldsanak és
sulyossaganak a tarsadalmi és kornyezeti tényezdkkel valo korrelacigjat is —,

valamint a kutatasi prioritasokat és igényeket.

(4) Minden tagallam kijelol egy koordinalasért felelds illetékes szervet, valamint egy
nemzeti koordinatort, nemzeti kapcsolattartd pontokat, valamint adott esetben a
kozegészségiigyi funkciokhoz — koztiik a jarvanyiigyi feliigyelethez —, a kiilonbdzd
betegségcsoportokhoz €s az egyes betegségekhez kapcsolodo, tovabba felkésziiltségi

¢s reagalasi tdmogatast nyjté nemzeti operativ kapcsolattartd pontokat.

A nemzeti kapcsolattarté pontoknak a Kézpont szaméra tudomanyos ¢és technikai

tanacsot nyujtod halozatokat kell alkotniuk.

A nemzeti kapcsolattartdé pontoknak és az egyes betegségek tekintetében a
Ko6zponttal valo kommunikaciora kijelolt operativ kapcsolattartd pontoknak
betegség- vagy betegségcsoport-specifikus haldzatokat kell alkotniuk, amelyek
feladatai koz¢ tartozik a nemzeti feliigyeleti adatok tovabbitdsa, valamint a fert6z6
betegségek megeldzésére €s a veliik szembeni védekezésre vonatkozé javaslatok

benyujtasa a Kézpont részére.
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©)

(6)

()

(8)

A tagallamok értesitik a Kdzpontot és a tobbi tagallamot az e bekezdés szerinti

kijelolésekrdl, valamint az azokban bekovetkezd valtozasokrol.

A Kozpont egyiittmikodik az illetékes szervekkel, kiilondsen a tudomanyos
véleményekhez sziikséges elokészité munka, a tudomanyos és technikai
segitségnyujtas, az Osszesitést lehetové tevd, egységes formatumu, dsszehasonlithato
adatok 0sszegylijtése €s az jjonnan megjelend egészségiigyi veszélyek azonositasa

terén.

A Kozpont biztositja az (EU) .../... rendelet* 15. cikkében emlitett unios
referencialaboratoriumok héalézatanak miikodtetését és koordinalasat, a potencialisan
kozegészségiigyi veszElyt jelentd korokozok diagnosztizalasa, detektéldsa,

azonositasa, genetikai szekvenalasa és jellemzése érdekében.

A Kozpont tudoményos és technikai segitséget nyujt a tagallamok szamara, hogy
segitse detektalasi és szekvenalasi kapacitasaik fejlesztését, kiillondsen azon

tagallamok esetében, amelyek nem rendelkeznek elegendd kapacitassal.

A szakeértdk és a referencialaboratoriumok kozotti egylittmiikodés dsztonzésével a
Kozpont tdmogatja az Uniodn beliil a potencialisan kozegészségiigyi veszéElyt jelentd
korokozok diagnosztizalasdhoz, detektalasahoz, azonositasahoz és jellemzéséhez
sziikséges kapacitas fejlesztését. A Kozpont fenntartja €s kiterjeszti ezt az

egylttmikodeést, €s tdimogatja a mindségbiztositasi rendszerek megvaldsitasat.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld

rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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(9) A Kozpont biztositja az emberi eredetli anyagok felhasznalasat tdmogato tagallami
szolgalatok haldzatanak miikddtetését €s koordinalasat, hogy segitse annak
biztositasat, hogy az ilyen anyagok mikrobioldgiailag biztonsagosak legyenek,
mégpedig az olyan relevans jarvanykitorések monitorozasa, értékelése €s a
kezelésiikhoz valo segitségnyujtas révén, amelyek potencialisan hatarokon at
terjeddsulyos egészségiigyi veszélyeket jelenthetnek, valamint az olyan betegek

védelme érdekében, akiknek ezen anyagokra sziikségiik van.”
5. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

oa. cikk

A fertozo betegségek megelozése

(1) A Kozpont tdmogatja a tagallamokat a fert6zd betegségek megeldzésére €s a veliik
szembeni védekezésre irdnyuld kapacitasaik megerdsitésében, valamint abban, hogy
az adatok interoperabilis megosztasaval javitsak és elosegitsék az adatgytjtési

folyamatot.

(2) A Kozpont a tagallamokkal, az Europai Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban: az
EMA) és mas érintett unids szervekkel és tigynokségekkel, valamint nemzetkdzi
szervezetekkel szoros egylittmiikodésben kidolgoz egy keretrendszert a fert6zo
betegségek, valamint a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak megeldzésére
vonatkozdan, ideértve a tarsadalmi-gazdasagi kockazati tényezdket, a véddoltassal
megeldzhetd betegségeket, az antimikrobidlis rezisztenciat, az egészségfejlesztést, az
egészségligyi oktatast, az egészségmiiveltséget és a magatartdsformak

megvaltoztatasat.
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3)

A Kozpont irdnymutatést nytjthat a fertdz6 betegségek megeldzését és a veliik
szembeni védekezést célzé programok létrehozasara vonatkozoan. Ertékeli és
monitorozza az ilyen programokat, hogy bizonyitékokkal szolgaljon az emlitett
programok nemzeti, hatdrokon atnylo régiokozi €s unids — valamint sziikség szerint
nemzetkdzi — szinten torténd koordinalasara, megerdsitésére és javitasara iranyulo,

tudomanyos alapokon nyugvo ajanlasokhoz.

(4) A Kozpont a nemzeti €s regionalis oltasi rendek sajatossagainak figyelembevételével
monitorozza az egyes tagallamokban a jelentds fertdzo betegségek tekintetében
fennall6 atoltottsagi szintet.

(5) A Kozpont koordinalja a vakcinak hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozo
fliggetlen, forgalomba hozatal utdni monitoring vizsgalatokat, tovabba uj
informdaciokat gylijt, és/vagy felhaszndlja az illetékes szervek altal gylijtott relevans
adatokat. Ezt a munkat az EMA-val kozosen kell végezni, kiilondsen egy 1) vakcina-
monitoring platformon keresztiil.”
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6. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,,Jb. cikk

Megelozés-, felkésziiltség- és reagalastervezés

(1) A Kozpont az érintett unids szervekkel és ligynokségekkel, nemzetkozi
szervezetekkel, tovabba adott esetben a civil tarsadalom képviseldivel — példaul a
betegek érdekvédelmi csoportjainak és kozegészségligyi szervezeteknek a
képviseldivel — egyiittmikodve tudomanyos alapokon nyugvo ajanlasokat, valamint
tudomanyos és technikai szakértelmet biztosit a tagallamok €s a Bizottsdg szadmara, a
megeldzés-, felkésziiltség- és reagalastervezés terén a Bizottsaggal egyiitt

megallapitott megfeleld6 munkamoédszerekkel 6sszhangban.
(2) A Kozpont a tagdllamokkal és a Bizottsaggal szoros egyiittmiikodésben:

a) —amegeldzés-, felkésziiltség- és reagalastervezés teriiletén meglévo tagallami
hataskorok sérelme nélkiil — részt vesz a HSC altal elfogadand6 nemzeti
felkésziiltségi tervekre és veszélyspecifikus felkésziiltségi tervekre vonatkozo
keretek kidolgozasaban, rendszeres feliilvizsgalataban és aktualizalasaban,
valamint unio6s megel6zési, felkésziiltségi és reagalési terv kidolgozasaban,
rendszeres feliilvizsgalataban ¢s aktualizalasaban az (EU) .../... rendelet” 5.

cikke szerint;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld
rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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b)

d)

a HSC keretében megvitatando késziiltségi, monitoring és értékelési
keretrendszereket, valamint késziiltségi mutatokat dolgoz ki a Nemzetkozi

Egészségligyi Rendszabalyok alapjan, a WHO-val egylittmiikodésben;

elOsegiti a tagallamok megel6zés-, felkésziiltség- és reagalastervezéssel
kapcsolatos onértékeléseket és kiilso értékeléseket, amennyiben az érintett
tagallam abba beleegyezik és a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokat
kiegészité modon, valamint hozzajarul az (EU) .../... rendelet” 7. és 8.

cikkében emlitett tevékenységekben;

azonositja a felkésziiltséggel kapcsolatos hidnyossagokat és értékeli a célzott
tamogatas nyljtasat a tagallamok részére, valamint a WHO-val
egylittmiikddésben azon harmadik orszagok részére, amelyek ezt kérik és

amelyek a 30. cikknek megfelelden az Unioval megéllapodasokat kotottek;

gyakorlatokat, stresszteszteket, az intézkedések kozben és utan elvégzendd
feliilvizsgalatokat dolgoz ki, tovabba tdmogatja és kiegésziti a tagallamokat e
tevékenységek 0sszefliggésében, valamint tovabbi intézkedéseket szervez a

késziiltségi kapacitasok és képességek hianyossagainak kezelése érdekében;

tobbek kozott a véddoltassal megeldzhetd betegségek, az antimikrobialis
rezisztencia, a laboratoriumi kapacités és a biologiai védelem kezelését célzd
kiilon késziiltségi tevékenységeket dolgoz ki €s tdAmogat az azonositott

hianyossagok alapjan, illetve a tagallamok vagy a Bizottsag kérésére;

* HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld
rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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g)

h)

3

k)

tdmogatja a kutatasi felkésziiltség belefoglaldsat a megel6zési, felkésziiltségi és

reagalasi tervekbe;

a kockazatnak kitett csoportokra és a kozosségi felkésziiltségre vonatkozé

célzott tevékenységeket tamogat €s tovabbi ilyen tevékenységeket dolgoz ki;

a 3. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban és az ezen albekezdés b) pontjaban
emlitett mutatok alapjan, valamint a tagéllamokkal szoros egyiittmiikodésben
monitorozza a tagallamok egészségligyi rendszereinek a fert6zo betegségekbol
eredo jarvanyok detektalasara, megeldzésére és az azokra valo reagalésra,
valamint az azokat kdvet6 helyreallitasra iranyul6 kapacitasat, azonositja a
hianyossagokat, és adott esetben tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasokat tesz
az egészségligyi rendszerek — megfeleld unios timogatas mellett

megvalositandd — megerdsitésére;

megerdsiti a Kézpont modellezési, varakozasai megfogalmazasaval

kapcsolatos és elérejelzési kapacitasat; és

a rendszeres kirendeléseket biztositd olyan mechanizmust tart fenn a Kézpont,
a Bizottsag, a tagallamok szakértdi és nemzetkdzi szervezetek — koztiik az
unids egészségiligyl munkacsoport — kozott, amely tamogatja az ezen
albekezdés d), f), h) és 1) pontjaban, valamint az 5a. cikk (1) bekezdésében

emlitett tevékenységeket.

Az els albekezdés k) pontjaban emlitett kirendelési mechanizmusoknak hozza kell

jérulniuk a K6zpont és a tagallamok kozotti operativ interfész megerdsitéséhez.”

PE-CONS 82/21

MB/md 37
LIFE.5 HU



7. A 6. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) aszoveg a kovetkezO bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A Kozpont sajat kezdeményezésére vagy a Bizottsag vagy — a HSC-n keresztiil
— a tagallamok kérésére konkrét elemzéseket végez és fiiggetlen, tudomanyos
alapokon nyugvo ajanlasokat tesz a fert6zo betegségek és egyéb, hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek megeldzése és a veliik szembeni

védekezés érdekében.”;
b) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

»(3) A Kozpont eldémozdithat és kezdeményezhet a kitlizott célja megvalositasdhoz
szlikséges tudomanyos kutatasokat, valamint a tevékenységeinek
megvalosithatosagaval, fejlesztésével és elokészitésével kapcesolatos
alkalmazott tudomanyos kutatasokat és projekteket. A Kézpont keriili a
Bizottsag, a tagallamok, az Unié vagy a WHO kutatasi és egészségligyi
programjaival és mas relevans programokkal valé atfedéseket, és kapcsolatot

tart fenn a kozegészségiigyi €s a kutatasi dgazatok kozott.

Az elsd albekezdésben emlitett kutatdsok eldmozditasa és kezdeményezése
érdekében a Kozpont hozzaférést kér a digitalis infrastruktirdkon €s
alkalmazasokon keresztiil rendelkezésre bocsatott vagy megosztott
egeészsegligyl adatokhoz, ami lehetdvé teszi az ilyen egészségiligyi adatok
egészségiigyi ellatassal és egészségligyi kutatassal kapcsolatos, valamint a
kozegészségiigyet érintd szakpolitikai dontéshozatali és szabélyozési célokra

torténo felhasznalasat.
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Az els6 albekezdésben emlitett tanulmanyok céljara a Kézpont mas relevans
adatokat, példaul a kornyezeti és a tarsadalmi-gazdasagi tényezdkkel

kapcsolatos adatokat is felhasznal.

(3a) A Kozpont felhasznalhatja er6forrasait és referencialaboratoriumokat vehet
igénybe helyszini kutatas, adatgytijtés és adatelemzés céljabol, hogy segitse az

érintett nemzeti szerveket a megbizhat6 adatok gytijtésében.”;
c) a(4)bekezdés helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(4) A Kozpont a kutatas és a kozegészségliggyel kapcsolatos tanulmanyok
terliletén a tervezés és a prioritdsok meghatarozasa vonatkozasaban konzultal a
HSC-vel, a Bizottsaggal, valamint mas relevans unids szervekkel és

tigynokségekkel, ¢s figyelembe veszi a tanacsado forum véleményét.”
8. A 7. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.7 cikk

A tudomanyos véleményekre vonatkozo eljaras

(1) A Kozpont tudoményos véleményt ad ki a kitlizott céljdhoz tartozo témakkal

kapcsolatban:

a)  minden olyan esetben, amikor az unios jogszabalyok értelmében konzultalni

kell a Kozponttal;

b)  az Eurdpai Parlament vagy valamely tagallam kérésére;
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2)

€)

(4)

©)

c) aBizottsdg, a HSC vagy az EMA kérésére; és
d) sajat kezdeményezésére.

Az (1) bekezdésben emlitett tudoméanyos vélemények iranti kérésekben vilagosan
ismertetni kell a tanulmanyozand6 tudomanyos kérdést és az érintett unios érdeket,
tovabba az adott kérdéssel kapcsolatban kelld hattér-informacidkat kell mellékelni
hozzéjuk. Sziikség esetén, ha a tudoméanyos vélemények egy adott tagallamra
Osszpontositanak, az érintett tagallamnak lehetdsége kell legyen szakértelem

biztositasaval hozzéjarulni ahhoz.

A Kozpont biztositja, hogy képes legyena varakozasai megfogalmazasara, az
elorejelzésre és a gyors reagalasra, annak érdekében, hogy a tudomanyos
véleményeket a kdlesondsen elfogadott idokereten beliil kiadhassa.. A Kozpont
tudomanyos véleményeinek hozzaférhetéknek €s felhasznalhatonak kell lenniiik a

szakpolitikai dontéshozok szamara.

Amennyiben kiillonb6z6 kérések érkeznek ugyanazon témaval kapcsolatban, vagy

amennyiben a kérés nem felel meg a (2) bekezdésnek, a Kézpont megtagadhatja a

tudomanyos vélemény kiaddsat, vagy javaslatot tehet az adott kérés modositasara az

azt benyjté intézménnyel, bizottsaggal, igynokséggel vagy tagallammal folytatott
konzultacido nyoman. A kérés elutasitdsa esetén a Kozpont megindokolja az
elutasitast a kérést benyu;té intézménynek, bizottsagnak, tigyndkségnek vagy

tagallamnak.

Amennyiben a K6zpont mar kiadott egy tudomanyos véleményt a kérésben szerepld

konkrét kérdéssel kapcsolatban, és azt allapitja meg, hogy nincs olyan tudomanyos
elem, amely indokolné a kérdés ujabb vizsgalatat, a kérést benyjto intézmény,
bizottsag, ligyndkség vagy tagallam részére meg kell adni a dontést alatdmaszto

informaciodkat.
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(6) A Kozpont belsd szabalyzataban meg kell hatarozni a formatummal, a magyarazo
megjegyzésekkel és a tudomanyos vélemény kdzzétételére vonatkozo atlathatosagi

szabalyokkal kapcsolatos kovetelményeket.”
0. A 8. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,8. cikk

A korai figyelmezteto és gyorsreagadlo rendszer miikodése

(1) A Kozpont az (EU) .../... rendelet” 18. cikke szerinti korai figyelmeztet6 és
gyorsreagald rendszer miikddtetésével és azzal tamogatja és segiti a Bizottsagot,
hogy — a tagallamokkal egyiitt — biztositja az egészségiigyi veszélyekre vald

koordinalt és kelld idoben torténd reagalashoz sziikséges kapacitast.
(2) A Kozpont:

a)  elemzi a hozz4 a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil

beérkezo tizenetek tartalmat;

b) informaciokkal, szakértelemmel, tanaccsal, képzéssel és kockazatértékeléssel

segiti a tagallamokat és a Bizottsagot; €s

c)  gondoskodik arrél, hogy a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
hatékonyan és eredményesen kapcsoldodjon az egyéb unids riasztasi

rendszerekhez.

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld
rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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(3) A Kozpont a Bizottsaggal, a HSC-vel ¢és a tagallamokkal egylitt dolgozik a relevans
adatok korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil torténd jelentésének
javitasan, abbdl a célbol, hogy 6sztondzze a folyamat digitalizalasat és annak

integralasat a nemzeti feliigyeleti rendszerekbe.

(4) A Kozpont egyiittmiikodik a Bizottsaggal és a HSC-vel a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszer folyamatos frissitése érdekében — tobbek kozott a modern
technologiak, példaul a digitalis mobilalkalmazasok, a mesterséges intelligenciara
€pilod és szamitdgépes modellezés ¢és szimuldciosmodellek, vagy egyéb technologiak
automatizalt kontaktkdvetd és figyelmeztetd alkalmazasok céljabol torténd
hasznalata érdekében, a tagallamok altal kifejlesztett kontaktkdvetd technoldgiakra
épitve —, valamint egyiittmlikodik a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer

funkcionalis kovetelményeinek meghatirozasa céljabol.

(5) A Kozpont egyiittmiikodik a Bizottsaggal, a HSC-vel és az e-egészségiigyi
haldzattal, valamint relevans tagallami szakértokkel a kontaktkoveto és figyelmeztetd
alkalmazasokra, vagy — sziikség esetén — mas digitalis eszkozdkre és
interoperabilitasukra vonatkozo6 funkciondlis kdvetelmények részletesebb
meghatarozasa érdekében, figyelembe véve a meglévo infrastruktarat és
szolgaltatasokat, példaul az unios Girprogram altal nyujtott foldrajzi

helymeghatarozasi szolgéltatasokat.

(6) A Kozpont felelds azért, hogy az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet” 33. cikkében és 36. cikkében foglaltakkal 6sszhangban biztositsa a korai
figyelmeztetd €s gyorsreagalod rendszeren beliil €s a kontaktkovetd és figyelmeztetd
alkalmazasok vagy — sziikség esetén — mas digitalis eszkdzok interoperabilitdsaval
Osszefiiggésben a személyes adatokra vonatkozoan elvégzett adatkezelési miiveletek

jogszerliségét, biztonsagat és bizalmas jellegét.”
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: Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok
¢és ligynokségek altali kezelése tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasaro6l, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).”

10. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

,.Sa. cikk

Kozegészsegiigyi kockazatertékelés

(1) A Kozpont az (EU) .../... rendelet” 20. cikkének megfeleléen kockazatértékeléseket
végez az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjdban
emlitett hatdrokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszEély — ideértve a fert6zo
betegségek altal potencialisan érintett emberi eredetli anyagokkal
kapcsolatosveszélyt —, valamint az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d)
pontjdban emlitett veszély fennallasa esetén. Az ilyen kockazatértékeléseket kelld

iddben kell elvégezni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kockéazatértékeléseknek a valaszlépésekkel kapcsolatos
altalanos és célzott, tudomanyos alapokon nyugvé ajanlasokat és opciokat kell
tartalmazniuk, amelyek a HSC-n beliili egyeztetés alapjaul szolgalnak, példaul az

alabbiakkal kapcsolatban:

a)  az egészségiigyi valsag alakuldsara és az egészségiigyi sziikséghelyzet

kockézatara vonatkozd eldrejelzés;

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld
rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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b) atagallamok egészségiigyi rendszereinek kapacitasa a fert6z6 betegségek
jelentette veszélyek és a kapcsolddo kiilonds egészségi problémak kezeléséhez
¢€s az azokra valo reagalashoz sziikséges mértékben, a tagallamok tdmogatasa

érdekében;
c) atarsadalom veszélyeztetett csoportjainak azonositdsa;

d) alehetséges nem gyogyszerészeti védintézkedések azonositasa €s azok

hatékonysaganak értékelése.

(3) Az (1) bekezdésben foglaltak céljabol a Kézpont koordindlja a kockazatértékelések
elkészitését, nemzeti kapcsolattartd pontok vagy tagallami szakértok, érintett

iigynokségek vagy nemzetkozi szervezetek —adott esetben a WHO — bevonasaval.

A Kozpont eljarasi szabalyzatot allapit meg a kockéazatértékelésekre vonatkozoan,
kiilondsen a szakértok bevonasat illetden, annak biztositasa érdekében, hogy a

tagallami szakértelem fiiggetlen €s reprezentativ legyen.

(4) Ha a kockazatértékelés kiviil esik a Kozpont megbizatasan, valamint a
kockazatértékelést a sajat hataskorében elvégzd ligyndkség vagy szerv kérésére a
Kozpont indokolatlan késedelem nélkiil minden rendelkezésére all6 relevans

informaciot és adatot atad az adott igynokségnek vagy szervnek.

(5) A Kozpont egyiittmiikddik a tagallamokkal azok kockazatértékelési kapacitasainak a

javitasa érdekében.”
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11. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,,3b. cikk

A valaszlépesek koordinaldasa

(1) A Kozpont az (EU) .../... rendelet” 21. cikkében foglaltaknak megfeleléen tamogatja
a valaszlépések HSC-n beliili koordinalasat az emlitett rendelet 2. cikke (1)
bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett hatarokon 4t terjedd sulyos
egészségligyi veszélyek — tobbek kozott a fert6zo betegségek altal potencialisan
érintett emberi eredetii anyagokkal kapcsolatosveszélyek — €s az ugyanazon rendelet
2. cikke (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett veszélyek esetében, kiillondsen azzal,
hogy tudomanyos alapokon nyugvo ajanlasokat és opcidkat terjeszt el az alabbiakra

vonatkozoan:

a)  ahatarokon at terjedd stlyos egészségligyi veszélyekre adott nemzeti vagy

hatarokon atnyulo régidokozi valaszlépések;

b)  atagallamoknak sz616 iranymutatasok elfogadéasa a hatarokon at terjedo sulyos

egészségiigyi veszélyek megeldzésérdl és a veliik szembeni védekezésrol.

(2) A Kozpont valamely tagéllam, a Tanacs, a Bizottsag, a HSC, illetve unids szervek és

iigynokseégek kérésére tamogatast nyujt koordinalt unios valaszlépésekhez.”

+

HL: kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 40/22 szamt dokumentumban szerepld
rendelet (2020/0322(COD)) szamat.
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12. A 9. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az(l),a(2)ésa(3)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont tudomanyos ¢€s technikai szakértelmével segitséget nyqjt a
tagallamoknak, a Bizottsagnak és mas unios szerveknek és tigynokségeknek a
felkésziiltségi tervek kidolgozasahoz, rendszeres vizsgalatdhoz és
aktualizalasdhoz, a képzési tevékenységekhez, valamint a kitlizott céljadhoz

tartozo teriiletekre vonatkozo intervencios stratégiak kifejlesztéséhez.

(2) A Bizottsag, a tagallamok, a HSC vagy olyan harmadik orszagok, amelyek a
30. cikknek megfelelden megallapodasokat kdtnek az Unidval — kiilondsen a
partnerorszagok —, valamint a nemzetkozi szervezetek — kiilondsen a WHO —
felkérhetik a K&zpontot arra, hogy a kitlizétt céljadhoz tartozé barmely témaval
kapcsolatban tudoményos vagy technikai segitséget nyujtson. Az ilyen
segitségnyujtas korébe tartozhat a Bizottsdgnak és a tagallamoknak a helyes
gyakorlatra és az emberi egészséget érint0 veszélyek ellen teendd
védintézkedésekre vonatkoz6 technikai irdnymutatasok kidolgozasahoz
nyujtott tamogatés, a szakértdi timogatas, a vizsgalati csoportok mozgdsitasa
¢s koordinalasa, valamint a valaszintézkedések hatékonysaganak értékelése. A
Kozpont megbizatasa keretein beliil, valamint az alkalmazando
megallapodasok ¢€s a Bizottsag altal megallapitott megteleld
munkamodszerekkel 6sszhangban bizonyitékokon alapulé tudomanyos és
technikai szakértelmet €s segitséget nylijt harmadik orszagok és nemzetkzi

szervezetek tekintetében.
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(3) A Kozponthoz intézett, tudomanyos vagy technikai segitségnyujtas iranti
kérésekben hataridot kell meghatarozni, amelyet a Kozponttal kdlcsonds

egyetértésben kell megallapitani.”;
b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(5) A Kozpont minden ilyen kérésrol és annak eredményérdl tajékoztatja a 14.

cikkben emlitett igazgatdtanacsat, a tagallamok hatosagait €s a Bizottsagot.”;
c) a(6)bekezdés helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(0) A Kozpont adott esetben képzési programokat tamogat és koordinal, kiilondsen
a jarvanyligyi feliigyelet, a helyszini vizsgalatok, a felkésziiltség és a
megeldzeés, a kozegészségiigyi sziikséghelyzetekre tett valaszlépések, a
kozegészségiigyi kutatasok és a kockdzatkommunikaci6 teriiletén. Az emlitett
programoknak figyelembe kell venniiik, hogy a képzéseket naprakészen kell
tartani, figyelembe kell vennilik a tagallamok képzési sziikségleteit, valamint

tiszteletben kell tartaniuk az aranyossag elvét.”
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13. A 11. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»(1) A Kozpont:

a)  koordinalja az adatgy(ijtési eljarasok szabvanyositasat, valamint az

adatok validalasat, elemzését és unios szinten torténd terjesztését;

b)  adott esetben kikéri a tagallamok szakértelmét és iranymutatasat annak
biztositasa érdekében, hogy a rendelkezésre bocsatott egészségiigyi
adatok, azok korlatai, valamint a nemzeti 6sszefiiggések és informacios

rendszerek pontosan megismerhetdk legyenek.”;

b) aszdveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A Kozpont adatokat és informaciokat gytijt, és gondoskodik a kdvetkezdkre

vonatkozo6 relevans kutatédsi adatokkal és eredményekkel vald kapcsolatrol:
a)  jarvanyiigyi feliigyelet;

b) ajarvanyhelyzetek alakulasa, tobbek kozott a modellezés, a varakozasok
megfogalmazésa, az eldrejelzés és a forgatokonyvek kidolgozasa

érdekében, valamint a veszélyeztetett csoportok értékelése;
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d)

szokatlan jarvanytiigyi jelenségek vagy 1j, ismeretlen eredetii — tobbek
kozott a harmadik orszagokban megjelend — fert6z6 betegségek, a WHO-

val egyiittmiikodésben,;

a korokozokra vonatkozo — tobbek kozott molekularis szintli — adatok,
amennyiben azok sziikségesek a jarvanyiigyi feliigyelethez és a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek detektalasahoz vagy

vizsgalatdhoz;

a fert6zo betegségek ¢€s a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak
kezeléséhez sziikséges, az egészségligyi rendszerekbdl szarmazo adatok;

és

a Kozpont ajanlasainak végrehajtasa a tagallamok 4ltal, és annak

r s 99,
eredményei.”;

c) a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdésben foglaltak céljabol a Kozpont:

a)

b)

a tagéllamok illetékes szerveivel és a Bizottsaggal egyiittmiikodésben
megfeleld eljarasokat dolgoz ki a konzultacid, az adattovabbitas és az

adatokhoz valo6 hozzaférés megkonnyitése érdekében;

unids szinten elvégzi a megeldzo €s védelmi intézkedések tudoméanyos €s

technikai értékeléseit;
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c)  szoros egylittmiikodésben ¢és atlathato modon dolgozik egyiitt az
Unidbal, harmadik orszagokbol, a WHO-tol és egyéb nemzetkozi
szervezetektdl szarmazd adatok gytijtése terén tevékenykedo illetékes

szervekkel;

d) megoldéasokat dolgoz ki mind a nyilvanosan elérhetd, mind a digitalis
infrastrukturdkon keresztiil rendelkezésre bocsatott vagy megosztott
relevans egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés érdekében, hogy ezaltal
lehetové valjon az egészségiigyi adatok egészségiigyi ellatassal és
egészségiigyi kutatassal kapcsolatos, valamint a kozegészségligyhoz
kapcsolodo szakpolitikai dontéshozatali €s szabalyozasi célokra torténd
felhasznalasa; tovabba a kozegészségiigyi kutatas tdmogatasa érdekében
biztositja és megkonnyiti az egészségiigyi adatokhoz valo ellendrzott és

1d6szertl hozzaférést. ”’;
d) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(4) A hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszély stilyossagahoz vagy
ujdonsagéahoz, illetve a tagallamok kozotti terjedésének gyorsasdgahoz
kapcsolodo siirgds helyzetben a Kozpont a Bizottsag, a HSC, az EMA vagy a
tagallamok kérésére, illetve sajat kezdeményezésére rendelkezésre bocsatja az
5. cikk (3) bekezdésének h) pontjaban emlitett jarvanyligyi eldrejelzéseket.
Ezeket az elorejelzéseket objektiv, megbizhaté mdodon és a legjobb
rendelkezésre allo informaciok alapjan kell elkésziteni, mas intézményekkel és
a tagallami szakeértOkkel 1étrehozott munkacsoportokkal egyiittmiikodésben. Az

eldrejelzéseknek konnyen hozzaférhetoknek kell lennitik.
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(5) A hatarokon at terjedd stulyos egészségiigyi veszély stilyossagahoz vagy
ujdonsagahoz, illetve a tagallamokban torténd terjedésének gyorsasdgdhoz
kapcsolodo siirgds helyzetekben a Kozpont a legjobb elérhetd informaciok
alapjan adatokat ¢s konnyen hozzaférhetd relevans elemzéseket bocsat
rendelkezésre, a lehetd legrovidebb idon beliil és a 8a. cikk (1) bekezdésével

Osszhangban.”
14. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:

w11la. cikk

A nemzetkozi és a helyszini felkésziiltség és valaszlépések tamogatasa

(1) A Kozpont uniods egészségiigyi munkacsoportot hoz létre és biztositja, hogy allando
kapacitas és megerdsitett sziikséghelyzeti kapacitas alljon rendelkezésre annak
mozgositasara és igénybevételére. Az uniods egészségligyi munkacsoport a WHO-val
egylttmiikodésben segitséget nyujt a tagallamok és harmadik orszagok megel6zés-,
felkésziiltség- és reagalastervezését, a fert6zo betegségekbdl eredd jarvanyok
kitorésére tett helyi valaszlépéseit, valamint az intézkedéseket kdvetd
feliilvizsgalatait érint6 megkeresések tekintetében. Az unios egészségiigyi
munkacsoport tagjainak a Kézpont személyzete és a tagallamok szakértdi, az
Osztondijprogramokban részt vevo szakértdk, valamint nemzetkdzi €s nonprofit

szervezetek szakértoil kozul kell kikertilnitk.

A Kozpont terep-epidemiologiara és helyszini kutatasra, valamint relevans — példaul
a fert6z6 betegségek varidnsaira vonatkoz6 — adatok gytijtésére szolgalo
kapacitasokat hoz 1étre az erre a célra fenntartott unios referencialaboratériumok

kijelolt halozatanak vagy sajat forrasainak felhasznalasaval.
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)

€)

(4)

A Kozpont a Bizottsaggal egyiittmiikddve keretet dolgoz ki az unids egészségiigyi
munkacsoport szervezeti felépitésének és allando kapacitasa felhasznalasanak a

meghatarozasa céljabol.

A Bizottsag €s a tagallamok egyiittes kérésére mozgositani kell az unids
egészségligyi munkacsoport megerdsitett sziikséghelyzeti kapacitasat. A Bizottsag —
végrehajtasi jogi aktusok utjan — elfogadja az unids egészségiigyi munkacsoport
megerdsitett sziikkséghelyzeti kapacitdsanak mozgositasara vonatkozo6 eljarasokat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 30a. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Kozpont biztositja, hogy az unids egészségiigyi munkacsoport az Europai Orvosi
Hadtest kapacitasaival, az unios polgari védelmi mechanizmus maés érintett
kapacitasaival és nemzetkozi szervezetek mechanizmusaival koordinaltan, azokat

kiegészitve miikodjon €s integralja azokat.

A Kozpont az unids egészségiigyi munkacsoporton keresztiil unids helyszini
valaszlépési szakértdket bocsat a WHO egészségiigyi sziikséghelyzeti programjanak
mechanizmusa és Globalis Jarvanyriasztasi és Valaszadasi Halozata (a tovabbiakban:
a GOARN) altal mozgositott nemzetkozi reagald csoportok rendelkezésére, a

Bizottsaggal kozdsen megallapitott megfeleld munkamodszerekkel 6sszhangban.
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(5) A Kozpont a Bizottsag kérésére €s a tagallamokkal egyiittmiikodésben eldsegiti a
helyszini valaszlépési képességek €s a valsagkezelési szakértelem tovabbfejlesztését
a Kozpont személyzete, valamint a tagallamok és az EGT-orszagok, a tagjelolt
orszagok ¢és a potencialis tagjeldltek, tovabba az eurodpai szomszédsagpolitikaban

részt vevo orszagok és a partnerorszagok szakértdi korében.

(6) Az unios egészségligyli munkacsoport mozgositasara és igénybevételére szolgalo
mechanizmus létrehozasaval a Kozpont fenntartja az unios egészségligyi
munkacsoport allandé kapacitasat és megerdsiti az ahhoz sziikséges orszagspecifikus
ismereteket, hogy a Bizottsag és az érintett tagallamok egyiittes kérésére a
tagallamokba iranyul6 latogatasokat hajtson végre, tudomanyos alapokon nyugvo
ajanlasokat tegyen az egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos felkésziiltségre €s
valaszlépésekre vonatkozodan, valamint a megbizatdsa keretein beliil az intézkedések

utani feliilvizsgalatokat végezzen.

(7) A Bizottsag és a tagallamok kérésére a Kozpont részt vesz olyan, hosszu tava
kapacitasépitési projektekben, amelyek a felkésziiltségi kapacitdsok nem eurdpai
harmadik orszdgokban — kiilondsen a partnerorszdgokban — torténd, a Nemzetkozi

Egészségiigyi Rendszabalyok szerinti megerdsitésére iranyulnak.”
15. A 12. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont sajat kezdeményezésére informaciokat kozol a kitlizott céljanak
korébe tartozo tevékenységeirdl és munkaja eredményeirdl, miutan errdl

elézetesen tajékoztatta a tagallamokat és a Bizottsagot.
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A Kozpont biztositja, hogy a kozvélemény €s minden érdekelt fél gyorsan,
objektiv, megbizhatd, bizonyitékokon alapuld és konnyen hozzaférhetd
tajékoztatast kapjon a Kozpont tevékenységeirdl és munkajanak eredményeirdl.
A Ko6zpont a nyilvanossag szdmara elérhetdvé tesz tudomanyos informéciokat,
tobbek kozott egy erre kijeldlt internetes oldalon keresztiil, valamint a
kozosségi médidban vagy hasonl6 platformokon valo aktiv jelenléte révén. A
Kozpont a 6. cikkel 6sszhangban adott tudomanyos véleményeit is kell6 idében
kozzéteszi. Az Unio polgarai szamara relevans informaciokat az Unio minden
hivatalos nyelvén elérhetdvé kell tenni az unids polgarok megfeleld
tajékoztatasanak biztositasa érdekében. A Kozpont eldsegiti a véddoltasokkal
kapcsolatos félretdjékoztatas és a véddoltasokkal szembeni bizalmatlansag okai

elleni kiizdelmet.”;

b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A Kozpont adott esetben egylittmiikodik a tagallamok illetékes szerveivel, a

WHO-val és mas érdekelt felekkel a nyilvanossagnak szol6 tajékoztatd

kampanyok megvaldsitasaban.”

16. A 14. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)  a(2)bekezdés harmadik albekezdésének helyebe a kdvetkezd szoveg 1€p:

,»A tagok megbizatasanak id6tartama harom év, amely meghosszabbithat6.”;
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b) az (5) bekezdésben a d), az e) és az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»d)

g)

minden év januar 31. el6tt elfogadja a Kozpont kdvetkezo évi

munkaprogramjat;

az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet” 32. cikkével és a
Bizottsag egységes programozasi dokumentumrol sz616 kapcsolodo
iranymutatasaval 6sszhangban elfogadja az egységes programozasi
dokumentum tervezetét; az egységes programozasi dokumentumot akkor lehet
elfogadni, ha a Bizottsag kedvez6 véleményt adott, valamint — a tobbéves
programozas tekintetében — az Eurdpai Parlamenttel és a Tanaccsal valo

konzultaciot kovetden,;

biztositja, hogy a Koézpont kdvetkezd évi munkaprogramja és a tobbéves
programok Osszhangban legyenek a Kozpont kitlizott céljaval €s a feladataival
kapcsolatos unios jogalkotasi és szakpolitikai prioritasokkal, valamint hogy
azok teljes mértékben figyelembe vegyek az (EU) 2019/715 felhatalmazason
alapulo rendelet 32. cikke (7) bekezdésének f) pontjaban emlitett egységes
programozasi dokumentumtervezetrdl kiadott éves bizottsadgi véleményben

elfogadott ajanlasokat;

minden év marcius 31. eldtt elfogadja a Kozpont el6z6 évi tevékenységerdl

sz010 altalanos jelentést;
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h)  a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kdvetden elfogadja a Kozpont pénziigyi

szabalyzatat;

1)  tagjainak egyhangu dontésével, a 15. cikk (1) bekezdésétdl eltérve
meghatarozza a Kozpontban alkalmazott nyelvekre iranyad6 szabalyokat,
ideértve a Kozpont belsd munkaja és a kiilsé kommunikacio kozotti
kiilonbségtétel lehetdségét, figyelemmel arra, hogy mindkét esetben biztositani
kell az 6sszes érdekelt fél szamara a Kozpont munkéjahoz vald hozzaférést és

az abban valo részvételt.

A Kozpontra alkalmazandoé, e bekezdés elso albekezdésének h) pontjaban emlitett
pénziigyi szabalyzat nem térhet el az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6
rendeletben foglaltaktol, kivéve ha a Kozpont miikodéséhez az kifejezetten

szlikséges €s a Bizottsag azt eldzetesen jovahagyta.

* A Bizottsag (EU) 2019/715 felhatalmazéason alapulé rendelete (2018. december
18.) az Eur6pai Unid mitkddésérdl szolod szerzddés és az Euratom-Szerzddés
keretében létrehozott és az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozé pénziigyi
keretszabalyzatrol (HL L 122.,2019.5.10., 1. 0.).”
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17. A 16. cikk (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,b) munkaprogram-tervezetek kidolgozasa, figyelembe véve az egységes programozasi
dokumentum tervezetérdl szolo, az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapul6 rendelet
32. cikkének (7) bekezdése szerinti éves bizottsagi véleményben elfogadott
ajanlasokat, a Bizottsag véleményét a lehetd legkorabbi szakaszban be kell nyujtani

az igazgatdtanacs részére;”
18. A 17. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,,17. cikk

Az igazgato kinevezése

(1) Az igazgatdt az igazgatdtanacs nevezi ki egy legaldbb harom jeloltet tartalmazo6 lista
alapjan, amelyet a Bizottsag allit 0ssze az Europai Unio Hivatalos Lapjaban és
mashol meghirdetett — az igazgatotanacs altal validalt — palyazati felhivast kdveto,
nyilt versenyvizsga alapjan. A kinevezés 6téves idétartamra szol, amely egy

alkalommal egy tovabbi legfeljebb 6téves id6tartamra meghosszabbithato.

(2) Kinevezése eldtt az igazgatotanacs altal megnevezett jeldltet haladéktalanul fel kell
kérni, hogy tegyen nyilatkozatot az Europai Parlamentnek, és valaszoljon az eurdpai

parlamenti képviselOk altal feltett kérdésekre.”
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19. A 18. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) A tanacsad6 forum tagjai nem lehetnek egyben az igazgatotanacs tagjai is. A
tanacsado forum tagjai megbizatasanak idotartama harom év, amely

meghosszabbithat6.”;
b) a(4) bekezdés f) pontjanak helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,f) amunkaprogramban targyalandé kozegészségiigyi és tudomanyos prioritasok;

és

g)  aKozpontnal késziil6 fontosabb kiadvanyok, példaul elérejelzési

tanulmanyok.”;
c) a(8) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»(8) Konkrét feladatok elvégzése céljabol a Kozpont egyiittmiikdodik
kozegészségiigyi szakértokkel, szakmai vagy tudomanyos szervek, valamint
nem kormanyzati szervezetek képviseldivel, kiilondsen olyanokkal, akik a
Kozpont munkdjahoz kapcsolddo és egyéb tertileteken, példaul a
kornyezetvédelem teriiletén elismert tapasztalattal rendelkeznek, tovabba a
kijelolt halozatokkal és a tanacsado forummal. Ezenkiviil a Bizottsag, a
tagallamok vagy a tanacsad6 forum javaslatot tehetnek olyan szakértokre —
beleértve harmadik orszagok szakértdit is — vagy szakmai vagy tudoményos
szervezetek vagy nem kormanyzati szervezetek olyan képviseldire, akikkel a

Kozpont eseti alapon konzultalhat.”
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20. A 19. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az igazgatotanics tagjainak, az igazgatonak, a tanacsad6 forum tagjainak, valamint a
tudomanyos testiiletekben részt vevo kiils6 szakértoknek kotelezettségvallalasi és
érdekeltségi nyilatkozatot kell tenniiik, amelyben feltiintetik vagy azt, hogy nincs
olyan érdekeltségiik, amelyet a fliggetlenségiiket befolyasolo lehet tekinteni, vagy
azt, hogy olyan kozvetlen vagy kozvetett érdekeltségeik vannak, amelyeket a
fliggetlenségiiket befolyasolonak lehet tekinteni. Ezeket a nyilatkozatokat évente,

irasban kell benyujtani, és elérhetdéveé kell tenni a nyilvdnossag szdmara.”
21. A 20. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) Az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan a Kozpont altal hozott hatarozatok
ellen — az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szo1o szerzédés 228., illetve 230.
cikkében meghatarozott feltételek szerint — panasszal lehet fordulni az
ombudsmanhoz vagy keresetet lehet benyujtani az Eurdpai Uniod

Birosagahoz.”;

b) a(4) bekezdést el kell hagyni.
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22. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,,20a. cikk

A személyes adatok védelme

(1) Ezarendelet nem érinti sem a tagallamoknak a személyes adatok kezelése
tekintetében az (EU) 2016/679 rendelet” és a 2002/58/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv™™ alapjan fennallo kotelezettségeit, sem pedig az unios
intézményeknek, szerveknek, hivataloknak és ligynokségeknek a feladataik ellatasa
soran végrehajtott személyesadat-kezelés tekintetében az (EU) 2018/1725 rendelet

alapjan fennallo kotelezettségeit.

(2) A Kozpont nem kezel személyes adatokat azon esetek kivételével, amikor ez kitlizott
céljanak teljesitéséhez sziikséges. Adott esetben a személyes adatokat anonimizalni

kell oly modon, hogy az érintett ne legyen azonosithato.”

¥ Az Europai 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 rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (EGT-vonatkozésu
szoveg) (HL L 119.,2016.54., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/58/EK iranyelve (2002. jalius 12.) az
elektronikus hirk6zlési dgazatban a személyes adatok kezelésérol, feldolgozasarol és
a maganélet védelmérdl (,,Elektronikus hirk6zlési adatvédelmi iranyelv”) (HL L
201.,2002.7.31.,37.0.).”

*k
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23. A 21. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1€ép:

»21. cikk

Szakmai titoktartas és az informaciok bizalmas kezelése

(1) A 20. cikk sérelme nélkiil, a Kézpont nem hozhatja harmadik felek tudomasara
azokat az informdcidkat, amelyek tekintetében bizalmas kezelést kérelmeztek, és e
kérelem indokolt, kivéve azokat az informaciokat, amelyeket adott koriilmények
kozott a kozegészségiigy védelme érdekében nyilvanossagra kell hozni. Ha a
bizalmas informéciot valamely tagallam nyujtotta be, akkor ezt az informaciot az

adott tagallam elézetes beleegyezése nélkiil nem lehet kozdlni.

A Kozpontra és annak személyzetére a Bizottsagnak az (EU, Euratom) 2015/443
bizottsagi hatdrozatban” és az (EU, Euratom) 2015/444 bizottsagi hatarozatban™"
meghatarozott, az EU-mindsitett adatok védelmét szolgalo biztonsagi szabalyai

alkalmazandok.

(2) A Kozpont igazgatotanacsanak tagjait, igazgatdjat, tandcsadé forumanak tagjait,
valamint a tudomanyos testiileteiben részt vevo kiilsd szakértoket €s a személyzetét
szolgalati jogviszonyuk megsziinését kovetden is az EUMSZ 339. cikke szerinti

szolgalati titoktartasi kotelezettség terheli.

(3) A Kozpont 4ltal az eldrelathato egészségligyi hatasokkal kapcsolatban kiadott
tudomanyos vélemények semmilyen esetben nem kezelenddk bizalmas

informacidként.
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24.

4

©)

(6)

A Kozpont belsd szabalyzataban megallapitja az (1) és a (2) bekezdésben emlitett

titoktartasi szabalyok végrehajtdsara vonatkozo gyakorlati rendelkezéseket.

A Ko6zpont minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy eldsegitse
a feladatkorével kapcsolatban a Bizottsadggal, a tagallamokkal és sziikség szerint mas
uniods intézményekkel, valamint az unids szervekkel, hivatalokkal és
iigynokségekkel, tovabba nemzetkdzi szervezetekkel és harmadik orszagokkal
folytatott informaciocserét, a Bizottsaggal kozdsen megallapitott megfeleld

munkamoddszerekkel 6sszhangban.

A Kozpont kifejleszt, telepit és mitkddtet egy olyan informaciods rendszert, amely
képes a mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok e cikk szerinti

megosztasara.

%

A 22.

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. marcius 13.) a Bizottsagon
beliili biztonsagrol (HL L 72.,2015.3.17., 41. o.).

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/444 hatarozata (2015. marcius 13.) az EU-
mindsitett adatok védelmét szolgald biztonsagi szabalyokrol (HL L 72., 2015.3.17.,
53.0.).”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
a (3) bekezdés d) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»d) atagallamok dnkéntes hozzajarulasai; és

e) a Bizottsag és a Kozpont kozott rendkiviili esetben 1étrejott hozzajarulasi vagy

tamogatasi megallapodasokbol szarmazo jovedelem.”;
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b) aszdveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A Kozpont finanszirozasban részesiilhet az Uni6 koltségvetésébdl azon

koltségei tekintetében, amelyek a Bizottsag altal az (EU) 2021/522 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletnek” megfeleléen jovahagyott munkaprogramok
célkitlizéseivel és prioritasaival, valamint az Uni6 kutatasi €s innovacios
programjaival 6sszhangban 1étrehozott munkaprogramjanak teljesitése soran
meriilnek fel. Ez a finanszirozas nem fedezheti az Unio altalanos koltségvetése
vagy a Kozpontnak az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott barmely egyéb

forrasa altal mar finanszirozott kiadasokat.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius
24.) a 2021-2027-es iddszakra sz0l6 unids egészségiigyi cselekvési program
(az ,,EU az egészségért program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 107.,2021.3.26., 1.0.).”;
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c) az(5) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(5) Az igazgat6 altal készitett tervezet alapjan az igazgatdtanacs minden évben

Osszeallitja a Kozpont kdvetkezd pénziigyi évre vonatkozo tervezett bevételeit
¢s kiadasait. Az emlitett — [étszamterv-tervezetet is magaban foglalo —
tervezetet bele kell foglalni az e rendelet 14. cikke (5) bekezdésének e)
pontjaban eldirt egységes programozasi dokumentum tervezetébe. Az (EU,
Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” 40. cikkével
0sszhangban a K6zpont minden év januar 31-ig elkiildi az Europai
Parlamentnek, a Tanacsnak és a Bizottsdgnak az igazgatotanacsa altal

jovahagyott egységes programozasi dokumentum tervezetét.

Az Europai 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 modositasardl, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).”;
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d) a(7) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(7) A tervezet alapjan a Bizottsag beilleszti az Unio eldzetes altalanos
koltségvetési tervezetébe a Iétszamterv céljaira altala sziikségesnek tekintett
tervezeteket €s az altalanos koltségvetésre terhelendd tdmogatas dsszegét, majd
az altalanos koltségvetést az EUMSZ 314. cikkének megfelelden a

koltségvetési hatdsag elé terjeszti.”
25. A 23. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) a(2)bekezdés helyébe a kovetkezo széveg 1ép:

»(2) A Kozpont szamvitelért felelds tisztviseldjének minden pénziigyi évet
kovetden marcius 1-jéig meg kell kiildenie a Bizottsag szamvitelért felelds
tisztviseldje részére az eldzetes beszdmoldt az adott pénziigyi évre vonatkozd
koltségvetési €s pénzgazdalkodasrol szolo jelentéssel egyiitt. A Bizottsag
szamvitelért felelds tisztviseldjének az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet
245. cikkével 0sszhangban 6ssze kell vonnia az intézmények és a decentralizalt

szervek elO0zetes beszamoloit.”;
b) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 246. cikke értelmében, a Kézpont
eldzetes beszamolojara vonatkozo szamvevOszéki észrevételek kézhezvételét
kovetden az igazgato sajat felel0sségi korében elkésziti a Kozpont végleges

beszamoldjat, és azt véleményezésre tovabbitja az igazgatdtanacsnak.
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A Kozpont a vizsgalatokkal kapcsolatos titoktartas veszélyeztetése nélkiil
haladéktalanul értesiti a Bizottsagot a feltételezett csaldsokrol és egyéb
pénziigyi szablytalansagokrol, az Eurépai Ugyészség (a tovabbiakban: EPPO)
¢s az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (a tovabbiakban: OLAF) befejezett vagy
folyamatban 1évé vizsgalatairdl, valamint a Szdmvevdszék és a Belsd
Ellendrzési Szolgalat altal végzett ellendrzésekrdl vagy vizsgalatokrol. A
Bizottsag tajékoztatasara vonatkozo ezen kotelezettség nem sérti az (EU)

2017/1939 tanacsi rendelet” 24. cikkének (1) bekezdését.

A Tanécs (EU) 2017/1939 rendelete (2017. oktober 12.) az Eurépai Ugyészség
létrehozasara vonatkoz6 megerdsitett egylittmitkddés bevezetésérdl
(HL L 283.,2017.10.31., 1. 0.).”;

c) a(8)ésa(9)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(8) A Szamvevoszék észrevételeire az igazgatd szeptember 30-ig megkiildi a

)

valaszat. Az igazgatd masolatban az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a

Bizottsagnak és az igazgatdtanacsnak is megkiildi az emlitett valaszt.

Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 261. cikke (3) bekezdésének
megfelelden az igazgatd az Eurdpai Parlament kérésére benytjt a Parlamentnek
minden, a mentesitési eljaras adott pénziigyi évre torténd szabalyszerli

alkalmazaséhoz sziikséges informaciot.”
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26. A 24. cikk helyébe a kovetkez6 széveg 1€ép:

,,24. cikk

A koltségvetesi rendelet alkalmazasa

A Kozpont koltségvetésének mentesitésére, a Kozpont pénziigyi ellendrzésére és a

szamviteli szabalyokra az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 70. cikke alkalmazando.”
217. A 25. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) A Kozpontra az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom

rendelete” korlatozas nélkiil alkalmazando.

Az Europai Parlament és a Tanacs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013.
szeptember 11.) az Europai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott
vizsgalatokrol, valamint az 1073/1999/EK euro6pai parlamenti €s tanacsi

rendelet és az 1074/1999/Euratom tandacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 248.,2013.9.18., 1. 0.).”;
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b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A finanszirozassal kapcsolatos hatarozatokban és az ezekbdl eredd végrehajtasi
megallapodasokban kifejezetten fel kell tiintetni, hogy az EPPO gyakorolhatja
hataskoreit, ideértve a vizsgalati hataskorét is, és hogy a Szamvevdszék és az
OLAF sziikség esetén a Kozpont finanszirozasanak kedvezményezettjeit és a
finanszirozas kiutalasaért felelés megbizottakat a helyszinen, sajat jogi

keretével 6sszhangban ellendrizheti.”;
c) aszoveg a kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az (1)-(3) bekezdés sérelme nélkiil, a Kézpont, valamint harmadik orszagok és
nemzetkozi szervezetek altal megallapitott munkamodszereknek, tovabba az
altala kotott tamogatési megallapodédsoknak, az altala hozott tAmogatasi
hatarozatoknak ¢és az 4ltala kotott szerz6déseknek biztositaniuk kell a
Szamvevoszek, az OLAF és az EPPO altal megkdvetelt, a hataskoriik

gyakorlasahoz sziikséges jogokat és hozzaférést.”
28. A 26. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont az Unid szerve. A Kézpont jogi személyiséggel rendelkezik.”;

2
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b) aszdveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A Kozpont valamennyi tagallamban az adott tagallam joga alapjan a jogi
személyeket megilletd legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ennek
megfelelden kiilondsen ingd és ingatlan vagyont szerezhet és idegenithet el,

tovabba birdsagi eljarasban félként vehet részt.”;
c) a(2)bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Kozpontra és személyzetére a Szerzdédésekhez csatolt, az Eurdpai Unio

kivaltsagairol és mentességeirdl szolo 7. jegyzOkonyv alkalmazando.”
29. A 27. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont szerzédéses felel0sségét az adott szerzddésre alkalmazandoé jog

szabalyozza. A Kozpont altal kotott szerzddések valasztottbirdsagi kikotései alapjan

az itélkezés az Europai Unio Birosaganak joghatdsaga ala tartozik.”
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30.

A 28. cikk helyébe a kovetkez6 széveg 1€ép:

»28. cikk

A jogszeriség vizsgalata

(1)

2)

€)

(4)

A tagallamok, az igazgatdtanacs tagjai, valamint a kozvetleniil €s személyesen
érintett harmadik felek a Bizottsag elé terjeszthetik a Kézpont barmely kdzvetlen
vagy kozvetett hatasu intézkedését, hogy a Bizottsag megvizsgalja annak

jogszerlségét (,,ko0zigazgatasi jogorvoslati eljaras”).

Az érintett fél - barmely jogi aktus esetében - a jogi aktusrol vald tudomasszerzéstol
szamitott 15 napon beliill kezdeményezheti a Bizottsagnal a kozigazgatasi

jogorvoslati eljarast.

A Bizottsag egy honapon beliil hatdrozatot hoz. Amennyiben az emlitett hataridén
beliil nem sziiletik hatdrozat, a kzigazgatéasi jogorvoslati eljaras iranti kérelmet

elutasitottnak kell tekinteni.

A Bizottsag az e cikk (3) bekezdésében emlitett, a kdzigazgatasi jogorvoslati eljaras
iranti kérelmet elutasito kifejezett vagy hallgatdlagos hatarozata ellen megsemmisités
iranti kereset nytjthat6 be az Eurdpai Uni6 Birosagdhoz az EUMSZ 263. cikkével

0sszhangban.”
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31. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,,30a. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot az (EU) .../... rendelettel” 1étrehozott, a hatarokon at terjedd stlyos
egészségligyi veszélyekkel foglalkozo bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU

rendelet 3. cikke (2) bekezdésének értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet” 5. cikke alkalmazando.

Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi
jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

¥ Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési
mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarél (HL L 55.,
2011.2..28., 13.0.).”

- HL: kérjiik, illesszék be a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamt dokumentumban
szerepld rendelet szamat a szovegbe.
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32. A 31. cikk helyébe a kovetkez6 széveg 1€ép:

»31. cikk

A feliilvizsgalatra vonatkozo rendelkezés

(1) 2025-ig a Bizottsag jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanécsnak és az

igazgatotanacsnak a Kozpont tevékenységeirdl, ideértve az alabbiak értékelését:

a)  milyen elérehaladast ért el a Kozpont a mddositott megbizatas végrehajtasa

terén a Covid19-vildgjarvany tiikrében;

b)  mennyiben tesz eleget a Kozpont az (EU) .../... rendeletben” és mas vonatkozo

unids jogszabalyokban meghatarozott kotelezettségeknek;

c)  mennyire hatékonyak a Kozpont tevékenységei a nemzetkdzi, unids és nemzeti

egészségiigyi prioritasok kezelésében;

d) mennyiben irdnyul a Kézpont munkaja a tagallamok kapacitasaira, ¢s milyen

hatassal van azokra.

A jelentésnek mind unids, mind pedig tagallami szinten tiikroznie kell az érdekeltek

véleményét.

- HL: kérjiik, illesszék be a PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) szamt dokumentumban
szerepld rendelet szamat a szovegbe.
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A jelentést a Bizottsag megbizasabol elkészitett fliggetlen tanulmanynak kell

kisérnie.

(2) A Bizottsag 2025-ig, azt kovetden pedig 6tévente fiiggetlen kiilso értékelésre ad
megbizast, amely értékeli a Kozpont teljesitményét célkitlizései, megbizatasa,
feladatai €s eljarasai tekintetében. Ezt a fliggetlen kiilso értékelést olyan
feladatmeghatarozés alapjan kell elvégezni, amelyet sziikség esetén meg kell vitatni

az igazgatotanaccsal.

A fliggetlen kiilso értékelésben ki kell térni kiilondsen arra, hogy sziikség van-e a
Kozpont megbizatasdnak modositasara, €s arra, hogy egy ilyen modositas milyen
pénziigyi kovetkezményekkel jarna. Az elso értékelésben meg kell vizsgalni, hogy
megvaldsithatd-e a Kézpont megbizatasanak kiterjesztése a hatarokon 4t terjedd

egészségligyi veszélyek nem fert6z0 betegségekre gyakorolt hatdsanak kezelésére.

Az igazgatotanacsnak meg kell vizsgalnia a fliggetlen kiils6 értékelés
kovetkeztetéseit, és sziikkség esetén ajanlasokat fogalmazhat meg a Bizottsdg szamara
a Kozponttal, valamint a Kézpont munkamodszereivel és kitlizott célja hatdlyaval
kapcsolatos modositasokkal kapcsolatban. A Bizottsag az értékeld jelentést és az

ajanlasokat tovabbitja az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
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(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett fiiggetlen kiils6 értékelés alapjan, vagy
amennyiben gy itéli meg, hogy a Kdzpont miikddésének folytatasa a célkitlizéseire,
megbizatasara és feladataira tekintettel a tovabbiakban nem indokolt, javasolhatja e

rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek megfeleld modositasat.

(4) A Bizottsag — adott esetben — az igazgatotanacs ajanlasairdl, valamint a (2) és a (3)
bekezdés szerint elvégzett értékeléseinek megallapitasairdl jelentést tesz az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak €s az igazgatdtanacsnak. Az emlitett a megallapitasokat

nyilvanossagra kell hozni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnék az elndk
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