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A 2021. DECEMBER 6-1, HETFOI ULES

1.

A napirend elfogadasa

A Tandcs elfogadta a 14335/21 + COR 1 dokumentumban foglalt napirendet.

Az ,,A” napirendi pontok jovahagyasa
Nem jogalkotasi tevékenységek jegyzéke 14488/21

A Tandcs elfogadta a 14488/21 dokumentumban szerepl6 ,,A” napirendi pontokat, koztiik az
elfogadas céljabol benyujtott COR és REV dokumentumokat.

FOGLALKOZTATAS ES SZOCIALPOLITIKA

Jogalkotasi tanacskozasok

(Nyilvanos tanacskozas az Eurdpai Uniorol szolé szerzédés 16. cikkének (8) bekezdése

alapjan)
3. Iranyelv az Eurépai Uniéban biztositand6 megfelelé [@IC] 14366/21
minimalbérekrol

Altalanos megkozelités

A Tandcs altalanos megkozelitést fogadott el a 14366/21 dokumentumban foglaltak szerint, és
megallapodott abban, hogy megbizza az elndkséget, hogy ennek alapjan folytasson

targyaldsokat az Europai Parlamenttel.

Svédorszag nyilatkozata e jegyzokonyv mellékletében talalhato.

4.  Iranyelv a bérek atlathatosagat biztosito kotelezo [@IC] 1431721+ ADD 1
intézkedésekrol
Altalanos megkozelités
A Tandcs altalanos megkozelitést fogadott el a 14317/21 dokumentumban foglaltak szerint, és
megallapodott abban, hogy megbizza az elndkséget, hogy ennek alapjan folytasson
targyalasokat az Eurdpai Parlamenttel.
Magyarorszag és Lengyelorszag nyilatkozatai e jegyz6konyv mellékletében talalhatok.

5. Iranyelv az egyenlé banasmédrél (19. cikk) 14046/21
Jelentés az elért eredményekrol
A Tandcs nyugtdzta az egyenld banasmodrol szol6 iranyelvvel kapcsolatban elért
eredményekrdl szo616, a 14046/21 dokumentumban foglalt jelentést.
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Nem jogalkotasi tevékenységek

6. A 2022. évi eurdpai szemeszter 14109/21
Iranyado vita
a)  2022. évi éves fenntarthaté novekedési jelentés, a }j}jgg}
riasztasi mechanizmus keretében késziilt jelentés, az
. L. , , 14267/21 + ADD 1
egyiittes foglalkoztatasi jelentés tervezete és
or 1s . et gis o 14146/21
ajanlastervezet az euroovezet gazdasagpolitikajarol
A Bizottsag beszamoloja
. [ 14111/21
b) Az ifjusagi garancia végrehajtasanak a Foglalkoztatasi + ADD 1.2
Bizottsag altali vizsgalata — Legfobb iizenetek B
Jovahagydas
¢) Naprakész tajékoztatas a munkavallalok és az 6nallo 14150721
vallalkozok szocialis védelemhez valé hozzaférésérol
sz010 tanacsi ajanlas alapjan benyujtott nemzeti
tervekrol
A szocialis védelemmel foglalkozo bizottsag elnokének
beszdamoldja
A Tandcs tudomasul vette a Bizottsag beszamolojat a 2022. évi éves fenntarthaté ndvekedési
jelentésrol, a riasztasi mechanizmus keretében késziilt jelentésrdl, az egyiittes foglalkoztatasi
jelentés tervezetérdl, valamint az eurdovezet gazdasagpolitikdjarol sz616 ajanlastervezetrol.
Ezek a szovegek a 14145/21, 14143/21, 14267/21 + ADD 1, illetve a 14146/21
dokumentumban talalhatok.
A Tandcs tudomasul vette tovabba az SPC elndkének a 14150/21 dokumentumon alapulo
beszamolgjat a munkavallalok és az 6nallo vallalkozok szocialis védelemhez valod
hozzaférésérdl szolo tanacsi ajanlassal kapcsolatos naprakész tajékoztatasrol.
A Tanacs a 14109/21 dokumentumban foglalt elndkségi vitainditéd feljegyzés alapjan iranyado
vitat tartott a 2022. évi eurdpai szemeszterrol.
A Tanécs jovahagyta a Foglalkoztatasi Bizottsag legfobb ilizeneteit az ifjlisagi garancia
végrehajtasanak vizsgalatarol, amelyek a 14111/21 dokumentumban talalhatok.
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7. Az egyenloségkozponti Eurdpa felé 14157/21
Iranyado vita
A Tandcs a 14157/21 dokumentumban foglalt elndkségi vitaindito feljegyzés alapjan irdnyado
vitat tartott ,,Az egyenldségkdzponta Eurdpa felé” cimmel.

8. Kovetkeztetések az egész életpalya soran fenntarthato 13994/1/21 REV 1
munkarol +REV1ICOR1
Jovahagyas +REV 1 ADD 1

+REV 1 ADD 1
COR 1
A Tanécs jovahagyta a 13994/1/21 REV1 + REV 1 COR1 dokumentumban foglalt
kovetkeztetéseket.

Lengyelorszag nyilatkozata e jegyzOkonyv mellékletében talalhato.

9. Kovetkeztetések — A mesterséges intelligencia hatasa a 13976/21 + COR 1
nemek kozotti egyenléségre a munkaerdpiacon + ADD 2
Jovahagyas

A Tanécs jovahagyta a 13976/21 + COR 1 dokumentumban foglalt kovetkeztetéseket.
Magyarorszag és Lengyelorszag nyilatkozatai e jegyzokdnyv mellékletében talalhatok.

Egyéb
10. a) Aktualis jogalkotasi javaslatok [@IC]
(Nyilvanos tanacskozas az Eurdpai Uniorol sz616
szerzddés 16. cikkének (8) bekezdése alapjan)
i. A szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol 15642/16
52016 (883/2004/EK és 987/2009/EK) rendeletek + ADD 1 REV 1
feliilvizsgalata
ii. A munkajuk soran rakkelté anyagokkal és 11188/20
mutagénekkel kapcsolatos kockazatoknak kitett + ADD 1
munkavallalok védelméral szolo iranyelv
modositasa (negyedik modositasi javaslat)
iii. Iranyelv a nemek kozotti egyensulynak a vallalati 16433/12
vezetotestiiletekben valé javitasarol
Az elnokség tajékoztatoja az aktudlis helyzetrol
A Tanacs tudomasul vette az elndkség altal a kovetkezokrol folyd targyalasok aktualis
helyzetérdl nytjtott tajékoztatast:
— a szocialis biztonsagi rendszerek koordinalasarol szo16 (883/2004/EK és
987/2009/EK) rendeletek feliilvizsgalata,
— a munkajuk sordn rakkelté anyagokkal és mutagénekkel kapcsolatos
kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szol6 irdnyelv modositasa
(negyedik modositasi javaslat),
— a nemek kozotti egyensulynak a vallalati vezetdtestiiletekben valo javitasarol
sz6106 iranyelvre vonatkozd javaslat.
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b) Az ALMA (Aim, Learn, Master, Achieve)
kezdeményezés
A Bizottsag tajékoztatoja

A Tanacs tudomasul vette a Bizottsag beszamolojat az ALMA (Aim, Learn, Master,
Achieve) elnevezésii 0j kezdeményezésérol.

¢) A szocialis védelem és a joléti allam jovojével
foglalkoz6 magas szintii munkacsoport
A Bizottsag tajékoztatoja

A Tanacs tudomasul vette a Bizottsag beszamolojat a szocialis védelem ¢€s a joléti allam
jovojével foglalkozd magas szintli munkacsoportrol.

d) Elnokségi konferenciak
i. Magas szintii konferencia — Mindéségi munka az
életmindségért (online konferencia, 2021. oktober
7.)

A Tandécs nyugtazta az elndkség tajékoztatojat.

il Konferencia: Gyermekgarancia — Egyenlé 14639/1/21 REV 1
esélyek minden gyermek szamara (online
konferencia, 2021. november 9.)

iii. Konferencia: Emberi jogok minden életkorban: 14641/21
Eletpalya-alapu perspektiva és generaciékozi
egyiittmiikodés az idosekkel szembeni elditéletek
elleni kiizdelem érdekében (online konferencia,
2021. november 18.)

iv. Konferencia: A fogyatékossaggal €16 személyek 14646/21
teljes korii tarsadalmi részvételének lehetévé
tétele mobilitasuk novelése altal (online
konferencia, 2021. november 20.)

V. Webinarium: Biztonsagos digitalis kornyezet 14647/21
teremtése a nok és lanyok szamara — Kapcsoljuk
ki az online erdszakot! (online konferencia, 2021.
november 25.)
Az elnokség tajékoztatoja

A Tanacs tudomasul vette az elndkség altal a 14639/1/21 REV 1, 14641/21, 14646/21
¢és 14647/21 dokumentumok alapjan a konferencidkrol nyujtott tajékoztatast.

e) A soron kovetkezd elndokség munkaprogramja
A francia delegacio tajékoztatoja
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A 2021. DECEMBER 7-I, KEDDI ULES

EGESZSEGUGY

Nem jogalkotasi tevékenységek

11. A Tanacs rendelete az egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo sziikséghelyzeti keretrol 14032/21
(A Bizottsag altal javasolt jogalap: EUMSZ 122. cikk, (1)
bekezdés.)
Veéleménycsere
A Tandcs az elnokség altal készitett, a 14032/21 dokumentumban foglalt feljegyzés alapjan
véleménycserét tartott az egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkoz6 sziikséghelyzeti
keretrdl sz616 tandcsi rendeletrol.

12. Kovetkeztetések az eurdpai egészségiigyi unio 14029/21
megerdsitésérol
Jovahagyds
A Tandcs a 14029/21 dokumentumban szereplé forméaban jovahagyta a tanacsi
kovetkeztetések tervezetének szovegét.

13. Covid19 — A vilagjarvanyra adott jelenlegi és jovébeli valasz 14057/1/21 REV 1
Véleménycsere
A Tanacs az elnokség altal készitett, a 14057/1/21 REV 1 dokumentumban foglalt feljegyzés
alapjan véleménycserét tartott a ,,Covid19 — A vilagjarvanyra adott jelenlegi és jovobeli
vélasz” témdjaban.
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b)

Aktualis jogalkotasi javaslatok
(Nyilvanos tanacskozas az Eurdpai Uniorol szolo
szerzOdés 16. cikkének (8) bekezdése alapjan)

ii.

iii.

iv.

Rendelet az Europai Gyogyszeriigynokség altal a
gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott
szerep megerositésérol

Rendelet az Europai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasarol szolo
851/2004/EK rendelet médositasarol

Rendelet a hatarokon at terjedo stlyos
egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol

Rendelet az (EU) 2017/746 rendeletnek az egyes
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo atmeneti rendelkezések
vonatkozasaban és a hazon beliili eszk6zokre
vonatkozo kovetelmények késleltetett
alkalmazasa tekintetében torténd modositasarol

Az elnékség tajékoztatoja az aktudlis helyzetrdl

9[C

12971/20

12972/20

12973/20 + ADD 1

12884/21

A Tanécs tudomasul vette az elndkség tajékoztatdjat a négy aktualis jogalkotasi
javaslattal kapcsolatos targyaldsok aktualis helyzetérdl, tovabba tudomasul vette a
Bizottsag felszolalasat.

Jelentés a biocid termékekrol szolo 528/2012/EU
rendelet végrehajtasarol
A Bizottsag tajékoztatoja

14058/21

A Tanacs tudomasul vette a Bizottsag tajekoztatdjat a biocid termékekrdl szolo
528/2012/EU rendelet végrehajtasarol.

14785/21
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d)

g)

Az eurodpai gyogyszerstratégia és mas jovobeli 14059/21
kezdeményezések
A Bizottsag tajékoztatoja

A Tanécs tudomasul vette a Bizottsag tajékoztatdjat az eurdpai gydgyszerstratégiarol €s
mas jovobeli kezdeményezésekrol, valamint az NL delegécionak az eurdpai
egészségligyi adattérrel kapcsolatos felszolalasat.

A rak elleni kiizdelemre iranyulo eurdpai terv 14060/21
Az elnokség és a Bizottsag tajékoztatoja

A Tanacs tudomasul vette az elndkség €s a Bizottsag altal ,,A rak elleni kiizdelemre
iranyul6 eurdpai terv”’-vel kapcsolatban nyujtott tajékoztatést.

Az Egészségiigyi Vilagkozgyiilés rendkiviili iilése a 14065/21
vilagjarvanyokra valo felkésziiltségrol és reagalasrol

(online talalkozé, 2021. november 29. — december 1.)

Az elndkség és a Bizottsag tajékoztatdja

A Tandcs tudomasul vette az elndkség és a Bizottsag tajékoztatojat az Egészségiigyi
Vilagkozgytlésnek a vilagjarvanyokra valé felkésziiltséggel és reagalassal foglalkozo,
online formaban tartott rendkiviili iilésérol.

WHO-keretegyezmény a dohanyzas visszaszoritasarol: 14034/21
a részes felek konferenciajanak kilencedik iilésszaka

(COP9) (online talalkozd, 2021. november 8-13.)

Az elnékség és a Bizottsag tajékoztatdja

A Tanécs tudomasul vette az elndkség €és a Bizottsag tdjékoztatojat a dohanyzas
visszaszoritasarol szolo6 WHO-keretegyezmény részes felei konferencidjanak
kilencedik, online iilésszakarol.

A soron kovetkezd elndkség munkaprogramja
A francia delegacio tajékoztatoja

el

elsd olvasat
Kiilonleges jogalkotasi eljaras
Nyilvénos vita az elndkség javaslatara (a Tanacs eljarasi szabalyzata 8. cikkének (2)

bekezdése)

@)

A Bizottsag javaslatan alapuld napirendi pont

14785/21

hk/MBA/sg 11
LIFE HU



MELLEKLET

Nyilatkozatok a 14335/21 dokumentumban foglalt ..B” napirendi pontokhoz

A 3. ..B” napirendi Iranyelv az Eurépai Unidéban biztositand6 megfelel6 minimalbérekrol
ponthoz: Altalanos megkozelités

SVEDORSZAG NYILATKOZATA

,»A svéd bérképzési modell — amely kivald eredményekkel szolgdl mind a munkavallalok, mind a
vallalkozasok szamara — és a kollektiv targyalasok altali magas szintii lefedettség
inspiracioforrasként jelenik meg ebben a dossziéban. Biztositékokat kaptunk arra vonatkozdan,
hogy nem all fenn szandék megvaltoztatni vagy aldasni a svéd modellt. Svédorszag tidvozli a
szlovén elndkség altal a nemzeti hataskorok €s hagyomanyok tiszteletben tartasaval, valamint a
szocialis partnerek autonomiajaval kapcsolatos aggalyok kezelése érdekében tett erdfeszitéseket.

A jelenlegi szoveg egyértelmiien kimondja, hogy a megfelel6 minimalbérekre vonatkozo
keretirdnyelvrdl van sz6, amelyben a megfeleldségre vonatkozo kotelezettségek a jogszabalyban
meghatarozott minimalbérekre korlatozédnak. A szoveg nem irja elé a minimalbér jogszabalyban
torténd meghatarozasat vagy a kollektiv szerzddések altalanosan alkalmazandova tételének
kotelezettségét azon tagallamok tekintetében, ahol a béreket kizarolag kollektiv targyalasok utjan
hatarozzak meg. A minimalbérek nyljtotta védelemre vonatkoz6 jogokat sem biztosit azokon a
helyzeteken tilmenden, ahol ilyenek 1éteznek — mindez 6sszhangban van a Tanacs Jogi
Szolgélatdnak véleményével és a hataskorok Szerzddésen alapuld megosztasaval, amely szerint az
egyes munkavallalok bizonyos bérhez vald joga csak a nemzeti bérmegallapitasi rendszerekbdl,
nem pedig egy uniods iranyelvbdl eredhet.

Mivel a jelenlegi szovegben teljesiilnek ezek, a jogi vizsgalaton valé megfelelés szempontjabol
alapvetd kovetelmények, Svédorszag tdmogatni tudja az altalanos megkdzelitést. A targyaldsok
egésze soran azonban tovabbra is kiemelten fontos kell, hogy maradjon a Szerz6édésekben foglalt
elhatarolasoknak, a kiillonb6z6 munkaerdpiaci modelleknek és a szocialis partnerek autondmiajanak
a tiszteletben tartasa.

Svédorszag ellenzett €s a jovoben is ellenezni fog minden olyan jogszabalyt, amely az unids jog
kozvetlen beavatkozasat jelentené a bérek meghatarozasaba, és hatarozottan vitatni fog minden
olyan jogszabalyt, amely ilyen beavatkozasnak mindsiilne.

Svédorszag kizarolag olyan iranyelvet fog elfogadni, amely teljes mértékben tiszteletben tartja a
nemzeti hataskoroket és hagyomanyokat.”
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A 4. ..B” napirendi Iranyelv a bérek atlathatosagat biztosito kotelezo intézkedésekrol
ponthoz: Altaldnos megkozelités

MAGYARORSZAG NYILATKOZATA

,Magyarorszag egyetért azzal, hogy tdmogatni kell az egyenld banasmodot a foglalkoztatas terén,
mégpedig egyrészt olyan 6sztonzdkkel, amelyek célja a n6k munkaerdpiaci részvétele eldtt allo
akadalyok lebontasa, beleértve a ndk ¢és a férfiak kozotti barmilyen diszkriminativ jellegli
bérkiilonbség felszamoldsat, masrészt a relevans nemzeti jogszabalyok hatékony végrehajtasi
mechanizmusainak biztositasa révén.

Magyarorszag maradéktalan timogatasat fejezi ki a javasolt iranyelv alapvetd célkitiizését illeten.

Magyarorszag elkotelezett a minden munkavallalo szdmara védelmet nytjto,
megkiilonboztetésmentes munkafeltételek biztositdsa mellett, és ennek érdekében a munkaltatokat
is arra sarkalljuk, hogy minden szinten hozzanak intézkedéseket a ndk és férfiak kozotti
bérkiilonbségek megsziintetése érdekében, valamint hogy erdsitsék meg a férfiak és ndk egyenld
vagy egyenld értékii munkéért jaro egyenld dijazdsanak gyakorlatat.

Magyarorszag nagyra értékeli az elndkség arra irdnyuld eréfeszitéseit, hogy megallapodas sziilessen
a férfiak ¢és ndk egyenld vagy egyenld értékli munkaért jard egyenld dijazasa elve alkalmazasanak a
bérek atlathatdsaga és végrehajtasi mechanizmusok révén torténd megerdsitésérdl szo1d
iranyelvjavaslatrol.

Dacara azonban a targyalasok soran a szovegen eszkozolt javitdsoknak, tovabbi megbeszéléseket
kellene folytatni a Tanéacson beliil szakért6i szinten alapvetd konceptualis kérdésekrdl és a jelenlegi
javaslat szadmos — kiilonosen az adatvédelemmel kapcsolatos — rendelkezésérdl, és ezeket
pontositani kellene.

A javasolt iranyelvvel kapcsolatban Magyarorszag végleges dontését az intézménykozi targyaldsok
lezarasat, valamint annak mérlegelését kdvetden kivanja meghozni, hogy megfeleléen érvényesiil-e
az aranyossagnak, az eldirasok egyértelmiiségének, az adatvédelemnek, valamint a tilzott
adminisztrativ és pénziigyi terhek elkeriilésének elve, tovabba a tagallamok nemzeti hataskoreinek
tiszteletben tartasa.”

LENGYELORSZAG NYILATKOZATA

A nok és a férfiak kozotti egyenldség az Eurdpai Unid szerzddéseiben foglalt alapvetd jog.
Lengyelorszag a lengyel nemzeti jogrendszeren beliil, a nemzetkdzi emberi jogi szerzédéseknek
megfelelden és az Europai Unid alapvetd értékeinek és alapelveinek keretével 6sszhangban
biztositja a ndk és a férfiak kozotti egyenldséget. Lengyelorszag ezért a ,,nemek kozotti egyenldség”
kifejezést az Europai Uniodrol szo016 szerzodes 2. €s 3. cikkével, valamint az Eurdpai Unid
miikodésérol szolo szerzddés 8. cikkével és 157. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban a ndk és
ferfiak kozotti egyenldségkeént, a ,,nemek kozotti bérszakadek™ kifejezést pedig a ndk és férfiak
kozotti bérszakadékként értelmezi. A fentiekkel kapcsolatban Lengyelorszag a ,,nem” szo6t
tartalmazo tovabbi kifejezéseket az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 10. cikkében, 19.
cikkének (1) bekezdésében és 157. cikkének (2) és (4) bekezdésében foglaltak szerinti ,,nem”
kifejezésként értelmezi.
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A 8. ..B” napirendi
ponthoz:

Kovetkeztetések az egész életpalya soran fenntarthato munkarol

LENGYELORSZAG NYILATKOZATA

A nok ¢és a férfiak kozotti egyenldség az Eurdpai Unid szerzodéseiben foglalt alapveto jog.
Lengyelorszag a lengyel nemzeti jogrendszer keretein beliil, a nemzetkdzileg kotelezo erejii emberi
jogi eszkdzoknek megfelelden €és az Europai Unid alapvetd értékeinek és alapelveinek keretével
Osszhangban biztositja a ndk és a férfiak kozotti egyenldséget. Ezért amikor a kovetkeztetések a
nemek kozotti egyenldséget emlitik, Lengyelorszag azt a nok és a férfiak kozotti egyenloségként
fogja értelmezni, az Eurdpai Uniorodl szolo szerzodés 2. cikkével, az Eurdpai Unid mikddésérol
sz0106 szerzodés 8. €s 10. cikkével, valamint az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartajanak 23. cikkével
Osszhangban.”

Kovetkeztetések — A mesterséges intelligencia hatasa a nemek kozotti
egyenldségre a munkaerépiacon
Jovahagyas

A 9. ..B” napirendi
ponthoz:

MAGYARORSZAG NYILATKOZATA

,Magyarorszag kijelenti, hogy a szoéban forgé tanacsi kovetkeztetésekben emlitett, »Az
egyenldségkozpontli Unid: a 2020-2025 kozotti iddszakra sz616 nemi esélyegyenldségi stratégia«
cimi bizottsagi kozleményt (a tovabbiakban: a stratégia) a nemzeti hataskoroknek és az egyes
tagallamok konkrét koriilményeinek kell6 figyelembevételével kell értelmezni.

Magyarorszag megallapitja tovabba, hogy a nok és férfiak kozotti egyenldség az Eurdpai Unid
szerzddéseiben rogzitett alapvetd érték. Magyarorszag a magyar nemzeti jogrendszer keretein beliil,
a nemzetkozileg kotelezo erejii emberi jogi eszk6zoknek megfelelden €s az Eurdpai Unio alapvetd
értékeinek és alapelveinek keretével 0sszhangban biztositja a nok és a férfiak kozotti egyenldséget.
Ezen okoknal fogva Magyarorszag ,,A mesterséges intelligencia hatdsa a nemek kozotti
egyenldségre a munkaerdpiacon” cimii tandcsi kdvetkeztetésekben a »nemek« €s a »nemi«
kifejezést a biologiai nemre torténd utalasként értelmezi.”

LENGYELORSZAG NYILATKOZATA

,»A nok ¢és a férfiak kozotti egyenldség az Eurdpai Unid szerzddéseiben foglalt alapvetd jog.
Lengyelorszag a lengyel nemzeti jogrendszer keretein beliil, a nemzetkdzi emberi jogi
szerzOdéseknek megfelelden és az Eurdpai Unio alapvetd értékeinek €s alapelveinek keretével
Osszhangban biztositja a ndk és a férfiak kozotti egyenldséget. Lengyelorszag ezért a »nemek
kozotti egyenldség kifejezést az Europai Unidrol szolo szerzddés 2. és 3. cikkével, valamint az
Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 8. cikkével és 157. cikkének (3) bekezdésével
Osszhangban a nék és férfiak kozotti egyenldségként értelmezi. A fentiek alapjan Lengyelorszag a
»nem« szot tartalmazo egyéb kifejezéseket ugy értelmezi, hogy az Eurdpai Unié miikodésérol szolo
szerzOdés 10. cikkében, 19. cikkének (1) bekezdésében és 157. cikkének (2) és (4) bekezdésében
foglaltak szerinti »nem« kifejezésre utalnak.”
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A Tanacs rendelete az egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozo

All...B” sziikséghelyzeti keretrol
napirendi ponthoz: (A Bizottsag altal javasolt jogalap: EUMSZ 122. cikk, (1) bekezdés.)
Véleménycsere

AUSZTRIA, BELGIUM, iRORSZAG, LUXEMBURG, HOLLANDIA, FINNORSZAG ES
PORTUGALIA NYILATKOZATA
a Covid elleni terapias készitmények egészségiigyi technologiaértékelésérol

,Kedves Kollégak!

Ez a nyilatkozat a Beneluxa-kezdeményezésben részt vevo orszagok — Ausztria, Belgium,
Hollandia, Irorszag és Luxemburg —, valamint Finnorszag és Portugalia nevében késziilt.

A Covid-valsag felgyorsitotta az innovativ oltdanyagok és az 11j, kialakuloban 1év6 gyogyszerek
fejlesztését, €s lidvozoljiik ezt a fejleményt. Ugy véljiik tovabba, hogy az unids szintli k6zos
kozbeszerzési eljarasok kulcsfontossagu sikernek tekinthetdk.

Mostanra megkezdddott a Covid elleni terapids készitmények piaci bevezetése.

Altaldnos elvként helyénvaldnak tartjuk, hogy valamennyi terépia esetében keriiljon sor a klinikai
értékiik €s koltséghatékonysaguk szempontjabodl torténd értékelésre a bevett nemzeti vagy
nemzetkdzi folyamatok keretében, lehetdség szerint a koltségvisszatéritésre vagy beszerzésre
vonatkozo6 dontések meghozatala el6tt. Amennyiben ez nem lehetséges, ezeknek a dontéseknek
eldzetesnek és feliilvizsgalhatonak kell maradniuk, figyelemmel az egészségiigyi
technolédgiaértékelés nyoman levont kovetkeztetésekre.

Az egészségiigyi technoldgiaértékelésrol sz616, nemrégiben elfogadott rendelet, amely 2025-t61 lesz
alkalmazando, alapvetd eszkozt biztosit az unios szinti klinikai értékeléshez.

A vilagjarvany soran a k6zos kozbeszerzés céljabol alkalmazott rendkiviili mechanizmusok valoban
nem feltétleniil valnak a gyorsitott hozzaférés és finanszirozas 1j modelljévé amiatt, hogy
megkertilik a fliggetlen, tényeken alapulo, egészségiigyi technoldgiaértékelést.

Ezért, valamint a Covid elleni potencialis terapids készitmények névekvd szamara tekintettel
idvozoljiik, hogy az egészségligyi technologiaértékeléssel foglalkoz6 érintett nemzeti szervek
javitjak az informaciocserét, €¢s mérlegelik a Coviddal kapcsolatos kiilonbozo 1) kezelési
lehetdségekre vonatkozo kozos klinikai értékelések elvégzését. Ezzel 6sszefliggésben az
EUnetHTA felkérést kapott arra, hogy miitkodjon egyiitt a kellé idében végzett feliilvizsgalatokban.
Siirgetjiik az EMA-t és az 4gazatot, hogy a rendelkezésre 4ll6 klinikai adatok haladéktalan
megosztasaval tdimogassak ezt a torekvést.

K06szo6nom a figyelmiiket.”
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A 14. napirendi pont
d) alpontjahoz:

Egyéb:

A rak elleni kiizdelemre iranyul6 europai terv
Az elnokség és a Bizottsag tdajékoztatoja

HOLLANDIA, BELGIUM, LENGYEL,ORSZAG ES PORTUGALIA NYILATKOZATA
NEMETORSZAG ES A CSEH KOZTARSASAG timogatasaval

»Szeretném kifejezni Hollandia timogatasat az eurdpai egészségiigyi uniéo megerdsitésérol szolo
tanacsi kovetkeztetések irdnt.

E kovetkeztetésekben szamos fontos cselekvési teriilet szerepel, ugyanakkor mi kiilondsen egy
teriiletre kivanunk 6sszpontositani, nevezetesen a rak és mas betegségek diagnosztizalasara és
kezelésére szolgalo orvosi radioizotop-ellatas biztonsagara.

E tekintetben Hollandia, Belgium, Lengyelorszag és Portugalia nagy 6rommel fogadja a rak elleni
kiizdelemre iranyul6 eurdpai tervet és annak nemrégiben kozzétett végrehajtasi titemtervét,
valamint a SAMIRA cselekvési tervet, amelyek célja, hogy javuljon az eurdpai betegek kelld
idében torténd hozzaférése a rak és mas betegségek diagnosztizalasahoz és kezeléséhez.

A Bizottsag a kdozelmultban két fontos tanulményt tett kozzé, amelyek arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy az orvosi radioizotdopok célzott rakterapiara valo felhasznalasa drasztikusan
novekedni fog, és hogy a jelenlegi eloregedd eurdpai termelési infrastruktira felvaltasa nélkiil az
EU a kiilfoldi kinalattél fog fliggeni. Ez stilyos radioizotophianyt okozhat, és veszélyeztetheti az
europai polgarok létfontossagl kezelésekhez vald hozzaférését.

A tanulmanyok azt is hangsulyozzak, hogy unios szinten dsszehangolt fellépésre van sziikség az
orvosi radioizotopok ellatasi lancanak kozép- és hosszu tavu megerdsitése érdekében. Ezaltal
Eurodpa onellatova valhat, és fenntarthatja az unids betegek idében torténd és egyenld hozzaférését a
létfontossagu orvosi eljarasokhoz, és lehetévé valik szamara, hogy innovativ kezeléseket fejlesszen
ki a rdk és mas betegségek teriiletén. Az ellatasi lanc résztvevoinek teljes koltségmegtériilést kell
érvényesiteniiik, lehetdvé téve az eurdpai €s a kiilfoldi termeldk kozotti egyenld versenyfeltételeket.

Elkotelezettek vagyunk amellett, hogy egyiittmiikddjlink a tagallamokkal, az Eurdpai Bizottsaggal,
az Eurdpai Parlamenttel, a nemzetkdzi szervezetekkel és az érdekelt felekkel az orvosi
radioizotopokkal valo folyamatos ellatas biztositdsa, valamint az innovativ rakkezelések
hozzaférhetdségének €s megtizethetdségének javitasa céljabol, valamennyi eurdpai beteg
érdekében.

Felszolitjuk a Bizottsagot, hogy vallaljon vezetd szerepet és koordinélja ezeket a cselekvési
teriileteket, tovabba biztositson megfeleld €s fenntarthatod finanszirozast az egészségiigyi
minisztériumokkal szoros egylittmiikodésben, valamint a rék elleni kiizdelemre irdnyuld eurdpai
terv és a SAMIRA égisze alatt. E célbol felkérjiik a Bizottsagot, hogy szervezzen talalkozoét az
érdekelt felek szdmara az eurdpai radioizotop-volgy kezdeményezéssel (ERVI) kapcsolatos munka
elokészitése érdekében, és 2022 elején tegyen kozze iitemtervet a Tandcsban folytatando politikai
megbeszélésekhez.

Ezt a nyilatkozatot Belgium, Lengyelorszag, Portugélia és Hollandia nevében tettiik, és masokat is
felkériink, hogy csatlakozzanak hozzank.

Ezek a tagéllamok irasbeli nyilatkozatot (egyiittes nyilatkozatot) is készitenek majd errdl a témarol.

Koszondm a figyelmet.”
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