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Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az Eurdpai

Betegségmegelbzési és Jarvanyvédelmi Kozpont Iétrehozasardl szolo
851/2004/EK rendelet modositasarol

— Jelentés az elért eredmeényekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fenti targyban emlitett javaslattal kapcsolatban elért
eredmeényekrdl szolo jelentést, amelyet az EPSCO Tandcs (Egészségiligy) junius 15-1 iilésére fognak

benyujtani annak érdekében, hogy felkérjék a Tanacsot annak tudomasulvételére.

Ezt a jelentést az elndkség készitette. A jelentés nem érinti az egyes delegaciok szamara kiilonos
jelentdseggel bird kérdéseket, illetve a delegacidk tovabbi észrevételeit. A jelentés 6sszefoglalja a
Tanacs elOkészitd szerveiben idaig végzett munkat, €és attekintést nyujt a fenti javaslat vizsgalatanak

aktualis allasarol.
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MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatdja
az Europai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC)
megbizatasarodl sz0lo rendeletjavaslat vizsgalata terén elért eredményekrol

Hattér

1. A Bizottsag 2020. november 11-én benyujtotta az Eurdpai Betegségmegel6zési €s
Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szolo 851/2004/EK rendelet modositasardl szold
rendeletre vonatkozo javaslatot!. A széveg azon harom javaslat egyike, amelyek célja, hogy
megerdsodjon az EU egészségbiztonsagi keretrendszere, tovabba hogy a kulcsfontossag
unids tigynokségek nagyobb szerepet kapjanak a valsdghelyzetekre valo felkésziiltség és
reagalés terén. E javaslatok egyiittesen az eurdpai egészségiigyi unio elsd épitokoveit
alkotjak.
A javaslat az Eurdpai Unid mitkodésérol szolo szerzddés 168. cikkének (5) bekezdésén

alapul (rendes jogalkotasi eljaras, mindsitett tobbségi szavazas).

2. Ajavaslat célja, hogy a hatarokon at terjedd jovobeli egészségiigyi veszélyekre tekintettel
megerositse az ECDC kapacitasait a fertdzo betegségek megeldzése €s ellendrzése, valamint
a kockazatértékelés terén, mégpedig a kovetkezék révén: az Ugynokség ltal a
tagallamokkal folytatott egyiittmiitkodés megerdsitése; az integralt feliigyeleti rendszerek
gyors digitalizacidja; az elérejelzési képesség megerdsitése; megeldzési €s reagalasi tervek
kidolgozasa a jovObeli jarvanyokkal szemben, valamint a jarvanyokra valéd gyors, integralt
reagalashoz sziikséges kapacitasok biztositasa; a kockazatkezelésre vonatkozé nem kételezd
ajanlasok kiadasara iranyulo ligynokségi kapacitds megerdsitése; egy gyorsreagalasii unios
egeészségligyl munkacsoport létrehozasahoz, mozgositasahoz és bevetéséhez sziikséges
iigynokseégi kapacitas bovitése, a tagallami valaszlépések tamogatasa érdekében; a nemzeti
egészségligyi rendszerek egyes konkrét fert6zd betegségek diagnosztizalasara, megeldzésére
és kezelésére vonatkoz6 kapacitasa, valamint a betegbiztonsag nyomon kovetésének és
értékelésének a megerdsitése; az unids népegészségiigyi referencialaboratdriumok uj
halozatanak, valamint a vératomlesztéssel, a szervatiiltetéssel és az orvosilag asszisztalt
reprodukcidval foglalkozd nemzeti szolgalatok 0j haldzatanak a létrehozasa; az Ugynokség
altal a harmadik orszagokkal és a WHO-val val6 egyiittmiikodés megerdsitése; valamint a
kiegészitd jelleg biztositdsa mas unids és nemzetkozi eszkdzok tekintetében, ezaltal

elkeriilve a pArhuzamos munkavégzést.
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3. Az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag aprilis 27-én elfogadta a javaslatra vonatkozo

véleményét?. A Régidok Eurdpai Bizottsdga majus 7-én elfogadta a javaslatra vonatkozo

véleményét3.

4. A francia szendtus indokolassal ellatott véleményt nyujtott be, amelyben a szubszidiaritassal

kapcsolatos aggalyoknak adott hangot. Az olasz, a portugal €s a spanyol parlament pozitivan
értékelte a javaslatot. A cseh szendatus alladsfoglalast adott ki az eurdpai egészségiigyi uniorol
sz6l6 csomagot képezd harom javaslatrol, amelyben — amellett, hogy tdmogatja a javaslatok

bizonyos elemeit — szdmos kérdést is felvetett.

5. A német elndkség a javaslat ismertetése és vizsgalata céljabol négy virtualis iilést szervezett

a gyogyszerekkel €s orvostechnikai eszkozokkel foglalkoz6 munkacsoport tagjainak

részvételével.

6. Az Eur6pai Parlamentben a Kérnyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsag (ENVI) felelOs a javaslatért, s Joanna Kopcinska képviselét (ECR, PL) nevezték
ki el6adonak. 2021. marcius 23-4n jelentéstervezet benyujtasara keriilt sor, majd 2021.
aprilis 13-4n tovabbi modositasokat terjesztettek eld a javaslatra vonatkozoan. Az ENVI

bizottsag varhatdan a juniusi iilésén fog szavazni a javaslatrol.

A portugal elnokség alatt tett elorelépés
7. A portugdl elnokség alatt a gydgyszerekkel és orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo

munkacsoport tagjai nyolc virtudlis lilést tartottak. Az iilések soran részletes
megbeszélésekre kertiilt sor tobb témarol, ezek koziil néhanyra az egészségiigyi uniorol szo1o
csomagot alkotd mas javaslatokkal dsszefiiggésben a javaslatok kozotti kovetkezetesség és
koherencia biztositasa érdekében. E témak a kovetkezOk voltak: a korai figyelmeztetd és
gyorsreagalo rendszer; az adatfelhasznélas; az emberi eredetli anyagok terén Gjjonnan
létrehozott haldzat; az ) vakcina-nyomonkovetési platform; az unids egészségiigyi
munkacsoport, és az 6sszekotd tisztviseldk esetleges bevonasa; a nemzeti egészségligyi
rendszerek kapacitasainak nyomon kovetése és értékelése, amivel a javaslat elsd vizsgélata
lezarult. A munkacsoportban folytatott megbeszélések és a delegaciok irasbeli észrevételei
alapjan az elnokség majusban modositott szoveget terjesztett eld, amelyet két virtudlis

tilésen szakértdi szinten vizsgaltak meg.

2.8384/21.
38965/21.
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8. Az elndkség pontositotta a ,,nyomon kdvetés” fogalménak jelentését azzal, hogy a javaslatba

belefoglalt egy fogalommeghatarozast, ¢s modositotta az egészségiigyi rendszerek

kapacitdsanak nyomon kovetésére és értékelésére vonatkozd szoveget annak biztositasa
érdekében, hogy a feladatot az ECDC ¢és a tagallamok egyiittmiikdés keretében végezzék
el. Ami az ECDC kockazatkezelésre vonatkozd ajanlésait illeti, az elndkség olyan

megfogalmazast illesztett be, amely egyértelmiivé teszi, hogy ezek az ajanlasok nem
kotelezo erejliek €s tudomanyos bizonyitékokon alapulnak. Az elndkség modositotta
tovabba a késziiltségi és reagalasi tervek ellendrzésével kapcsolatos megfogalmazast, hogy

egyértelmiibben jelolje meg, hogy az ECDC milyen tamogat6 szerepet tolt be a tagallami

tervek feliilvizsgalatdban. Az elndkség azt javasolta, hogy az unios egészségiigyi

munkacsoport feladatkorét terjesszeék ki az orszagok ismereteinek fenntartasara, valamint a
felkésziiltségre és az intézkedések utdlagos feliilvizsgdlatira vonatkozo6 ajanldsok
megfogalmazasara, és javasolta, hogy a munkacsoport felépitését végrehajtasi jogi aktus

utjan hatarozzak meg.

9. A legtdbb delegicid altalanossagban iidvozolte a modositott elndkségi szoveget. Tobb

delegacio tdmogatta az egészségiigyi rendszerek kapacitdsanak nyomon kovetésére és

értékelésére vonatkozd modositott elndkségi szoveget, noha néhany delegacio a javaslatban
szereplO eredeti megfogalmazas megtartasat kérte. Tobb delegacio kérte, hogy az unids
egészségiigyi munkacsoport felépitését ne végrehajtasi jogi aktusban, hanem a rendeletben

hatarozzak meg; t6bb tagallam pedig azt kérte, hogy 6sszekotd tisztviseldk is tartozzanak a

munkacsoport struktirdjaba, mig masok aggodalmukat fejezték ki a munkacsoport allando
jellegével kapcsolatban. Néhany delegacio kérte, hogy illesszenek be egy kiilon cikket az
altalanos adatvédelmi rendeletnek (GDPR) és az (EU) 2018/1725 rendeletnek (EUDPR)
valé megfelelésre vonatkozoan. Tobb delegacio megismételte az eredeti javaslattal

kapcsolatban is megfogalmazott azon kérését, hogy a modositott szoveg mondja ki, hogy
bizonyos kérdésekrdl nem kozvetlentil az ECDC-nek kell tajékoztatnia a kdzvéleményt,

hanem arrdl a tagallamokkal kdzdsen kell donteni. Néhany delegacio kérte, hogy a szoveg
egyértelmiibben mondja ki, hogy az ECDC ajanlésai nem kotelezd erejliek.

10. A modositott szoveg szakértdi szintli vizsgalata soran tovabbi részletes megbeszélésekre
keriilt sor a nemzeti egészségligyi rendszerek kapacitasdnak nyomon kdvetését €s
értékelését, a kozvélemény tdjékoztatasat, valamint az ECDC 0y hataskorokkel —
nevezetesen az unids egészségiligyi munkacsoport jovobeli felépitésével — kapcsolatos
finanszirozésat érintd kérdésekrdl. Tobb delegacio jolag kifejezte, hogy tdmogatja az
egészségligyi rendszerek kapacitasanak nyomon kdvetésére és értékelésére vonatkozod
modositott elndkségi szoveget, noha néhany delegécid ismételten a javaslatban szerepld
eredeti megfogalmazas megtartasat kérte. A kdzvélemény ECDC altali tdjékoztatasaval
kapcsolatos pontositasokat kovetden a delegaciok nem tartottdk fenn a szoveggel szembeni
koréabbi kifogasaikat.
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11. A munkacsoportban folytatott megbeszélések, valamint a delegacidknak az elsé modositott
szovegre vonatkozd irasbeli észrevételei alapjan az elndkségnek be kell nyujtania egy
masodik modositott szoveget, amelyet a soron kdvetkezd szlovén elndkség alatt szakértoi

szinten tovabb fognak targyalni.

Konklazio
12. Az elndkség ugy véli, hogy a modositott szoveg, amelyet a delegaciok kedvezdéen fogadtak,
tikkrozi a delegaciok altal szakértdi szinten kifejtett allaspontokat, és jo alapot nyujt a

tovabbi megbesz¢lésekhez.

13. Az elndkség tigy véli, hogy tovabbi szakértdi szintli megbeszélésekre lenne sziikség,
kiilonosen az uniods egészségligyi munkacsoport felépitésérdl, valamint az ECDC-nek az
egészségligyi rendszerek nyomon kovetésére és értékelésére vonatkozdan javasolt

feladatairol.
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