HU

Eurépai Parlament

2019-2024
Belsé Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag
2020/0322(COD)
31.5.2021
a Belso Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag részérdl
a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
részere
a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU
hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendeletre irdnyul6 javaslatrol
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))
A vélemény eldaddja: Rasmus Andresen
AD\1231166HU.docx PE689.513v02-00

HU



PA Legam

PE689.513v02-00 2/34 AD\1231166HU.docx

HU



MODOSITASOK

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

alabbi modositasokat:

Maédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A jelenleg is tart6 Covid19-
vilagjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egészségligyi veszélyekre valo megfeleld
unios szintll késziiltség €s reagalas
megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatarozatban rogzitett, a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyligyi feliigyeletére,
monitorijara, korai eldrejelzésére és az
elleniik val6 kiizdelemre vonatkozé jogi

AD\1231166HU.docx

3/34

Modositas

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

Modositas

(2) A jelenleg is tarté Covid19-
vilagjarvany soran levont tanulsagok
fényében, valamint a hatarokon at terjedd
egészségiigyi veszélyekre — koztiik a
zoonaozissal osszefiiggo veszélyekre — valo
megfeleld unids szintll késziiltség és
reagalas megkonnyitése érdekében az
1082/2013/EU hatéarozatban rogzitett, a
hatarokon 4t terjed6 sulyos egészségiigyi
veszélyek jarvanyiigyi feliigyeletére,
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
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keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatdkra
vonatkozd tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az Europai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC) koz6tti egytittmiikodés
tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon
at terjedo 1y egészségligyi veszélyekre valo
hatékony unids reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon &t terjedd stulyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem
jogi keretének lehetdvé kell tennie az 0
veszélyek feliigyeletére szolgalo
esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halozatanak,
valamint az emberi eredetli anyagok
szempontjabol relevans jarvanykitorések
monitoringjat timogatd halozatnak a
létrehozasarol. A kontaktkdvetési
kapacitast egy automatizalt, modern
technologidkat alkalmazé rendszer
létrehozasaval kell megerdsiteni.

Médositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Ezt a rendeletet mas, konkrét
tevékenységekhez vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyaihoz
kapcsolodo olyan kotelezd intézkedések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek
sajatos kotelezettségeket és eszkdzoket
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elleniik valo kiizdelemre vonatkozd6 jogi
keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi
rendszerekkel kapcsolatos mutatokra
vonatkozo tovabbi jelentéstételi
kovetelmények és elemzések, valamint a
tagallamok és az Eurodpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi
Koézpont (ECDC) kozotti egytittmiikodés
tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon
at terjedd uj egészségligyi veszélyekre
valo, rovid ido alatt osszehangolt és
hatékony unids reagalas biztositasa
érdekében a hatarokon at terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem
jogi keretének lehetdvé kell tennie az 0
veszélyek feliigyeletére szolgalo
esetdefiniciok azonnali elfogadésat, és
rendelkeznie kell az unios
referencialaboratoriumok halézatanak,
valamint az emberi vagy dllati eredetli
anyagok szempontjabol relevans
jarvanykitorések monitoringjat tamogatd
halozatnak a 1étrehozéasarol. A
kontaktkovetési kapacitast egy
automatizalt, modern technologiakat
alkalmaz6 rendszer 1étrehozasaval kell
megerdsiteni, a személyes adatok
védelmének sérelme nélkiil. A Covidl9-
vilagjarvany tanulsagait figyelembe véve
az e rendeletben eldirt jogi keretnek meg
kell hataroznia az elldtasi lanc
regiliencidja garantdlasanak alapjait a
kritikus fontossdagu gyogyszerek
tekintetében.

Modositas

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

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az emberi egészség védelme egy
tobb tertiletet atfogd dimenzioval biro,
szamos unids szakpolitikat és
tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos,
hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikddve az emberi
egészségvédelem magas szintjének elérése,
a tevékenységek kozotti atfedések és a
parhuzamos vagy egymasnak ellentmondé
tevékenységek elkeriilése érdekében
biztositsa a koordinéciot és az
informaciocserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok ¢és struktarak,
valamint az unids szinten és az Europai
Atomenergia-kozdsséget 1étrehozo
szerz6dés (Euratom-Szerzddés) alapjan
létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és
struktarak kozott, amelyeknek a
tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezest, e veszélyek
monitoringjat, korai elérejelzését és az
elleniik val6 kiizdelmet. A Bizottsagnak
kiilondsen azt célszerli biztositania, hogy a
kiilénbo6z6 uniods szintd, illetve az Euratom-
Szerzddés szerinti riasztasi és tajékoztatasi
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irnak el a hatarokon at terjedd veszélyek
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az
elleniik valo kiizdelemre vonatkozodan.
Ezek koz¢ tartoznak kiilondsen a
népegészségligy terén jelentkezd k6zos
biztonsagi kockazatokra vonatkoz6 unios
jogszabalyok, amelyek példaul a
gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre, azg
egyéni védoeszkozokre ¢s az
¢lelmiszerekre, az emberi eredetii
anyagokra (vér, szovetek és sejtek,
szervek), valamint az ionizal6 sugarzasnak
valo kitettségre vonatkoznak.

Modositas

(6) Az emberi egészség védelme egy
tobb tertiletet atfogd dimenzioval biro,
szdmos unids szakpolitikat és
tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos,
hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egyittmikodve, valamint az ipar és a
szallitoi lanc szerepldivel szoros
parbeszédet folytatva az emberi
egészségvédelem magas szintjének elérése,
a tevekenységek kozotti atfedések és a
parhuzamos vagy egymasnak ellentmondo
tevékenységek elkeriilése érdekében
biztositsa a koordinéciot és az
informaciocserét az e rendelet alapjan
létrehozott mechanizmusok ¢és struktarak,
valamint az unids szinten €s az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozo
szerz0dés (Euratom-Szerzdés) alapjan
létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és
struktarak kozott, amelyeknek a
tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziiltség- és
reagalastervezést, e veszélyek
monitoringjat, korai elérejelzését és az
elleniik val6 kiizdelmet. A Bizottsagnak
kiilonosen azt célszerli biztositania, hogy a
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rendszerekbdl szarmazé adatokat
Osszegyljtsék, és a

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

Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
8 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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kiilonb6z6 uniods szintd, illetve az Euratom-
Szerzddés szerinti riasztasi és tajékoztatasi
rendszerekbdl szarmaz6 adatokat
Osszegyljtsék, és a

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

Modositas

(8a) A Covidl9-vilagjarvanybol levont
tanulsdagokra épitve ennek a rendeletnek
eroteljesebb felhatalmazdast kell teremtenie
az unios szintii koordindciora
vonatkozoan. Az egyéni védoeszkozok, az
orvostechnikai felszerelések és az oltasok
beszerzésének nemzeti szintrél europai
szintre valo athelyezése — a rescEU, a
kozos kozbeszerzési megdllapodas és az
EU Sziikséghelyzeti Tamogatdsi Eszkize
keretében — eredményesnek és a polgarok
szdamdra elényosnek bizonyult. E7 az
dthelyezés megsziinteti a tagallamok
kozotti tisztességtelen versenyt, és
biztositja az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo biztonsdgos,
tisztességes, méltanyos és megfizetheto
hozzadférést. Egy népegészségiigyi
szitkséghelyzet unios szintii bejelentése
Jfokozott koordindciot eredményezne, és az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasara, készletezésére, elosztisdra
és adomdanyozdsdra iranyulo kozos
kozbeszerzési eljardasokat tenne lehetové.
A Bizottsagnak ezért arra kell osztonoznie
a tagdallamokat, hogy bonyolitsanak le
kozos kozbeszerzéseket a hatdarokon
atnyulo egészségiigyi veszélyek elleni
egészségiigyi ellenintézkedések
tekintetében.
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Médositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
8 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
8 ¢ preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
8 d preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

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

Modositas

(8c) A kozos kozbeszerzés elsodleges
célja a hatarokon dtterjedo sulyos
egészségiigyi veszélyekre valo
felkésziiltség, kiszamithatosag és reagalds
Jjavitdsa és kiilonosen azg egészségiigyi
ellenintézkedésekkel osszefiiggd
ellatasbiztonsag és ellatasi kapacitdas
fokozdsa, valamint az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo méltanyos
hozzaférés mértékének novelése a részt
vevo orszdagokban.

Modositas

(8d) A belsé piac reziliencidajanak a
Jjovobeli egészségiigyi sziikséghelyzetek
alatti fenntartdasa és az Unio harmadik
orszagoktol valo fiiggoségének
csokkentése érdekében e rendeletnek elo
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Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

9) Mivel a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészseégligyi veszélyek nem korlatozodnak
az Unio hatérain beliilre, az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos kdzos
kozbeszerzéseket az alkalmazando unids
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira €s az unids tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan 1étrehozott kozos
kdzbeszerzési eljarasra iranyadd gyakorlati
szabalyokat meghataroz6 kozos
kbzbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly mddon, hogy az az EU-n
beliili jobb koordinacio lehetdvé tétele
érdekében magaban foglaljon egy, a kozos
kdzbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizar6 klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A Bizottsagnak biztositania kell az e
rendelet alapjan létrehozott kiilonb6z6
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd jogalanyok és az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
beszerzésekkel és készletezéssel
Osszefiiggd egyéb relevans unios struktirak
— példéaul az 1313/2013/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi hatarozat’® szerinti
stratégiai rescEU-tartalék — kozotti
koordinaciot és informaciocserét.

PE689.513v02-00

kell segitenie az egészségiigyi
ellenintézkedések — mint stratégiai
termékek — unios minimumkészleteinek
megteremtését.

Modositas

9) Mivel a hatarokon at terjedd sulyos
egeészseégligyl veszélyek nem korlatozodnak
az Unio hatdrain beliilre, az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos k6zos
kozbeszerzéseket az alkalmazando unids
jogszabalyokkal 6sszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas allamaira €s az unids tagjelolt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat
5. cikke alapjan 1étrehozott kozos
kozbeszerzési eljarasra iranyad6 gyakorlati
szabalyokat meghatarozo6 kozos
kozbeszerzési megallapodast szintén ki kell
igazitani oly modon, hogy az az Unién
beliili jobb koordinacid és a kérdéses
egészségiigyi ellenintézkedéssel
kapcsolatos ellatasbiztonsag és ellatasi
kapacitas lehetové tétele érdekében
magaban foglaljon egy, a kdzos
kozbeszerzési eljarasban részt vevo
orszagokra vonatkozo kizard klauzulat a
targyalasok és a beszerzések tekintetében.
A kizaro klauzulanak ki kell mondania,
hogy a kozos kozbeszerzési eljarasban
részt vevo orszagok nem targyalhatnak
parhuzamos szerzodésekrol, és nem
irhatnak ala ilyeneket a gyartokkal.
Amennyiben az emlitett orszdagok
parhuzamos szerzodésekre iranyulo
targyalasokat folytatnak, és ilyen
szerzodéseket irnak ala, ki kell zdarni oket
a részt vevo orszdagok csoportjabol. A
Bizottsagnak biztositania kell az e rendelet
alapjan létrehozott kiilonb6z6
mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd és azokban részt vevd jogalanyok

AD\1231166HU.docx



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

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
9 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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¢s az egészseégiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos beszerzésekkel, készletezéssel
¢s elosztassal 6sszefiiggd egyéb relevans
unios strukturdk — példaul az
1313/2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi hatdrozat szerinti stratégiai rescEU-
tartalék — kozotti koordinaciot és
informaciocserét.

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

Modositas

(9a) A kozos kozbeszerzési eljards
miikodésének magas szintii atlathatosagi
eldirasoknak kell megfelelnie, tobbek
kozott az egyes részt vevo orszdagoknak
nyujtott egészségiigyi ellenintézkedések
pontos mennyiségének nyilvanossdagra
hozatala, az ellatasi lancokra, a beszerzett
termékek elodllitasara és szallitasdara
vonatkozo részletek, valamint a részt vevo
orszagok felelosségének részletei
tekintetében. Az atlathatosagi
intézkedéseknek a leheto leghamarabb
biztositaniuk kell, hogy az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo hozzdférés
gyors, egyenlo, tisztességes és
megfizetheto legyen, elkeriilve egyuttal a
tagallamok kozotti arspekuldaciot. Meg kell
eloznie a piaci zavarokat, és biztositania
kell a szerzodéses kotelezettségek
teljesitéseét. E tekintetben donto
fontossagu az atlathato lépések
meghatdrozasa az eljaras kezdetétol az
eljaras, a hatdly, a kiirasi feltételek, a
hataridok és az alakisdagok tekintetében,
tovabba annak biztositasa, hogy a
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Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
9 b preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
9 ¢ preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 13

PE689.513v02-00
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kommunikdcio a teljes eljaras sordan
vilagos legyen.

Modositas

(9b) Amennyiben nem alkalmaztak
kozos kozbeszerzési eljarast egészségiigyi
ellenintézkedeések beszerzésére, a
Bizottsagnak osztonoznie kell a
tagdallamokat az egészségiigyi
ellenintézkedések arazdsara és szallitasi
hataridejére vonatkozo informdciok
cseréjére annak érdekében, hogy nagyobb
Joku atlathatosagot biztositsanak, és
ezaltal lehetové tegyék a tagallamok
szamdra, hogy méltanyosabb feltételek
mellett férhessenek hozzad az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez és targyaljanak
azokrol.

Modositas

(9¢) Az atlathatosdg elérése érdekében
az Eurdpai Parlamentnek ellenorzést kell
gyakorolnia a kozos kozbeszerzési eljards
keretében kotott szerzodések felett. A
Bizottsagnak teljes korii, idoszerii és
pontos tajékoztatast kell nyujtania a
Parlamentnek a folyamatban lévi
targyalasokrol, és hozzaférést kell
biztositania a palydzati
dokumentumokhoz és a megkotott
szerzddésekhez.
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Rendeletre iranyulo javaslat
9 d preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
9 e preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
9 f preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(9d) A kozos kozbeszerzési eljarasnak
elo kell mozditania a tagallamok kozotti
egyiittmiikodést és szolidaritdast a
hatarokon dtnyulo sulyos egészségiigyi
veszélyre valo reagdlds sordn, erdsitenie
kell a tagallamok targyalasi pozicidjat a
beszerzett egészségiigyi ellenintézkedések
mennyiségére, drdra és rendelkezésre
dllasara vonatkozo kedvezo beszerzési
feltételek biztositasaval.

Modositas

(9¢) A Covidl9-vilagjarvany
ravilagitott a szadllitok diverzitasanak
korlatozott voltara és bizonyos ellatasi
lancoktol valo tulzott fiiggoségre. Ezeket a
sebezhetioségeket a kis- és
kozépvallalkozdsok (kkv-k) kozos
kozbeszerzési eljardasokban valo szélesebb
korii részvétele réven kell orvosolni. A
kkv-k e folyamatban valo részvételének
fokozdsa érdekében kiilon hangsulyt kell
helyezni a technikai segitségnyujtds
biztositasdara és az adminisztrativ terhek
csokkentésere.

Modositas

(9)  Annak érdekében, hogy ez a
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Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
9 g preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
9 h preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.513v02-00

rendelet teljesitse fo célkitiizéseit,
elsésorban a gyors reagdlds biztositdsat a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyek esetén, kiilonos figyelmet kell
forditani a kozos kozbeszerzési eljardsok
szallitdst és iitemezett
kotelezettségvallaldsokat szabdlyozo
szerzodéses rendelkezéseire annak
érdekében, hogy minden koriilmények
kozott biztositani lehessen az egészségiigyi
ellenintézkedések részt vevd orszagok
részére idoben torténo leszallitasanak
tiszteletben tartdsat.

Modositas

(92) A kozos kozbeszerzés megosztott
felelosséggel és kotelezettségekkel jar
valamennyi részt vevo fél szamdra. A
gyartok részérol a gydrtdsra és a
szallitasra vonatkozoan, a hatosagok
részérol pedig a megdllapodas szerinti
lefoglalt mennyiségek megvdasarldasdra
vonatkozoan vallalt kitelezettségeket meg
kell hatdrozni és be kell tartani.

Modositas

(9h) A kozos kozbeszerzés
fenntarthatosdaga érdekében a
Bizottsagnak és a tagallamoknak
biztositaniuk kell a miiszaki leirdsok,
valamint a kivdlasztasi és odaitélési
kritériumok hozzaférhetoségét,
dtlathatosagat, aranyossdgadt és
megkiilonboztetésmentességét azaltal,
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Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
9 i preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 19

Rendeletre iranyulé javaslat
14 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1231166HU.docx

13/34

hogy az alkalmazando jogszabalyokkal
osszhangban és az adott egészségiigyi
ellenintézkedések aran és koltségein
tulmenden jelentds és kiemelt értéket
tulajdonitanak az egészségiigyi
ellenintézkedésekre vonatkozo
legmagasabb szintii biztonsagi és

mindségi normaknak, és figyelembe veszik

azokat. Ezeknek a kritériumoknak ki kell
terjedniiik arra, hogy az ajanlattevonek
képes legyen az ellatds és a kapacitds
biztonsaganak biztositisdra a hatarokon
atnyulo sulyos egészségiigyi veszély
esetén, és megfeleld rugalmassagot kell
biztositaniuk a sikeres szallitok szélesebb
korének kivalasztasahoz és a kkv-k
kozbeszerzési eljardasban valo hatékony
résgvételéhez.

Modositas

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

Modositas

(14a) A zold savok csak akkor
tekinthetok megfelelo eszkoznek a
vilagjarvannyal osszefiiggésben
kihirdetett népegészségiigyi
sziikséghelyzetek esetén, ha arra
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Médositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
14 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) A népegészségiigyi valsaghelyzetek
nemzeti szintli kezelése a tagallamok
feleléssége. Mindazonaltal az egyes
tagallamok altal hozott intézkedések mas
tagallamok érdekeit is érinthetik,
amennyiben nem egységesek, vagy
amennyiben egymastol eltéro
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a
reagalas unids szintli koordinalasara

PE689.513v02-00

szolgalnak, hogy biztositsak az alapvetd
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingazok szabad és
biztonsagos mozgdasat a belso piacon. A
zold savok ilyen helyzetekben torténo
létrehozdsa nem érintheti a Szerzodés
vonatkozo rendelkezéseit vagy a
hatarellendrzést szabalyozo
jogszabalyokat.

Modositas

(14b) Az EUMSZ 35. cikke értelmében a
tagallamok kozott altalaban tilos az
egészségiigyi ellenintézkedések kivitelére
vonatkozo minden mennyiségi korldatozds
és azzal azonos hatasu intézkedés. Mivel
azonban indokolt esetekben az EUMSZ
36. cikke lehetové teszi ilyen korlatozasok
bevezetését, e rendeletnek az elozetes
engedélyezési mechanizmus révén a
kiviteli korlatozdasok teriiletét érinto unios
jogszabalyok megfeleld végrehajtasdra
kell iranyulnia.

Modositas

(15) A népegészségiigyi valsaghelyzetek
nemzeti szintli kezelése a tagallamok
felelossége. Mindazonaltal az egyes
tagallamok altal hozott intézkedések mas
tagallamok érdekeit is érinthetik,
amennyiben nem egységesek, vagy
amennyiben egymastol eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a
reagalas unids szinti koordinalasara
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iranyulo cél részeként torekedni kell
egyebek mellett annak biztositasara, hogy a
nemzeti szinten hozott intézkedések
ardnyosak legyenek ¢és csak a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos népegészségiigyi kockazatokra
korlatozodjanak, tovabba ne litk6zzenek az
Eurépai Unié mitkodésérdl szolo
szerzOdésben meghatarozott — példaul a
személyek, az aruk és a szolgaltatasok
szabad mozgasaval kapcsolatos —
kotelezettségekkel €s jogokkal.

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
15 a preambulumbekezdés (1j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A kozvéleménnyel és az érdekelt
felekkel — példaul egészségiigyi
szakemberekkel — folytatott kdvetkezetlen
kommunikéci6 negativ hatassal lehet a
reagalas eredményességére
népegészségiigyi szempontbol, valamint a
gazdasagi szereplokre nézve is. Ezért a

AD\1231166HU.docx

iranyulo cél részeként el kell keriilni a
tagallamok kozotti versenyt, torekedve
egyebek mellett annak biztositasara, hogy
az egészségiigyi ellenintézkedésekhez valo
hozzafeérés az Unio egészében méltanyos
és megfizethetd legyen. A nemzeti szinten
hozott intézkedéseknek aranyosaknak kell
lenniiik, és csak a hatarokon &t terjedd
sulyos egészségligyi veszélyekkel
kapcsolatos népegészségiigyi kockazatokra
korlatozodjanak, tovabba ne litkzzenek az
Eurdépai Unié miikodésérol szolo
szerzOdésben meghatarozott — példaul a
személyek, az aruk és a szolgaltatasok
szabad mozgasaval kapcsolatos —
kotelezettségekkel és jogokkal.

Modositas

(15a) A Bizottsagnak gondoskodnia kell
arrol, hogy a veszélyhelyzet kihirdetése
idopontjaban a betegek hatarokon dtnyulo
mozgdasa céljabol ismert legyen a
tagallami korhazak férohelyeinek szama,
valamint a tagdllamok intenziv ellatasi
osztalyain rendelkezésre dallo férohelyek
szdama.

Modositas

(17) A kdzvéleménnyel és az érdekelt
felekkel — példaul egészségiigyi és
népegészségiigyi szakemberekkel, koztiik
dllatorvosokkal — folytatott kovetkezetlen
kommunikécio és a polgdarok
tajékoztatasanak elmulasztasa negativ
hatassal lehet a reagalas eredményességére
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megfeleld alcsoportok altal is segitett
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagban
folyo reagélaskoordindlasnak magéban kell
foglalnia a kommunikécios iizenetekkel és
stratégidkkal kapcsolatos gyors
informaciocserét, valamint a
kommunikécios problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockézatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez és
korilményekhez igazitando
kommunikéciot — a népegészségiigyi
kockézatok meggydz0 ¢és fiiggetlen
értékelése alapjan — 0ssze lehessen
hangolni. Az ilyen informacidcsere célja,
hogy megkonnyitse annak monitoringjat,
hogy a kozvélemény ¢€s az egészségligyi
szakemberek felé intézett lizenetek
vilagosak ¢és koherensek-e. Tekintettel az
ilyen tipusu valsagok adgazatokon ativeld
jellegére, biztositani kell a koordinaciot
mas relevans elemekkel, példaul az

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

17 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/420 hatérozata

(2019. marcius 13.) az unids polgari
védelmi mechanizmusroél sz616
1313/2013/EU hatarozat modositasarol
(HL L 771, 2019.3.20., 1. 0.).

Médositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(18) A népegészségiigyi

PE689.513v02-00
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népegészségligyl szempontbol,
osztonozheti a hamis informdciok
terjesztését, valamint negativ hatdssal
lehet a gazdasagi szereplokre nézve is.
Ezért a megfeleld alcsoportok altal is
segitett Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagban foly6 reagéalaskoordindldsnak
magaban kell foglalnia a kommunikécios
iizenetekkel és stratégiakkal kapcsolatos
gyors informacidcserét, valamint a
kommunikécios problémak megoldasat is,
mégpedig annak érdekében, hogy a
kockazatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez és
koriilményekhez igazitando
kommunikécidt — a népegészségiigyi
kockézatok holisztikus, meggy6z0 €s
fiiggetlen értékelése alapjan — Gssze
lehessen hangolni. Az ilyen
informdciocsere célja, hogy megkdnnyitse
annak monitoringjat, hogy a kozvélemény
¢s az egészségligyi szakemberek felé
intézett lizenetek vildgosak és koherensek-
e. Tekintettel az ilyen tipusu valsagok
agazatokon ativeld jellegére, biztositani
kell a koordinaciot mas relevans
elemekkel, példaul az dllatorvosi
szolgdlatokkal és az

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

17 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2019/420 hatérozata

(2019. marcius 13.) az unids polgari
védelmi mechanizmusrol sz616
1313/2013/EU hatarozat modositasarol
(HL L 771, 2019.3.20., 1. 0.).

Modositas
(18) A népegészségiigyi
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sziikséghelyzetek elismerését és ezen
elismerés 1082/2013/EU hatarozatban
eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E
célbol ennek a rendeletnek lehetdve kell
tennie a Bizottsag szamara, hogy unios
szinten formalisan elismerje a
népegészségiigyi sziikséghelyzeteket. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fiiggetlen tandcsadod bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrdl, hogy egy adott
veszEly unids szintli népegészségiligyi
sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségiigyi reagéalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tandcsadd bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmeriilt veszély
szempontjabol leginkabb relevans szakmai
hattérrel és tapasztalatokkal rendelkezd
fliggetlen szakeértdk koziil kivalasztott
tagokbol, valamint az ECDC, az EMA ¢és
mas unids szervek vagy ligynokségek
megfigyeldként részt vevd képviseldibol
kell 4llnia. A népegészségligyi
sziikséghelyzetek unids szintii elismerése
alapul szolgél majd a gyogyszerekre €s
orvostechnikai eszkzokre vonatkozo
operativ népegészségiigyi intézkedések,
valamint az egészségligyi
ellenintézkedések kidolgozasara, az
azokkal kapcsolatos beszerzésekre, azok
iranyitasara és alkalmazasara szolgalo
rugalmas mechanizmusok bevezetéséhez,
tovabba az ECDC altal a jarvanykitorések
esetén bevetett segitségnyljtasi csoportok
— az ugynevezett unios egészségligyi
munkacsoport — mozgositdsdhoz és
bevetéséhez nyljtott timogatas
aktivalaséhoz.
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sziikséghelyzetek elismerését €s ezen
elismerés 1082/2013/EU hatarozatban
eldirt joghatasait ki kell terjeszteni. E
célbol ennek a rendeletnek lehetdve kell
tennie a Bizottsag szamara, hogy uniés
szinten formalisan elismerje a
népegészségligyi sziikséghelyzeteket egy
olyan uj mechanizmus létrehozdsa réven,
amely fokozza a koordindciot, és
megkonnyiti az egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
fejlesztést, készletezést és adomanyozdst
célzo kozos kozbeszerzési eljarasokat. Az
ilyen sziikséghelyzetek elismeréséhez a
Bizottsagnak létre kell hoznia egy
fiiggetlen tandcsadod bizottsagot, amely
szaktanacsokat ad arrél, hogy egy adott
veszEly unids szintli népegészségligyi
sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint
tanacsot ad a népegészségligyi reagalasi
intézkedésekkel €s a sziikséghelyzetek
elismerésének megsziintetésével
kapcsolatban. A tanacsado bizottsagnak a
Bizottsag altal a konkrét felmeriilt veszély
szempontjabol leginkdbb relevans szakmai
hattérrel és tapasztalatokkal rendelkezd
fliggetlen szakértok kozil kivalasztott
tagokbol, valamint az Eurdpai Parlament,
az ECDC, az EMA és mas unios szervek
vagy ligynokségek megfigyeldként részt
vevo képviseldibdl kell allnia. A
népegészségiigyi sziikséghelyzetek unids
szintli elismerése alapul szolgal majd a
gyogyszerekre és orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo operativ
népegeészségiigyi intézkedések, valamint az
egészségiigyi ellenintézkedések
kidolgozasara, az azokkal kapcsolatos
beszerzésekre, azok irdnyitasara és
alkalmazasara szolgéalo rugalmas
mechanizmusok bevezetéséhez, tovabba az
ECDC altal a jarvanykitorések esetén
bevetett segitségnyujtasi csoportok — az
ugynevezett unios egészségiigyi
munkacsoport — mozgositasahoz és
bevetéséhez nyljtott timogatas
aktivalasahoz.
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Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(20)  Egy hatérokon at terjed6 sulyos
egészsegligyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekdvetkezése, amely
valoszinlileg az Uni6 egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikségessé
kell tegye, hogy az érintett tagallamok
koordinalt modon hozzanak meg bizonyos
ellendrz6 vagy kontaktkovetési
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsak a mar fertzott €s a veszélynek
kitett személyeket. Az ilyen
egylittmiikodés sziikségessé teheti, hogy a
kontaktkovetési intézkedések altal
kozvetleniil érintett tagallamok a
rendszeren keresztiil személyes adatokat,
tobbek kozott egészségi allapotra
vonatkoz6 kiilonleges adatokat, valamint
az emberi megbetegedések megerdsitett
vagy vélelmezett eseteire vonatkozo
informaciokat cseréljenek. Az
egészseégligyi vonatkozasl személyes
adatok tagallamok 4ltali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet'® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

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

PE689.513v02-00

Modositas

(20)  Egy hatarokon at terjedd stlyos
egeészsegligyi veszélynek megfeleld olyan
esemény bekovetkezése, amely
valoszintileg az Unid egészét érintd
kovetkezményekkel fog jarni, sziikségessé
kell tegye, hogy az érintett tagallamok
koordinalt médon hozzanak meg bizonyos
ellendrz6 vagy kontaktkovetési
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsadk a mar fert6zott €s a veszélynek
kitett személyeket. A Bizottsagnak
biztositania kell ezen adatok biztonsdgos
feldolgozasat, és gondoskodnia kell a
személyes adatok védelmével dsszhangban
torténd kezelésiikrél. Az ilyen
egytttmiikodés sziikségessé teheti, hogy a
kontaktkovetési intézkedések altal
kozvetleniil érintett tagallamok a
rendszeren keresztiil személyes adatokat,
tobbek kozott egészségi allapotra
vonatkoz6 kiilonleges adatokat, valamint
az emberi megbetegedések megerdsitett
vagy vélelmezett eseteire vonatkozo
informaciokat cseréljenek. Az
egészségiigyi vonatkozasl személyes
adatok tagallamok altali cseréjének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 europai
parlamenti és tanacsi rendelet!® 9. cikke
(2) bekezdése 1) pontjanak.

18 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).
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Médositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) egészségiigyi ellenintézkedésekhez

kapcsolddo kozos kozbeszerzések;

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,hatarokon at terjedd sulyos
egészségligyi veszEly”: olyan, életveszélyt
eredményezd vagy mas szempontbol
stlyos, biologiai, vegyi, kdrnyezeti,
¢ghajlati vagy ismeretlen eredetii
egészségligyi veszely, amely dtterjed a
tagallamok nemzeti hatdarain, illetve
amelynél jelentos az ilyen dtterjedés
kockazata, és amely unids szintli
koordinacidt tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében;

Médositas 28

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

AD\1231166HU.docx

Modositas

c) egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo kozos kozbeszerzések, azok
irdnyitdsa és alkalmazdsa;

Modositas

7. ,hatarokon at terjedo sulyos
egészségligyi veszEly”: olyan, életveszélyt
eredményezd vagy mas szempontbol
sulyos biologiai, vegyi, kdrnyezeti,
¢ghajlati vagy ismeretlen eredetii
egészségligyi veszély, amely unids szintl
koordinacidt tehet sziikségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének
biztositasa érdekében;

Modositas

8a. »20ld savok”: olyan atjarhato és
biztonsdagos tranzitfolyosdk, amelyek
vilagjarvannyal osszefiiggésben unios
szinten kihirdetett népegészségiigyi
szitkséghelyzet esetén lehetové teszik az
ellatdsi lancok fenntartdsat az alapveté
aruk, az egészségiigyi ellenintézkedések és
a hatar menti ingdazok belsé piacon valo
szabad és biztonsdagos mozgdsanak az
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Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Létrejon az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag. A bizottsag a
tagdllamok képviseldibdl all, és kétfajta
munkacsoport forméjaban miikodik:

Moédositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) vélemények €s iranymutatasok
elfogadésa, tobbek kozott a hatdrokon at
terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
megeldzésére és megfékezésére iranyuld
konkrét tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Modositas 31

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.513v02-00

EUMSZ 77. cikke (2) bekezdésének e)
pontja maradéktalan tiszteletben
tartasaval torténd biztositisa réveén.

Modositas

(1) Létrejon az Egészségiigyi
Biztonsagi Bizottsag. A bizottsag
valamennyi tagadllam képvisel6ibdl all, és
kétfajta munkacsoport formajaban
miikodik:

Modositas

d) vélemények €s irdnymutatasok
elfogadésa, tobbek kozott a hatarokon 4t
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyeknek
az egységes piac megfelelé mitkodésének
figyelembevételével torténd megeldzésére
¢és megfékezésére iranyuld konkrét
tagallami valaszintézkedésekkel
kapcsolatban.

Modositas

ca) tavoli digitalis munkavégzés
azokban a helyzetekben, amikor az
Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsag
indokolt okokbol nem tud személyesen
iilésezni.
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Modositas 32

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

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

Indokolas

A vilagjarvany felhivta a figyelmet a szocialis partnerek altal a kockazatértékelésben és a
keésziiltség biztositasaban betdltott fontos szerepre. A késziiltség egyben egészségiigyi és
biztonsagi kérdés is, amely érinti a munkavallalokat, a munkaltatokat és a hatosdagokat a
hatarokon at terjedo egészségiigyi veszélyek kezelésekor. Az érintett unios dgazati
parbeszédbizottsagokra példaként emlitheto a korhazi és egészségiigyi ellatasi agazat

parbeszédbizottsaga.

Moédositas 33

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 34

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

gb)  megfelelo készletek felhalmozdsa
kivalo mindségii egyéni védoeszkozokbol;

Modositas

(4da) Az unios késziiltségi és reagaldasi
terv intézkedéseket hatiroz meg annak
érdekében is, hogy biztositsa az egységes
piac rendes miikodését a hatarokon dt
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek

PE689.513v02-00
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HU

Médositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat

idején.

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

alapvetd és biztonsagos, a nemek kozotti
egyenldséget figyelembe vevd
egeszseégligyi s slirgdsségi szolgaltatasok;
kockazati kommunikacio; a
sziikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés és
értékelések;

Moédositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

(2) bekezdése szerinti k6zos kdzbeszerzési
eljarasokban a hatarokon at terjed6 sulyos
egészségiigyi veszélyekkel szembeni
ellenintézkedésekhez kapcsolodo eldzetes
beszerzések céljabol.

PE689.513v02-00

Modositas

ii. kapacitasok: ideértve a
kockazatoknak ¢€s a kapacitasoknak a
szlikséghelyzeti késziiltség prioritdsainak
meghatarozasa céljabol torténd értekelését;
feliigyelet és korai eldrejelzés,
informaciokezelés; a diagnosztikai
szolgaltatasokhoz sziikséghelyzetekben
valo hozzaférés; alapvetd és biztonsagos, a
nemek kozotti egyenldséget figyelembe
vevo egészségiigyi és slirgdsségi
szolgéltatasok; kockéazati kommunikécio; a
sziikséghelyzeti késziiltség megalapozasat
¢s felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztés és
értékelések, valamint megfelelo készletek
felhalmozdsa kivalo mindségii egyéni
védieszkozokbol,

Modositas

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

(2) bekezdése szerinti kozos kozbeszerzési
eljarasokban a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekkel szembeni
ellenintézkedésekhez kapcsolodo, a
késziiltséget és a reagalast célzo eldzetes
beszerzések céljabol.

AD\1231166HU.docx



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

(2018. julius 18.) az Unid 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 médositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 193., 2018.7.30.,
1.0.).

Modositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a k6z0s kozbeszerzésben részt vevo
tagallamoknak, EFTA-allamoknak és unios
tagjelolt orszagoknak az adott
egészségiigyi ellenintézkedéshez
kapcsolodo beszerzést ezen eljaras
keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztiil, és az adott
termékre vonatkozdan nem folytathatnak
parhuzamos targyalasokat;

Modositas 38

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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2% Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelete

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

Modositas

c) a k6z0s kozbeszerzésben részt vevo
tagallamoknak, EFTA-allamoknak és unios
tagjelolt orszagoknak az adott
egészségiigyi ellenintézkedéshez
kapcsolodo beszerzést ezen eljaras
keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztiil, s az adott
termékre vonatkozdan nem folytathatnak
parhuzamos targyalasokat; az adott
termékkel kapcsolatos parhuzamos
targyalas folytatdasa a részt vevo orszagok
csoportjabdl valo kizardashoz vezet;

Modositas

ca) akozos kozbeszerzést ugy kell
lebonyolitani, hogy az erdsitse a részt vevo
orszdagok vasdrloerejét, javitsa a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi

PE689.513v02-00
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Modositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt széveg
d) a k6z0s kozbeszerzés nem érintheti
a belsd piacot, nem okozhat hatranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi

korlatozast és nem eredményezheti a
verseny torzulasat;

Médositas 40

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 41

PE689.513v02-00

HU

veszélyekkel szembeni egészségiigyi
ellenintézkedésekkel kapcsolatos
kapacitast és az ellatas biztonsdgat, és
biztositsa az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo igazsagos,
méltanyos és megfizetheto hozzdférést;

Modositas

d) a k6z0s kozbeszerzés nem érintheti
a belsd piacot, nem okozhat hatranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi
korlatozast és nem eredményezheti a
verseny torzulasat vagy a kereslet
koncentralodasat; a kozos kozbeszerzésnek
biztositania kell az elldtds
folyamatossdagat, és nem jarulhat hozzd az
Union beliili hianyhoz;

Modositas

da)  sziikség esetén a kozbeszerzési
eljaras valamennyi szakaszaban
biztositani kell a Bizottsag, a részt vevo
gyartok, orszagok és kozegészségiigyi
szakértok — koztiik az ECDC, az EMA és a
szitkséghelyzeti munkacsoport képviseloi —
kozotti parbeszédet és koordindciot a
kozbeszerzési eljardassal, a hataridokkel és
a részvevok dltal tett
kotelezettségvallalasokkal kapcsolatos
egyértelmiiség és atlathatosag érdekében;
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Rendeletre iranyulé javaslat
12 cikk — 2 a bekezdés ()

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(2a) A Bizottsag és a kozos
kozbeszerzésben részt vevo tobbi szerzodd
fél a kozos kozbeszerzést atlathato,
idoszerii és hatékony modon hajtja végre,
tobbek kozott amikor megdllapodnak a
folyamatrdl, a hatokorrdl, a hatariddékrol,
az ellatasi lancokkal, a beszerzett
egészségiigyi ellenintézkedések
eloallitasaval és szallitasaval kapcsolatos
részletekrol, az ajanlattételhez sziikséges
dokumentdciorol, az egyes részt vevo
orszagoknak nyujtott pontos mennyiségek
kozléseérol, a részvételi kérelmek vagy az
ajanlatok értékelésére vonatkozo részletes
gyakorlati szabalyokrol, a szerzodés
felelosségének részleteirdl, a szerzodésre
alkalmazando jogrol és a jogvitakban
illetékes birosagrol, egyértelmii lépéseket
hatarozva meg az eljaras kezdetétol fogva.

Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

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

Médositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 2 b bekezdés (1ij) — a pont (1)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 44

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag a tagallamokkal
egyiittmiikddve biztositja az intézkedéseket
szervezd szervezetek kozotti koordinaciot
¢és informdaciocserét, beleértve egyebek
mellett a k6zds kozbeszerzési eljarasokat,
az egészségligyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo készletezést és adomanyozast
az uniods szinten létrehozott kiilonbozo
mechanizmusok, kiillondsen a kovetkezok
keretében:

Moédositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 3 a bekezdés (1j)

PE689.513v02-00
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Modositas

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

Modositas

b) a szoban forgo egészségiigyi
ellenintézkedés szallitasara vonatkozo
kapacitas- és ellatasbiztonsag
biztositasdara valo képesség.

Modositas

3) A Bizottsag a tagallamokkal
egylittmiikodve biztositja a hatdrokon dt
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyre
reagdlo intézkedéseket szervezd és
azokban részt vevo szervezetek kozotti
koordinaciot és informaciocserét, beleértve
egyebek mellett a kdzos kozbeszerzési
eljarasokat, az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo
fejlesztést, készletezést, elosztdst és
adomanyozast az unios szinten létrehozott
kiilonb6z6 mechanizmusok, kiilonosen a
kovetkezOk keretében:
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 47

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 48

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 49

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

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

Modositas

(3b) A Bizottsag az atlathatosag elvével
osszhangban rendszeresen tajékoztatia az
Eurdpai Parlamentet az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo kozos
kozbeszerzésekrdl folytatott
targyaldasokrol.

Modositas

(3c) Az Eurdpai Parlament fenntartja a
jogot arra, hogy a hatdlyos titoktartdsi
szabdlyoknak megfeleléen barmikor
ellenorizze az e cikk szerinti eljardsok
keretében megkotott osszes szerzodés
cenzurazatlan tartalmadt.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 50

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maédositas 51

Rendeletre iranyulo javaslat
14 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) lehetéve teszi az informéciok,
adatok ¢és dokumentumok szamitdgépes
kezelését és cseréjét.

Médositas 52

PE689.513v02-00
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Modositas

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

Modositas

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

Modositas

b) lehetéve teszi az informéciok,
adatok ¢€s dokumentumok szamitdgépes
kezelését és cseréjét, a személyes adatok
védelmére vonatkozo unios jogszabdalyok
figyelembevételével.
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Rendeletre iranyulé javaslat
14 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Médositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Moédositas 54

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

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

dokumentumokat.
Modositas
b) a kockézatokra vonatkozo és

valsaghelyzeti kommunikacio, amelyet a
tagallami sziikségletekhez és
kortilményekhez kell igazitani, és
amelynek célja, hogy az Unioban a
nyilvanossag €s az egészségiigyi
szakemberek és adott esetben mds
népegészségiigyi szakemberek, példaul
dllatorvosok kovetkezetes és koordinalt
tajékoztatasban részesiiljenek;

Modositas

ca)  figyelembe kell venniiik az
egységes piac szokdsos mitkédésének
sgitkségességét, kiilonosen az élelmiszerek
és az egészségiigyi ellenintézkedések
szabad mozgadsat biztosito zold savok
megléteét.
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Médositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Moédositas 56

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

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE689.513v02-00

Modositas

c) az ECDC altal nyujtott timogatasok
aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek szerint [HL: Kérjiik, illesszék be
az ECDC-rendelet [ISC/2020/12527]
szamat] az EU egészségligyi
munkacsoportjanak mozgoésitasa és
bevetése érdekében és kiilonosen a
tagallamokban rendelkezésre allo intenziv
osztalyok férohelyeinek szamadt tartalmazo
jegyzék létrehozdsa a betegek hatdarokon
atnyulo esetleges dthelyezése céljabol;

Modositas

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

Modositas
25a. cikk

Zold savok

(1) A vilagjarvannyal osszefiiggd
népegészségiigyi sziikséghelyzet 23. cikk
(1) bekezdése értelmében torténd
elismerését kovetoen a Bizottsag
hatarkorlatozdasok esetén zold savokat hoz
létre annak biztositasa érdekében, hogy az
alapvetd aruk, az egészségiigyi
ellenintézkedések és a hatar menti
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Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2025-ig, majd azt kovetden otévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értékelését, és
a f6bb megallapitasokrol jelentést nyjt be
az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
Az értékelést a jogalkotas mindségének
javitasara vonatkozo bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszer és a jarvanyiigyi
feliigyeleti halozat miikodésének
értékelésére, valamint a reagalasnak az
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaggal valo
koordinalasara.
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ingazok szabadon mozoghassanak a belso
piacon.

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

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

A Bizottsag a kérelem benyujtdasatol
szdamitott 0t napon beliil hatdaroz az
elozetes engedély iranti kérelemrol.
Amennyiben a Bizottsdg az emlitett
idotartamon beliil nem hoz dontést, ugy a
kérelmet elfogadottnak kell tekinteni.

Modositas

2025-ig, majd azt kdvetden Otévente a
Bizottsag elvégzi e rendelet értekelését, és
a f6bb megallapitasokrol jelentést nyl;t be
az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
Az értékelést a jogalkotads mindségének
javitasara vonatkozo bizottsagi
iranymutatasoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie
kiilonosen a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszer €s a jarvanyligyi
feliigyeleti halozat miikodésének
értékelésére, a kozos kozbeszerzési eljards
hozzdaadott értékére, valamint a
reagalasnak az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal valo koordinalaséra, tovabba
a rendeletnek az egységes piac megfelelé
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mitkodésére gyakorolt hatasdara a
hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszély idején.
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A VELEMENYNYILVANITASRA
FELKERT BIZOTTSAG ELJARASA
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