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Kaldi: a Tanacs Fdétitkarsaga

Cimzett: a Tanacs

Targy: Javaslat — Rendelet a hatarokon at terjed6 sulyos egészségugyi

veszélyekrél és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kivul helyezésérdl
— Jelentés az elért eredmeényekrél

Mellékelten tovabbitjuk a delegacioknak a fenti targyban emlitett javaslattal kapcsolatban elért
eredményekrdl szo610 jelentést, amelyet az EPSCO Tanacs (Egészségiigy) junius 15-i 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
jelentdséggel bird kérdéseket, illetve a delegacidk tovabbi észrevételeit. A jelentés 6sszefoglalja a
Tanacs elOkészitd szerveiben idaig végzett munkat, €s attekintést nyujt a fenti javaslat vizsgalatanak

aktualis allasarol.
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Hattér

1.

MELLEKLET

Az elnokség tajékoztatoja a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekrol szolo rendeletre vonatkozo javaslat

vizsgalata terén elért eredményekrol

A Bizottsag 2020. november 11-én benyujtotta a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi

veszélyekrdl szo016 rendeletre iranyuld javaslatot!. A szoveg azon harom javaslat egyike,
amelyek célja, hogy megerdsodjon az EU egészségbiztonsagi keretrendszere, tovabba hogy
a kulcsfontossagu unios ligynokségek nagyobb szerepet kapjanak a valsaghelyzetekre vald
felkésziiltség és reagalas terén. E javaslatok egylittesen az eurdpai egészségiigyi unio elso
épitokoveit alkotjak. A javaslat az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodés 168. cikkének

(5) bekezdésén alapul (rendes jogalkotasi eljaras, mindsitett tobbségi szavazas).

A javaslat célja az egészségiigyi valsaghelyzetekre valo felkésziiltség €s reagalds unios
szintli keretének megerdsitése, kiillondsen az alabbiak révén: egészségligyi valsagokkal és
vilagjarvanyokkal kapcsolatos késziiltségre vonatkozo6 unids terv, valamint a nemzeti szintii
tervekre vonatkoz6 kovetelmények kidolgozasa a jelentéstétel és az ellendrzés keretével
vonatkozé szabalyok, melyeket tovabbfejlesztett adatgylijtési eszkdzok €s mesterséges
intelligencia tdmogat; az ) korokozok feliigyeletére, valamint az egészségiigyi rendszerek
adatainak és mas relevans adatoknak a hatarokon &t terjedd veszélyek kezelése céljabol
torténd jelentésére vonatkozo szabalyok; kibdvitett unios és tagallami kapacitas a pontos
kockazatértékeléssel és reagaldssal kapcsolatban; az unids népegészségiigyi
referencialaboratoriumok kijeldlésére €s finanszirozasara vonatkozoé rendelkezések; a
sziikséghelyzetek elismerésével, valamint az egészségiigyi valsagok kezelésére szolgald

unios sziikséghelyzeti mechanizmusok aktivalasaval kapcsolatos szabalyok.

Az Eurodpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag aprilis 27-én fogadta el a javaslatra vonatkozo

véleményét?. A Régiok Eurdpai Bizottsdga méjus 7-én nyilvanitott véleményt? a javaslatra

vonatkozodan.

18647/21.
2.8384/21.
38965/21.
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4. A francia szenatus indokolassal ellatott véleményt nytjtott be, amelyben a szubszidiaritassal

kapcsolatos aggalyoknak adott hangot. Az olasz, a portugdl és a spanyol parlament pozitivan

értékelte a javaslatot. A cseh szenatus allasfoglalast adott ki az eurdpai egészségiigyi uniorol
sz0l6 csomagot képez6 harom javaslatrél, amelyben — amellett, hogy tdmogatja a javaslatok

bizonyos elemeit — szamos kérdést is felvetett.

5. A német elndkség az egészségiigyi uniorol szolo csomag vizsgalata keretében két virtualis

iilést szervezett a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé munkacsoport

tagjai szdmara a javaslat ismertetése és vizsgalata céljabol.

6. Az Eurdpai Parlamentben a Kémyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi

Bizottsag (ENVI) felelds a javaslatért, és Véronique Trillet-Lenoir képvisel6t (Renew, FR)
nevezték ki eléadonak. Az eléadd 2021. aprilis 22-én jelentéstervezetet nyujtott be, majd
2021. aprilis 29-én tovabbi modositasokat terjesztettek el a javaslatra vonatkozoan. Az

ENVI bizottsag varhatdan a juniusi iilésén fog szavazni a javaslatrol.

A portugal elnokség alatt tett elorelépés

7. A portugdl elndkség alatt a gyogyszerekkel és orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo
munkacsoport tagjai tiz virtualis {ilést tartottak. Az tilések soran részletes megbeszélésekre
kertilt sor tobb témarol, ezek koziil néhanyra az egészségiigyi unidrdl szo6l6 csomagot alkoto
mas javaslatokkal 6sszefliggésben. E témak a kovetkezOk voltak: a korai figyelmeztetd és
gyorsreagalo rendszer; az adatfelhasznalas; az emberi eredetli anyagok terén tjjonnan
1étrehozott halozat; a késziiltségi €s reagalasi tervek, valamint az azokra vonatkozo
ellendrzés; végrehajtasi aktusok és felhatalmazason alapul6 jogi aktusok; az eurdpai
egészségligyi adattér keretében mitkodo feliigyeleti rendszer, amivel a javaslat elsd

vizsgalata lezarult.

8. Tobb delegécio is szubszidiaritasi aggalyoknak adott hangot a javaslattal kapcsolatban, és

irasbeli véleményt kért a Tanacs Jogi Szolgalatatol arrol, hogy biztositott-e a tagallamok
torvényi, rendeleti €s kdzigazgatasi rendelkezései harmonizacidjanak az EUMSZ 168.
cikkének (5) bekezdése szerinti kizarasa, kiilonos tekintettel a nemzeti terveknek az unids
késziiltségi és reagalasi tervvel vald 6sszhangjara, koherenciajara és interoperabilitasara

vonatkozoan javasolt kdvetelményekre.
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9. A Tanacs Jogi Szolgalata irdsos véleményének elkésziiltéig, tovabba a munkacsoportban
folytatott megbeszélések és a delegaciok irasbeli észrevételei alapjan az elndokség majusban

modositott szoveget terjesztett eld, amelyet két virtudlis iilésen szakértdi szinten vizsgaltak.

10. Az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsdg (HSC) strukturajat illetden az elndkség megtartotta a

javaslatban szereplé magas szintli munkacsoporti formaciot, mikdzben nevét ,,magas szintli
munkacsoportrdl” ,,magas szintli iranyitocsoportra” valtoztatta, hogy tiikrozze kiildetését, és
jobban megkiilonbdztesse a bizottsag technikai munkacsoportjaitol. Az elndkség az

b

~ellendrzés” kifejezést az ECDC altal a nemzeti késziiltségi és reagalasi tervek tekintetében

végzett idoszakos feladat vonatkozéasaban a ,,feliilvizsgalat” kifejezéssel valtotta fel, hogy
tisztdzza a folyamat jellegét €s a tagallamokra gyakorolt hatasait; annak érdekében, hogy a
tagallamok nagyobb mértékben hozzajarulhassanak az e feliilvizsgalatokkal kapcsolatos
eljarasok, eldirasok és kritériumok kialakitasahoz, azok elfogadasanak modjat

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok helyett végrehajtasi jogi aktusokra valtoztattak. A

tagallamok kiillonb6z6 jelentéstételi kotelezettségekbol eredd terheinek csokkentése
érdekében az elndkség csokkentette e kotelezettségek gyakorisagat. A vildgjarvannyal

kapcsolatos kozelmultbeli tapasztalatokra épitve az elndkség Andorrat, Monacdt €s San

Marinoét is felvette az egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos kozbeszerzésben

részt vevo allamok kozé.

11. A delegécidk altalanossagban kedvezden fogadtik a javaslatot €s tidvozolték az elndkség
modositasait, bar ugy talaltak, hogy tovabbi valtoztatasokra is sziikség lehet. Tobb delegacio

aggalyainak adott hangot a HSC magas szintli csoporttal kapcsolatban, mivel a csoport

politikai jelentdségli témakat is megvitatna, és azt kérték, hogy a politikai kérdésekkel a
Tanacs foglalkozzon; masok ugyanakkor timogatasukat fejezték ki a kétszintii struktara

irant. Egyes delegaciok azt kértek, hogy a HSC tarselndki tisztségét az elndkség egy

képviseldje lassa el. Néhany delegacio azt kérte, hogy az irdnymutatdsok €s vélemények

elfogaddsara vonatkoz6 szavazas mindsitett vagy kétharmados tobbséggel torténjen

egyszeri tObbség helyett, masok azonban ellenezték ezt a moddositast. Tobb delegacio az

ECDC 4ltal a nemzeti késziiltségi és reagdlési tervek tekintetében végzett iddszakos feladat

vonatkozasaban a . feliilvizsgalat” kifejezés helyett az ,,elemzés” kifejezés hasznalatat kérte.

Tobb delegacio aggodalmanak adott hangot a késziiltség- és reagdlastervezésre vonatkozo

kiterjedt és nehézkes jelentéstétellel kapcsolatban. Néhany delegacio azt kérte, hogy a

tagallamoknak mérlegelési jogkore legyen azon cselekvési tervek elfogadasat illetden,

amelyek a késziiltségi és reagalési tervek feliilvizsgalatabol eredd ajanlasokkal

foglalkoznak. Tobb delegacid nagyobb rugalmassagot kért az egészségiigyi
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ellenintézkedésekkel kapcsolatos kozos kozbeszerzésre vonatkozd kizard klauzulat illeten.

A népegészségligyi sziikséghelyzetek unios szintli elismerésével foglalkozé tanacsado
bizottsag létrehozasa szintén vitds kérdés volt tobb delegacio szamara. Néhany delegaciod

tovabbra is fenntartassal €It az emberi eredetli anyagok terén a javaslat altal 1étrehozott

halozattal kapcsolatban.

12. A feliilvizsgalt szoveg szakértdi szintli vizsgalata sordn tovabbi részletes megbeszélésekre
keriilt sor az unios egészségbiztonsagi keretrendszernek a javaslattal 1étrehozott kiilonféle

platformjairol.

13. A megbeszélések, valamint a delegacidknak az els¢ modositott szovegre vonatkozd irasbeli
¢észrevételei alapjan az elndkség egy méasodik modositott szoveget fog benyujtani, amelyet a

soron kovetkezd, szlovén elndkség alatt szakértodi szinten tovabb fognak targyalni.

Konkluzié

14. Az elndkség ugy véli, hogy a megoldasra szoruld fobb lezaratlan kérdések a kdvetkezdk: a
HSC struktiraja; az unids és a tagallami késziiltség- és reagalastervezés, beleértve a
jelentéstételt és a feliilvizsgalatot; az egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolddo kozos
kozbeszerzésekben vald részvétel; valamint a népegészségligyi sziikséghelyzetek unios
szintli elismerésével foglalkoz6 tandcsado bizottsag létrehozasa. A szakértdi szintli
megbeszélések €s észrevételek, valamint a Tanacs Jogi Szolgélatanak késziilé véleménye jo

alapot nylijt majd a szoveg tovabbi tandcsi vizsgalatahoz.
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