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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az eurdpai egészségiigyi unid elemeként ez a javaslat megerdsiti az Europai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (,,a Kézpont”) megbizatasat, és a
nyomon kovetes, a felkésziltség, a korai figyelmeztetés és a gyorsreagalas
kérdésével foglalkozik az EU megerdsitett egészségligyi biztonsagi keretén beliil. A
Covid19-vilagjarvany kovetkeztében olyan hianyossadgokra derllt fény az
egészséglgyi veszélyek kezelésére szolgald uniés mechanizmusokkal kapcsolatban,
amelyek a jovO egészségiigyi valsagai tekintetében strukturaltabb és a szolidarités
europai értékére épilé unios szinti megkozelitést tesznek sziikségessé. Ennek
keretében a Kbzpont szerepét is meg kell erdsiteni. Ezenkiviil a Kdzpontnak mas
érintett unids Ugynokségekkel egyltt egységes egészséglgyi megkozelitést kell
alkalmaznia a kérdésben, figyelembe véve az emberek, az allatok és a kornyezet
kozotti kdlesonhatasokat.

A Kozpont megbizatasat — melyet az Eurdpai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK
rendelete’ hozott létre — a hatarokon atterjedé sulyos egészségiigyi veszélyekrol
sz6l6 1082/2013/EU hatarozat® alapjan létrejott jelenlegi uniés egészségiigyi
biztonsagi keret mechanizmusainak és strukturdinak elfogadasa el6tt allapitottak
meg.

Az emlitett keret fellilvizsgalata alapjan az egyéb unids eszkdzokkel és a hatarokon
at terjed6 sulyos egészségligyi veszélyekre vonatkozo modositod rendelet javaslataval
val6 0sszhang biztositasa érdekében modositani kell a Kézpont megalapitasarol sz61é
rendeletet. A felllvizsgalat arrol is gondoskodni fog, hogy a Kdzpont az Eurdpai
Parlament, az EU Tanacsa és az EurOpai Bizottsdg decentralizalt tgynokségekrol
sz6l6 egyiittes nyilatkozataban® foglaltak szerint teljeskoriien megfeleljen a
decentralizalt iigynokségekre vonatkoz6 k6zos megkozelitésnek.

Az e teriileten meglévo unios intézkedésekkel valo osszhang

A javaslat egy egymashoz szorosan kapcsolodd intézkedésekbdl allo csomagnak, az
Unié Covidl9-re adott atfogd egészségugyi valaszreakcidjanak, valamint egy
tovabbfejlesztett valsagkezelési keretnek a részét képezi.

A javasolt mddositas tehat 6sszhangban lesz a decentralizalt Ugyndkségekre
vonatkozé 2012. évi kdzos megkozelitéssel.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A jelen javaslat 6sszhangban van az Unid atfogo célkitlizéseivel, tobbek kozott az
erdsebb egészségiigyi Uniodra, az egységes piac zavartalan mitkddésére, az unios
polgéri veédelmi mechanizmussal fennallo kiegészitd jellegre, a fenntarthatd és
rugalmas egészséglgyi rendszerekre, valamint az ambiciozus kutatasi és innovacios
menetrendre vonatkozo célkitlizésekkel. Ezenkiviil hasznos hozzdjarulast ¢és
szinergiakat biztosit az eurdpai digitalis egységes piaccal kapcsolatos menetrend és a

HL L 142.,2004.4.30., 1. o.
HL L 293.,2013.11.5,, 1. o.
https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_hu.pdf
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jovobeli eurdpai egészségiigyi adattér szamara azaltal, hogy 0sztonzi az innovaciot és
a kutatast, megkonnyiti az informaciok (koztiik a valos idejii adatok) megosztasat,
valamint tdmogatja a jarvanyugyi fellgyeletre és nyomon kdvetésre szolgalé unios
szintll informatikai infrastrukttra kialakitasat.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javasolt rendelet az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzédés (EUMSZ)
168. cikkének (5) bekezdésén alapul. Ez a megkozelités a javaslat konkrét
célkitiizésein alapul, azaz az emberi egészség védelmére és javitdsara iranyulod
intézkedések elfogadasan, valamint kiilondsen a hatarokon at terjedd jelentds
egészségligyi veszélyek elsdsorban figyelemmel kisérés és korai el6rejelzés révén
torténo lekiizdésén.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Bar a népegészségiigyi valsdghelyzetek nemzeti szintli kezeléséért a tagallamok
felelnek, a hatarokon &atnyul6 népegészségiigyi valsagokkal egyetlen orszdg sem
képes egyedil megbirkozni. Az EUMSZ 2. cikkének (5) bekezdése szerint az Unid
hataskorrel rendelkezik a tagallamok intézkedéseit tdmogatd, Osszehangold vagy
kiegészitd intézkedések megtételére, anélkiil azonban, hogy ennek révén elvonna a
tagallamok e tertileten meglévé hataskoreit.

A hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek természetiiknél fogva
nemzetkdzi vonatkozasokkal rendelkeznek. A globalizalt tArsadalomban az emberek
¢s az aruk jelentés szdmban lépik at a hatarokat, ami megkonnyiti a betegségek ¢és a
szennyezett termékek gyors elterjedését a vildgban. A nemzeti szintli
népegeszséglgyi intézkedéseket ezért a szoban forgd fenyegetések tovabbi
terjedésének megakadalyozéasa, valamint a kovetkezmények enyhitése érdekében
kovetkezetesen és dsszehangoltan kell végrehajtani.

A Covid19-jarvany nagysagrendjét eléré népegészségiigyi sziikséghelyzetek minden
tagallamra hatassal vannak. A javaslat a Covid19-valsag soran levont tanulsagokon
alapul, és a meglévé unids szintli strukturdk és mechanizmusok megerdsitését
javasolja az egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos magasabb szintii védelem,
megeldzes, felkésziiltség €s reagalas egész EU-ban torténd biztositasa érdekében.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani az itt
bemutatott veszélyek hatarokon at terjedé jellege miatt, és ezért azok unids szinten
jobban megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl szo6ld
szerz6dés (EUSZ) 5. cikkének (3) bekezdésében foglalt szubszidiaritds elvének
megfelelden.

Aranyossag

A javaslat ardnyos és szilkséges megoldast kinal az 1. szakaszban azonositott
probléméakra. Az EUSZ 5. cikkének (4) bekezdésében foglalt ardnyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1€épi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat formdja: a meglévo rendelet modositasa. A jogi aktusok e tipusa tekinthetd
a legmegfeleldbbnek, mivel a javaslat egyik kozponti elemét képezi az unids szintli
k6zos munkdhoz sziikséges, megfelelden Osszehangolt eljarasok és strukturdk
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kialakitasa, el6térbe helyezve a Kozpont tovabbi feladatokkal torténé megbizasat. Az
intézkedésekhez nincs szikség nemzeti intézkedések végrehajtasara, és azok
kdzvetlenul alkalmazhatok.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése/célravezetéségi
vizsgalata

A kezdeményezést — amely a Covid19-jarvany eddigi tanulsagain alapuld siirgds
intézkedésekbdl allé csomag részét képezi — tdmogatjak a Kozpont miikodésének
kézelmaltbeli értékelése soran tett megéllapitasok®, az osszegyljtott adatok
értékelése, valamint az allami és maganszektorbeli érdekelt felekkel a Covid19-
vilagjarvany sordn felmeriild6 problémakrol ¢és azok lehetséges megoldasairol
folytatott eszmecserék. Ezenkiviil megfeleléen figyelembe vettiik a Szamvevdszék
altal az EU egészségiigyi biztonsagi keretérdl kiadott jelentés megéllapitasait is°,
Ezen informaciok oOsszefoglaldsa megtalalhatdo a csomagot kisérd bizottsagi
kdzlemenyben. Tekintettel arra, hogy a kezdeményezés egy meglévé jogszabaly
hatalyanak Kiterjesztését javasolja, nem tamaszkodik utolagos értékelésre, mivel a
meglévo keret nem rendelkezik az azonositott igényekrol.

Javasoljuk, hogy a Bizottsdg 2023-ig tegyen jelentést a Kdzpont tevékenységérol,
tobbek kozott a modositott megbizatds végrehajtasanak elemzésérél, a Kozpont
tevékenysége és a hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl szolo
javasolt rendelet kozotti kdlcsonhatasrol és dsszhangrol, valamint 2028-ig a Kézpont
megbizatasanak lehetséges modositasairdl is. A jelentésben ezenkivil szerepelni fog
egy elemzés a Kozpont nemzetkdzi, unios és nemzetkozi egészsegugyi prioritdsokkal
kozotti kapcsolatrol. A jelentést a Bizottsag megbizasabol elkészitett tanulméany
fogja kisérni. A Bizottsadg tovabba otévente értékeli a Kozpont teljesitményét a
célkitlizései, a megbizatasa, a feladatai, az eljarasai €s a helyszine tekintetében, a
mindségi jogalkotasra vonatkozo bizottsagi iranymutatassal 6sszhangban.

Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

Az Egészségugyi Tanacs 2020. julius 16-an megtartott informalis talalkozo6jan az EU
Tanacsanak német elndksége megbeszélést tartott a Kozpont megerdsitésérdl. A
tagallamok tdmogattdk, hogy az erre irdanyuld kezdeményezés az egészségligyi
valsagokra vald unios felkésziltségre és reagalasra vonatkozé atfogd mechanizmus
részét képezze. Ehhez szilkséges a Kozpontot létrehoz6 rendelet médositasa. Az
informalis Egészseguligyi Tanacs népegeszségligyi munkacsoportja 2020. oktober 29-
én folytatta a Covid19 tanulsdgair6l megfogalmazott tandcsi kovetkeztetésekrdl szolo
tervezet megvitatasat. Ezenkiviil politikai és szakértdi szinten kétoldalu talalkozdok
megtartasara kerult sor, valamint oktéber 29-én nyilvanos webinariumot rendeztek a
csomag megtargyalasa érdekében.

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/en/Pages/Docltem.aspx?did=40126

HU


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://www.eca.europa.eu/en/Pages/DocItem.aspx?did=40126

HU

Hatésvizsgéalat

Stirgdssége miatt a javaslatot nem Kkiséri hivatalos hatasvizsgalat. Ehelyett a
modositasok elsésorban a vilagjarvany elsé honapjaiban Gsszegyiijtott adatok
értékelésen, az allami és maganszektorbeli érdekelt felekkel a Covid19-hez
kapcsolodo problémakrdl és azok lehetséges megoldasairdl folytatott eszmecseréken,
valamint egy nemrégiben elvégzett értékelés megallapitasain alapulnak. Ezen
informéacidk 6sszefoglalasa megtalalhato az atfogo javaslatcsomagot kiséré bizottsagi
kozleményben, amely az 6sszes elérhetd bizonyitékot megemliti, illetve hivatkozik
azokra, tekintettel arra, hogy a jelen javaslat elfogaddsa el6tt rendelkezésre allo
hataridé alatt nem volt Ilehetdség nyilvanos konzultici6 megtartdsara ¢és
hatasvizsgalat elvégzesére.

Alapjogok

A javaslat hozzajarul az emberi egészség egészségiigyi valsagok soran torténd magas
szintli, a nemi szempontokat figyelembe vevd védelmének megvalositdsdhoz,
valamint az emberi jogok és polgari szabadsagjogok vedelmére vonatkozd
legmagasabb szintli normék betartdsdhoz, az Alapjogi Chartdban ¢€s a szocidlis jogok
eurdpai pillérében foglaltaknak megfeleléen. Amennyiben a jelen rendeletre
vonatkoz6 javaslattal kapcsolatban szemeélyes adatok kezelésére kerul sor, az a
személyes adatok védelmérdl szoldé unids jogszabalyoknak, kiilonosen az (EU)
2018/1725 rendeletnek és az (EU) 2016/679 rendeletnek megfelelden megy végbe.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat végrehajtdsa nincs hatassal a 2014 és 2020 kozotti idészakra sz6lo
tobbéves pénzugyi keretre.

A javaslat unios koltségvetésre gyakorolt pénzigyi hatasa a 2021 és 2027 kozotti
1d6szakra sz616 tobbéves pénziigyi keret részét fogja képezni.

A koltségvetési vonzatok els@sorban a kovetkezd célkitlizésekhez kapcsoldodnak:

e az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és a Kozpont altal kdzdsen lizemeltetett 0]
vakcina-nyomonkdvetési platform létrehozasa;

e  késziiltségi és reagalastervezési tevékenységek, ideértve a modellezést, az
elorejelzést, a nyomon kdvetést és az értékelest;

e az uniés referencialaboratériumokkal, valamint a vératomlesztéssel, a
szervétlltetéssel és az orvosilag asszisztalt reprodukcioval kapcsolatos Uj
halozatok;

e a feliigyeleti rendszerek és a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
megerdsitése;

e  az egészségugyi rendszerek kapacitdsanak nyomon kovetése és értékelése,
valamint a célzott megeldzési és valaszintézkedéseket igényld veszélyeztetett
népességcsoportok azonositasa;

e  egy ,,unios egészségligyi munkacsoport” létrehozasa, amely a felkésziltség
megerdsitésével és az egészségligyi valsdgok esetén torténd gyors
beavatkozassal tamogatja az orszagokat;

° a nemzetkozi egyiittmitkddés, valamint a regionalis/nemzeti informaciogyjtés
javitasa.
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EGYEB ELEMEK
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A javaslat célja a Kozpont kapacitasainak megerdsitése a hatdrokon 4t terjedd
jovobeli  egészségiigyi  veszélyekkel kapcsolatos  felkésziiltség, feliigyelet,
kockézatértékelés, valamint korai figyelmeztetés és gyorsreagalds tamogatésa
érdekében.

A javaslat fobb teriiletei:
° helyzetismeret: az integralt felligyeleti rendszerek gyors digitalizacioja;

e  jobb felkésziiltség biztositasa a tagallamokban: megel6zési és reagalasi tervek
kidolgozasa a jovébeli jarvanyokkal szemben, valamint a jarvanyokra vald
gyors, integralt reagalashoz sziikséges megerdsitett kapacitasok biztositasa;

° a jarvanyok megfékezését célzd megerdsitett intézkedések: a kockazatkezelésre
vonatkoz6 nem kdételezo ajanlasok kiadésa;

e  az unids egészsegulgyi munkacsoport mozgositasahoz és bevetéséhez sziikséges
kapacitasbovités, a tagallami valaszlépések tamogatasa érdekében;

° a kapacitas megerdsitése és a kulcskompetencidk kialakitasa a betegbiztonsag,
valamint az egészségugyi rendszerek egyes konkrét fert6z6 betegségek
diagnosztizalasara, megeldzésére ¢és kezelésére vonatkozo kapacitdsanak
nyomon kovetése és értékelése érdekében;

° a  kapacitds megerdsitése, valamint a  célzott megeldzési  és
valaszintézkedéseket igényl6 veszélyeztetett népességcsoportok azonositasa;

e a kutatas 6sszekapcsolasa a késziiltséggel és a reagalassal: a népegészséglgyi
¢s kutatasi kozosségek kozotti egyiittmiikodes, részvétel a késziiltséggel és a
reagalassal kapcsolatos kutatasi prioritasok meghatarozasaban, a kutatasi
eredmények szakpolitikai ajanlasokba torténd integralasanak biztositasa;

e az egészségvedelemhez szlikséges kulcskompetencidk — kialakitasa a
tagallamokban: a Kozpont feladata lesz, hogy koordindlja az unios
népegeszséglgyi  referencialaboratoriumok 0j  haldzatat, valamint a
vératdmlesztéssel, a szervatultetéssel és az orvosilag asszisztalt reprodukcidval
foglalkoz6 nemzeti szolgalatok () hal6zatat;

° a fertdz0 betegségek megeldzésével és egyes meghatarozott egészségiigyi
kérdésekkel — példaul az antimikrobialis rezisztenciaval, az oltdsokkal és a
bioldgiai vedelemmel — kapcsolatos munka kiterjesztése;

° hozzajaruldas az EU nemzetkozi egyiittmiikodési és fejlesztéspolitikajahoz,
valamint az EU globalis egészsegugyi biztonsagi felkeszultség melletti
elkotelezettségéhez.

A javaslat célja ezenkivil a Kozpont és az EU egyéb decentralizalt tgynokségei,
kiilonosen az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség kozotti zavartalan egylittmiikodés
biztositasa a szoban forgo veszhelyzetek idején.
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A javaslat a struktara és az iranyitas, az érintett miiveletek, valamint a programozas
és az elszamoltathat6séag tekintetében dsszhangban van a kézos megkozelitéssel®.

6

Eqgyittes nyilatkozat és ko6zos megkozelités (a Parlament, a Tanacs és a Bizottsag), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_hu.pdf
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2020/0320 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasarol szolo

851/2004/EK rendelet médositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mikodésérdl szolo szerzédésre €s kiilondsen annak 168. cikke
(5) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére®,

rendes jogalkotéasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

()

3)

(4)

Az Unid elkdtelezett az emberi egészség védelme és javitasa mellett, kiilondsen a
hatarokon at széles korben terjedd sulyos betegségek elleni kiizdelem, valamint a
hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyek figyelemmel kisérése, azok korai
elérejelzése és az elleniik folytatott kiizdelem mellett.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 851/2004/EK rendelete® Iétrehozott egy fiiggetlen
eurdpai ugynokséget — az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot
(a Kozpont) —, melynek feladata a fert6z0 betegségek altal az emberi egészséget
fenyegetd, fennalldo és Gjonnan megjelend veszélyek megallapitasa, értékelése és az
ezekrdl valo tajékoztatas.

2020. marcius 11-én az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) globalis vilagjarvanynak
nyilvanitotta az Gj Covid19 koronavirus kitdrését. A vilagjarvanyra vald reagalas soran
tapasztalt kihivasok egyértelmiivé tették, hogy meg kell erdsiteni a Kozpont altal az
egészsegugyi valsadgokkal kapcsolatos felkésziiltségre és reagalasra vonatkozd unids
keretben betoltott szerepet.

Az Eurodpai Bizottsag tudoményos fétanacsadoinak csoportja, a tudomany ¢€s az 1j
technoldgiak etikai kérdéseit vizsgald eurdpai csoport és az Eurdpai Bizottsag
elnokének a Covid19-jarvanyra valo reagalassal foglalkozo kilonleges tanacsaddja
altal kiadott kozos vélemény javasolja, ,.egy, az egészségligyi veszélyekkel és
valsagokkal foglalkoz6 alland6 uniods tanacsado szerv 1étrehozéasat”.

HLCI[...], [...], [.-.]- 0.

HLCI[...], [...]1. [.-.]- 0.

Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szolo, 2004. aprilis 21-i
851/2004/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 142., 2004.4.30., 1. 0.).
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(®)

(6)

(7)

(8)

Ez a rendelet ennek megfelelden kiterjeszti a Kozpont kiildetését és feladatait, annak
érdekében, hogy megnovelje a Kozpont kapacitdsat a szilkséges tudomanyos
szakértelem biztositdsa, valamint a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekhez kapcsolddd Unidn beliili megeldzés, felkésziiltség, reagalastervezés és
kiizdelem szempontjabdl fontos intézkedések tdmogatésa tekintetében, 6sszhangban az
Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) .../... rendeletével™ [ISC/2020/12524].

Ezzel kapcsolatban a Kozpontot meg kell bizni azzal, hogy gondoskodjon a
jarvanyigyi informaciokrol és azok elemzésérédl, a jarvanyiigyi modellezésrél és
elérejelzésrdl, valamint a vonatkozd kockazatértékelésekrdl és ajanlasokrol, amelyek
meghatarozzak a fert6zo betegségek megeldzésének és ellendrzésének lehetdségeit.
Intézkedéseivel kapcsolatban olyan egységes egészségigyi megkozelitést kell
alkalmazni, amely elismeri az emberi és az allati egészseg, valamint a kornyezet
kozotti  Osszefuggeseket. A  Kozpontnak figyelemmel kell kisérnie a nemzeti
egészségiigyl rendszerek kapacitisat a fertdzd betegségek veszélyeire torténd
reagalésra, kiulonosen mivel ezek az informaciok fontos szerepet tdltenek be a nemzeti
készlltségi és reagalasi tervek elkészitése soran. A Kdzpontnak tamogatnia kell a
megfeleld unids tdmogatasi programok ¢és eszkozok altal finanszirozott, fertézo
betegségekhez kapcsolddd intézkedések végrehajtasat, a legUjabb bizonyitékok
kortltekintd értékelése alapjan iranymutatast kell nyljtania a gyogykezelésre és az
esetek kezelésére vonatkozodan, tdmogatnia kell a jarvanyokkal kapcsolatban a
tagallamokban és harmadik orszdgokban tett valaszlépéseket — ideértve a helyszini
reagalast is —, valamint kell6 id6ben objektiv, megbizhaté6 és konnyen elérhetd
informéaciot kell nyujtania a nyilvanossagnak a fert6z6 betegségekrdl. A Kdzpontnak
ezenkivill egyértelmli eljarasokat kell megéallapitania a harmadik orszagok
népegészségiigyi szerepldivel, valamint a népegészségiigy terén illetékes nemzetkdzi
szervezetekkel torténd egylittmiikodés érdekében, ezaltal hozzajarulva a partnerek
felkésziiltségi  és  reagalasi  kapacitisanak  megerGsitését — célz6  unios
kotelezettségvallalashoz.

A Kozpont munkajanak hatékony tdmogatésa céljabol, valamint annak biztositasa
érdekében, hogy a Kozpont teljesitse a kiildetését, a tagallamok szamara el6 kell irni,
hogy kozoljék a Kozponttal a fert6z0 betegségek feliigyeletére, valamint a fert6zo
betegségekkel kapcsolatos mas kilonds egészségi probléméakra — példaul az
antimikrobialis rezisztencidra vagy az egészségiigyi ellatassal osszefliggd fertézésekre
— vonatkoz0 adatokat, illetve a Kdzpont kiildetéséhez kapcsoldédd rendelkezésre allo
tudomanyos és technikai adatokat és informéacidkat, hogy tajékoztassdk a Kdzpontot
minden hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi vesz€lyrdl, valamint a késziiltségi és
reagalasi tervrOl és az egészségligyi rendszer kapacitasarol, és hogy osszanak meg
minden olyan relevans informaciot, amely hasznos lehet a reagalas dsszehangolasahoz,
valamint hogy jel6ljék meg azokat az elismert illetékes szerveket és népegészséguigyi
szakértoket, amelyek/akik rendelkezésre allnak annak érdekében, hogy segitséget
nyujtsanak az Unionak az egészségugyi fenyegetésekre vald reagalasban.

Az Unié keészultségi és reagalasi tervezéssel kapcsolatos tevékenységeinek
eldmozditasa érdekében a K6zpont altal miikodtetett, kijelolt halézatokat és a halozati
tevékenységeket ki kell terjeszteni, olyan modon, hogy tiikrozzék az (EU) .../....
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rendelet [HL beillesztenddé a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekrdl
szold rendelet hivatkozasa [I1SC/2020/12524]] hatalyat. Ennek érdekében a
Kdzpontnak koordinacios tevékenységet kell folytatnia, valamint technikai és
tudomanyos szakértelmet kell biztositania a Bizottsag és a tagallamok szamara az
illetékes koordinacids szervekbdl allo kijelolt haldzatokon keresztiil, ideértve a
laboratériumok Ujonnan létrehozott haldzatat, valamint a vératdmlesztést, a
szervatultetést és az orvosilag asszisztalt reprodukciot tamogat6 haldzatokat is.

Annak érdekében, hogy az Unidban hatékonyabba valjon a fert6zo betegségek és a
kapcsolodd kulonods egészségi problémak jarvanylgyi felugyelete, a Kdzpontot meg
kell bizni a digitalis platformok és alkalmazéasok tovabbfejlesztésevel, amelyek
tamogatjdk az unids szintli jarvanyiigyi feliigyeletet, az adatok Osszegyljtése és
elemzése soran lehetOvé teszik a digitalis technologiak — példaul a mesterséges
intelligencia — alkalmazésat, tovabba technikai és tudoméanyos tanacsot nyujtanak a
tagallamoknak az integralt jarvanyiigyi felugyeleti rendszerek létrehozasa érdekében.
Ezeket a digitalis platformokat és alkalmazasokat az unios adattér altal generalt adatok
integralasaval kell 1étrehozni, annak érdekében, hogy azok az unids jogszabalyoknak
megfelelden integralasra keriiljenek a jovoben létrehozandd eurdpai egészségiigyi
adattérbe.

Az Unié és a tagallamok jarvanyugyi helyzet értékelésére, pontos kockazatértékelések
elvégzésére ¢és reagalasra vonatkozd képességének megerdsitése érdekében a
Kozpontnak kiilondsen a kovetkezé feladatokat kell ellatnia: figyelemmel kiséri a
fertdz6 betegségek tendencidit, és azokrol jelentést tesz; tdmogatja és eldmozditja a
bizonyitékokon alapuld valaszintézkedéseket; ajanlasokat tesz a fert6z6 betegségek
megeldzésére ¢és ellendrzésére irdnyuld nemzeti ¢€s unids szintli programok
hatékonyabb4 tételére vonatkozoan; nyomon koveti es értékeli a nemzeti egészségugyi
rendszerek fert6z0 betegségek diagnosztizalasara, megeldzésére ¢és kezelésére
vonatkozd képességét, tobbek kozott a nemi szempontok figyelembevételével;
azonositja az egyedi intézkedéseket igényld, veszélyeztetett népességcsoportokat;
elemzi a betegségek el6fordulasa és a tarsadalmi és kornyezeti tényezOk kozotti
Osszefliggéseket; meghatarozza a fert6z0 betegségek terjedésének és a betegségek
sulyossaganak kockazati tényezoéit; és meghatirozza a kutatdsi igényeket ¢és
prioritasokat. A Kozpontnak egyiitt kell miikodnie a kijelolt felugyeleti nemzeti
kapcsolattartd pontokkal, melyek halézata stratégiai tanacsot ad a Kodzpontnak a
szoban forgod tigyekben, tovabba a Kozpont elémozditja a timogatd agazatok, példaul
a vilagiirrel kapcsolatos unios adatok és a kapcsolodd szolgaltatasok igénybevételét.

A Kozpontnak tdmogatnia kell a népegészségligyi veszélyt jelentd korokozok
diagnozisahoz, kimutatdsdhoz, azonositasahoz és jellemzésehez sziikséges unios
kapacitas fejlesztését, azzal, hogy az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendo a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrdl szolo rendelet hivatkozdsa
[ISC/2020/12524]] szerint biztositja a referencialaboratoriumok halézatanak
miikodését. Ez a halozat felel a diagnosztikara, a vizsgalati modszerekre €s a tesztek
felhasznélasara vonatkozo helyes gyakorlat elomozditasaért, valamint a felsoroltak
Osszehangolasaért, a betegsegek egységes feliigyeletének és bejelentésének, illetve a
kapcsolddd egységes jelentéstételnek a biztositasa, tovabba a vizsgalat és a felligyelet
mindségének a javitasa érdekében.

A fert6z0 betegségek altal jelentett hatdrokon atterjedd egészségiigyi veszélyek
esetében a tagallami vérellatd és transzplantacios szolgélatok biztosithatjak a
donorpopulécid gyors tesztelésének eszkozeit, valamint a teljes lakossag betegségnek
valo kitettségét €és azzal szembeni immunitasat felmérd eszkozoket. Ezeknek a
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szolgalatoknak sziikséguk van a Kdzpont gyors kockazatértékelésére ahhoz, hogy
megvédjék az emberi eredetli gydgyaszati anyagokat igényld betegeket a szoban forgo
fert6z6 betegségekkel valdé megfertézodéstol. Az emlitett kockazatértékelések
szolgalnak az emberi eredetli anyagok mindségére és biztonsagara vonatkozo eldirasok
megfeleld modositasanak az alapjaul. A Kozpontnak ennek érdekében 1étre kell hoznia
és fenn kell tartania a nemzeti vérellato és transzplantacios szolgalatok, valamint a
megfeleld hatdsagok haldzatat.

A jarvanyok el6fordulasanak csokkentése és a fert6z0 betegségek megeldzésére
iranyuld kapacitasok Union beliili megerdsitése érdekében a Kozpontnak ki kell
dolgoznia egy keretrendszert a fert6zé betegségek megel6zése céljabdl, amely olyan
kérdésekkel foglalkozik, mint a véddoltassal megeldzhetd betegségek, az
antimikrobidlis rezisztencia, az egeszséglgyi oktatas, az egészseguigyi kérdésekben
valo jartassag és a magatartasformak megvaltoztatasa.

A Kodzpontnak nemzeti és unids szinten is javitania kell a készultségi és reagalasi
képességeket, azzal, hogy tudomanyos és technikai szakértelmet biztosit a tagallamok
és a Bizottsdg szamara. Ezzel kapcsolatban a Kdzpontnak a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egylittmiikodésben kiilonbozd intézkedéseket kell végrehajtania —
ideértve tobbek kdzott az unids és a nemzeti készlltségi és reagalasi tervek, valamint a
késziiltség figyelemmel kiséresére és értékelésére szolgalo keretrendszer kidolgozasat
—, tovabba javaslatokat kell tennie a jarvanyok kitorésének megeldzésére, illetve az
azokra valo felkészulésre és reagalasra vonatkozd képességek, valamint a nemzeti
egészségligyi rendszerek megerdsitése tekintetében. A Kozpontnak bévitenie kell az
altala a jarvanyugyi fellgyelettel és a kapcsolddd kilonds egészségi problémakkal, a
jarvanyhelyzetek alakulasaval, a szokatlan jarvanylgyi jelenségekkel vagy uj,
ismeretlen eredeti — tobbek kozott a harmadik orszdgokban megjelend —
betegségekkel 0Osszefliggésben gylijtott és elemzett adatok korét, valamint a
molekularis kdérokozokra és az egészségligyi rendszerekre vonatkozd adatok korét.
Ennek érdekében a Kozpontnak gondoskodnia kell a megfelelé adatokrol, valamint a
konzultaciot, az adattovabbitast és az adatokhoz valdé hozzaférést el6segitd
eljarasokrol, el kell végeznie a megel6zd és ellendrzd intézkedések unios szintii
tudoményos ¢€s technikai értékelését, tovabba egyiitt kell miikodnie az adatgytjtés
teriiletén miik6do tigynokségekkel, illetékes szervekkel és szervezetekkel.

A .../... rendelet [HL: beillesztend6 a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekrdl szolo rendelet hivatkozasa [ISC/2020/12524]] rendelkezik a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszerrdl, amely lehetdvé teszi a hatarokon at terjedo
stlyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozd riasztdsok unids szintli tovabbitasat, és
amelyet tovabbra is az ECDC (zemeltet. Tekintve, hogy a modern technoldgiak
jelentds mértékben tamogathatjdk az egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelmet,
valamint a jarvanyok megallitasat és visszaforditasat, az ECDC-nek aktualizalnia kell
a széban forgd rendszert annak érdekében, hogy lehetévé valjon a mesterséges
intelligencian alapulé technoldgiék, valamint az atjarhato és a maganéletet tiszteletben
tartd olyan digitalis eszkdzok — példaul mobilalkalmazasok — hasznalata, amelyek a
veszélyeztetett személyek azonositasara szolgalo kovetd funkciokkal rendelkeznek.

A Kozpontnak a .../... rendelettel [HL: beillesztendo a hatarokon at terjedo sulyos
egészséqlgyi veszélyekrdl szolo rendelet hivatkozdsa [1SC/2020/12524]] 6sszhangban
megfeleld kapacitasokat kell kialakitania a nemzetkdzi és a helyszini reagalas
tamogatasdhoz. Ezeknek a kapacitdsoknak lehetévé kell tennilik, hogy a Kozpont
mozgodsitsa és bevesse a jarvanyhelyzetben segitséget nydjté csoportokat — az ,,unios
egészségiigyi munkacsoportot” — a jarvanyok kitoresere valo helyi reagalas tamogatasa
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céljabol. A Kozpontnak ezért kapacitast kell biztositania a tagallamokban és a
harmadik orszagokban teend6 latogatasok, valamint az egészségligyi veszélyekre vald
reagaldssal kapcsolatos ajanlasok tekintetében. Ezek a csoportok a Veszélyhelyzet-
reagalasi Koordinacios Kdzpont tamogatasaval az unios polgari védelmi mechanizmus
keretében is bevethet6k lesznek. A Kozpontnak a Nemzetkdzi Egészségugyi
Rendszabalyok alapjan a harmadik orszagokban is tdmogatnia kell a kapacitasok
megerdsitését, a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek ¢és azok
kdvetkezményeinek kezelése érdekében.

Az olyan jarvanyok kitorésere valo reagalas tamogatésa érdekében, amelyek az Unidn
bellil terjedhetnek vagy atterjedhetnek az Uniora, a Kdzpontnak az Europai Parlament
és a Tanacs 1313/2013/EU hatarozatéaval™ 6sszhangban ki kell dolgoznia egy
keretrendszert az unios egészseguigyi munkacsoport mozgositasara vonatkozoan, és az
unids polgari védelmi mechanizmust tdmogatva lehetévé kell tennie az unids helyi
reagaléasi szakértok részvételét a nemzetkozi reagdldsi csoportokban. A Kdzpontnak
ndvelnie kell munkatérsai, valamint az unios és az EGT-orszagok, a tagjeldlt orszagok
¢s a potencidlis tagjeldltek, tovabba az eurdpai szomszédsagpolitikdban részt vevo
orszagok és az Europai Parlament és a Tanacs 233/2014/EU rendeletében®? emlitett
unids partnerorszagok szakértdinek arra vonatkozo képességét, hogy hatékonyan részt
vegyenek a helyszini latogatasokon és a valsagkezelésben.

A Kozpontra vonatkozé jogszabalyi rendelkezések hatékonysaganak és
eredményességének értékelése érdekében célszerti eldirni, hogy a Bizottsdgnak
rendszeresen éertékelnie kell a Kdzpont teljesitményeét.

E rendelet a Kézpontot semmilyen szabalyozé hataskorrel nem ruhazhatja fel.

A Kozpontnak létre kell hoznia egy olyan informéacids rendszert, amely képes a
mindsitett adatok és a nem mindsitett érzékeny adatok megosztasara, az emlitett
adatok maximalis diszkrécioval torténd kezelésének biztositasa érdekében.

Tekintettel a Covid19-vilagjarvany okozta rendkiviili koriilmények altal eldidézett
stirgdsségre, helyénvalonak tlinik kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az
Europai Unidban betoltott szerepérdl szolo, az Eurdpai Uniordl szolo szerzodéshez, az
Eurépai Unidé mitkodésérdl szolo szerzoédéshez és az Eurdpai Atomenergia-kdzosséget
1étrehozd szerzddéshez csatolt 1. jegyzOkonyv 4. cikkében emlitett nyolchetes iddszak
alol.

Mivel a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani e rendelet azon céljait,
amelyek a Kozpont kiildetésének ¢és feladatkorének annak érdekében torténd
kibdvitésére iranyulnak, hogy megnovekedjen a Kozpont kapacitdsa a sziikséges
tudomanyos szakértelem biztositasara és az Union beliili hatarokon at terjedé sulyos
egészsegugyi veszélyek leklzdését célzé intézkedések tamogatasara vonatkozoan,
azonban az egészséglgyi veszélyek hatarokon atnyulé természete, valamint a gyors,
Osszehangolt és egyseges reakcio igénye miatt az Unid szintjén e celok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol szo6l6 szerzdés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem lépi tul az e célok eléréséhez
szlikséges mertéket.

11

12

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december 17.) az uniés polgari
védelmi mechanizmusrol (HL L 347.,2013.12.20., 924. 0.).

A 2014-2020-as iddszakra sz06lo fejlesztési egylittmikodési finanszirozasi eszkoz 1étrehozasarol szolo,
2014. marcius 11-i 233/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 77., 2014.3.15., 44. 0.).
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(23) A 851/2004/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 851/2004/EK rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
1. A 2. cikk helyébe a kovetkez6 szdveg Iép:

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazéasaban:

1.

»lletékes szerv”: barmely olyan szervezet, intézet, intézmény vagy egyéb
tudomanyos szerv, amelyet a tagallami hatésagok Ugy ismernek el, mint amely
fliggetlen tudoméanyos és technikai tanacsadast végez, vagy amelyek ilyen
feladatok ellatasara felhatalmazottak az emberre fertdz6 jarvanyok megeldzése
és a jarvanyvédelem terén;

,»,az Osszehangolasért felelds illetékes szerv”: az egyes tagallamok azon szerve,
amely a Kdzponttal fennalld intézményi kapcsolatokért felelds kijel6lt nemzeti
koordinatorral rendelkezik, valamint azok a nemzeti kapcsolattartd pontok és
operativ kapcsolattartd pontok, amelyek az egyes betegségteriiletekkel és
népegészségligyi funkciokkal kapcsolatos technikai és tudomanyos kérdésekre
vonatkoz6 stratégiai €s operativ egylittmiikodésért felelnek.

,»kijelolt halozat™: a betegségekkel, a kiilonds egészségi problémakkal vagy a
népegeszségigyi funkciokkal kapcsolatos kulon halozat, amely a tagallamok
dsszehangolasért felel6s illetékes szervei kozotti egyiittmiikodést biztositja;

»fertdzo betegség™: az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendd a hatarokon dat
terjedo  sulyos  egészségiigyi  veszélyekrol — szolo  rendelet  szama
[ISC/2020/12524]] 3. cikkének 2. pontjaban meghatarozott fert6z6 betegség;

,hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszE€ly”: az (EU) .../... rendelet
[HL: beillesztend6 a hatdarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekrol
sz016  rendelet szama [I1SC/2020/12524]] 3. cikkének 7. pontjaban
meghatérozott hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszély;

sjarvanyligyi feliigyelet”: az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendo a
hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol szolo rendelet szama
[ISC/2020/12524]] 3. cikkének 4. pontjaban meghatarozott jarvanyigyi
feliigyelet. ”

2. A 3. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

1)

., 3. cikk
A Kozpont feladat- és hataskorei

Annak érdekében, hogy ndvelje az Unid és a tagallamok arra iranyuld
képességét, hogy az emberi egészséget megdvjak az emberekben eléfordulod
fertéz6 betegségek, valamint az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztends a
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hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol szolo rendelet szama
[ISC/2020/12524]] 2. cikkében meghatarozott kapcsolddd kilonos egészségi
problémak megel6zése és az elleniik valo védekezes révén, a Kdzpont feladata
a fert6zo betegségek jelentette, az emberi egészséget fenyegetd, fennalld és
ujonnan megjelend veszélyek megallapitasa, értékelése és az ezekrdl valo
jelentéstétel, valamint az azokra unids és nemzeti szinten — illetve sziikség
esetén regionalis szinten — torténd reagalassal kapcsolatos ajanlasok készitése.

Olyan egyéb ismeretlen eredetii jarvanyok kitorése esetén, amelyek az Union
belil terjedhetnek vagy atterjedhetnek az Unidra, a Kozpont a sajat
kezdemenyezésére jar el, amig a jarvanykitorés forrasat meg nem talaljak.
Olyan jarvanykitorés esetén, amelyet nyilvanvaléoan nem fert6z6 betegség
okozott, a Kézpont kizarolag az illetékes szervvel egylittmiikodve jar el, annak
megkereseseére.

Feladatainak végrehajtdsa soran a Kozpontnak teljes mértékben figyelembe
kell vennie a tagallamok, a Bizottsag és a tébbi unids szerv, illetve ligynokség
hataskoret, valamint a népegészséguggyel foglalkozd nemzetkozi szervezetek
hataskorét, annak érdekében, hogy az intézkedések atfogdak és egységesek
legyenek, illetve kiegészitsék egymast.

A Kozpont pénzugyi kapacitdsanak és megbizatasanak Kkeretein belul a
kovetkezd feladatokat teljesiti:

a) tudomanyos és technikai adatok és informaciok felkutatésa,
Osszegylijtése, egybevetése, értékelése ¢és terjesztése, a legujabb
technolégiék figyelembevételével,

b) elemzéseket végez, tudomanyos tanacsot ad, véleményeket ad Ki,
valamint tdmogatja az Unié és a tagallamok intézkedéseit, ideértve a
kockazatértékeléseket, a jarvanyugyi informaciok elemzését, a
jarvanyugyi modellezést és elorejelzést, a fert6zé betegségek altal
jelentett veszélyek és més kiilonds egészségi problémak megeldzésére €s
lektizdésére iranyuld intézkedésekkel kapcsolatos ajanlasok készitését, a
kutatasi prioritdsok meghatarozasaban valé részvételt, valamint a
tudomanyos és technikai segitségnyuljtast — ideértve a képzéseket is —,
tovabba a megbizatasa korébe tartoz6 egyéb tevékenységeket;

c) a Kozpont hataskorébe tartozo teriileteken miikodd szervek europai
halozatdnak 6sszehangoldsa, beleértve a Bizottsag altal tdmogatott
népegeészségiigyi tevékenységekkel kapcsolatosan létrejovd halozatokat
¢s a kijelolt halozatok miikddtetését is;

d) azinformacid, a szakértelem és a helyes gyakorlatok megosztasa;

e) az egészségligyi rendszerek fert6z0 Dbetegségek altal jelentett
veszelyekkel és mas kulonds egeszségi problémékkal kapcsolatos
kapacitasanak nyomon kovetése;

f)  az Unio megfeleld tamogatasi programjai és eszkozei altal finanszirozott
intézkedések kidolgozasanak és végrehajtasanak elémozditasa, ideértve
az egyuttes fellépések megvalositasat is;

g) a Bizottsag vagy az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag kérésére, illetve
sajat kezdeményezésére iranymutatasokat nyujt a fert6zo betegségek és a
népegészséglgy szempontjabol relevans egyéb kulonds egészségi
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4.

(3)

problémak kezelésére vonatkozdan, az érintett tarsadalmakkal
egylittmiikdésben,;

h) a veszélyhelyzetek elharitasdra vonatkozd mas unids eszkozoket,
kilonosen az unids polgari védelmi mechanizmust kiegészitve tamogatja
a tagallamokban és a harmadik orszédgokban a jarvanyok elharitasat;

i) a Nemzetkdzi Egészségigyi Rendszabalyok szerint a harmadik
orszagokban — kuléndsen az EU partnerorszagaiban — hozzajarul a
felkésziiltségi kapacitasok megerdsitéséhez;

j) a Bizottsag vagy az Egeszségigyi Biztonsagi Bizottsdg kérésére
bizonyitékokon alapul6 tajékoztatast nyujt a nyilvanossag szamara a
fert6zé betegségekrdl, az altaluk az egészségre jelentett veszélyekrol,
valamint a vonatkoz6 megel6zési és ellendrzési intézkedésekrol.

A Kozpont, a Bizottsdg, az érintett unids szervek vagy lgynokségek és a
tagallamok egylittmikodnek annak érdekében, hogy tevékenységeik kozott
tényleges 6sszhang valosuljon meg.”

A 4. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

., 4. cikk
A tagallamok kotelezettségei
A tagallamok:
a)  id6ben, a megallapitott esetmeghatarozasok, mutatok, elbirasok, protokollok és

b)

eljarasok szerint a Kozpont rendelkezésére bocsatjak a fertdzd betegségek
felugyeletére és az egyéb kilonos egészségi problémakra vonatkoz6 adatokat,
az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendd a hatdrokon dt terjedd siilyos
egészsegiigyi  veszélyekrdl szolo  rendelet szama [1SC/2020/12524]] 13.
cikkének megfelelden, valamint a Kozpont feladatai szempontjabol 1ényeges,
rendelkezésre 4all6 tudomanyos és technikai informaciokat, ideértve a
felkésziltségre vonatkozé adatokat, tovabba az egészségiigyi rendszerek
fertdz6 betegségekbdl eredd jarvanyok észlelésével, megeldzésével és
elharitasdval, valamint az azt kovetd helyredllitdssal kapcsolatos képességére
vonatkozd informéaciokat;

a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil az észleléstdl
szamitott lehetd legrovidebb idon beliil értesitik a Kdzpontot minden hatarokon
at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyrdl, €s késedelem nélkiil kozlik vele az
alkalmazott valaszintézkedéseket, valamint minden olyan relevans informaciot,
amely hasznos lehet az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendd a hatdarokon dt
terjedo  sulyos  egészségiigyi  veszélyekrol — szolo  rendelet  szama
[1SC/2020/12524]] 21. cikkében emlitett valaszlépés 6sszehangolasahoz;és

a Kozpont hataskorébe tartozd terlleteken azonositjak azokat az elismert
illetékes  szerveket ¢és  népegészségiigyi  szakértoket, amelyek/akik
rendelkezésre tudnak allni, hogy az egészségugyi veszélyekre adott unids
valaszlépésekhez  segitséget nyujtsanak, példaul  betegségcsoportok
megjelenése vagy jarvanykitorések esetén a tagallamok szakértdi tanacsadas és
helyszini vizsgalatok céljabol torténd meglatogatasa révén.”

Az 5. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
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1)

)

©)

(4)

,, 3. cikk
A kijel6lt haldzatok és a halozati tevékenységek miikodése

A Kozpont a Bizottsag és a tagallamok szadméra biztositott koordinacio,
valamint technikai és tudomanyos szakértelem, tovabba a kijelolt hal6zatok
mikddtetése révén tadmogatja a tagallamok altal elismert illetékes szervek
halozatépitd tevékenysegeit.

A Kdzpont biztositja az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendd a hatdarokon dat
terjedo  sulyos  egészsegiigyi  veszélyekrol — szolo  rendelet  szama
[ISC/2020/12524]] 2. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt i. és ii.
alpontban emlitett fert6z6 betegségek és kapcsolddo kiilonds egészségi
problémak jarvanyiigyi feliigyeletére szolgald haldzat integralt miikodését.

A Kozpont kiilonosen a kdvetkezo feladatokat teljesiti:

a)  gondoskodik az unids szintli jarvanyiigyi feliigyeletet tamogato digitalis
platformok és alkalmazasok tovabbfejlesztésérél, technikai és
tudomanyos tanacsadassal tdmogatja a tagallamokat az olyan integralt
felugyeleti rendszerek létrehozasa érdekében, amelyek sziikség szerint
lehetévé teszik a valds ideji felligyeletet, a meglév6 unids adattér
infrastruktdrainak és szolgaltatasainak igénybevételével;

b) az optimalis mikodés biztositasa érdekében figyelemmel kiséri és
értékeli a Kkijelolt felligyeleti halozatok jarvanylgyi fellgyeleti
tevékenységeit (ideértve a feliigyeleti el6irasok meghatarozasat és az
adatok teljességének ellendrzését 1is), ezaltal gondoskodva a
mindségbiztositasrol;

c) adatbazis(oka)t tart fenn az emlitett jarvanyugyi fellgyelet céljabdl,
egylttmiikodik az egyéb érintett adatbazisok fenntartoival, valamint
torekszik az adatgytijtésre és a modellezésre vonatkozd megkozelitések
0sszehangolasara;

d) az adatelemzés eredményeit tovabbitia a Bizottsagnak és a
tagallamoknak;

e)  Osszehangolja és észszeriisiti a munkamodszereket;

f)  gondoskodik az automatizalt alkalmazésok atjarhatdsagarél, tébbek
kdzott a nemzeti szinten kialakitott kontaktkdvetéssel kapcsolatban;

g) gondoskodik a digitalis felugyeleti platformok eés a digitalis
infrastrukturdk kozotti atjarhatosagrol, ami lehetdvé teszi az adatok
egészsegugyi ellatas, kutatas, szakpolitikai dontéshozatal s szabalyozasi
célokbol torténd felhaszndlasat, az emlitett platformoknak és
infrastruktdraknak az unids jogszabalyok szerint az europai egeszségugyi
adattérbe torténd integralasa érdekében, valamint mas vonatkozé adatok
— példaul a kérnyezeti tényezok — felhasznélasa céljabol.

A Kdzpont tdmogatja az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag, a Tanacs és mas
unios strukturdk munkajat, annak érdekében, hogy hataskorén beldl
Osszehangolja a hatarokon at terjed0 sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos valaszléepéseket.

A jarvanyugyi felugyeleti halozat fenntartasan keresztil a Kozpont:
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()

b)

d)

9)

h)

meghatdrozott mutatok alapjan figyelemmel kiséri a fert6z6 betegségek
idobeli alakulasat a tagallamokban és a harmadik orszagokban, ¢és
jelentést készit azokrél, az aktudlis helyzet értékelése és a
bizonyitékokon alapuld megfeleld intézkedés eldsegitése érdekében,
tobbek kozott a tagdllamok Osszehangolt adatgyiijtését célzd eldirdsok
meghatarozasa reveén;

az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendo a hatarokon dt terjedo sulyos
egészsegiigyi veszélyekrol szolo rendelet szama [ISC/2020/12524]] 2.
cikke (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjdban emlitett veszély —
ideértve tobbek kozott az emberi eredetii anyagokat fenyegetd veszEIyt,
példaul a fertéz0 betegségek hatdsainak potencidlisan Kkitett vért,
szerveket, szbveteket és sejteket —, valamint az emlitett rendelet 2 cikke
(1) bekezdésének d) pontjdban emlitett veszély esetén észleli és
figyelemmel kiséri a hatarokon at terjedé sulyos egészségugyi
veszélyeket, és azokrol jelentést készit, figyelembe véve a veszély
forrasat, idejét, valamint az érintett népességet €és helyet, a
népegészséglgyi intézkedés megindokolasa érdekében;

részt vesz a fertdzd betegségek megeldzését és ellendrzését célzo
programok eértékelésében és figyelemmel kisérésében, az emlitett
programok nemzeti ¢és unids szinten torténd megerdsitésére ¢€s
tovabbfejlesztésére vonatkozo ajanlasok aldtdmasztasa érdekében;

nyomon koveti és értékeli az egészségligyi rendszerek egyes konkrét
fert6zd betegségek diagnosztizalasdra, megelézésére ¢és kezelésére
vonatkozo kapacitasat, valamint a betegbiztonsagot;

azonositja a célzott megeldzési ¢€s valaszintézkedéseket i1gényld
veszélyeztetett népességcsoportokat, és gondoskodik arrél, hogy az
intézkedések a fogyatékossaggal €16 személyek szamara is hozzaférhetok
legyenek;

részt vesz annak értékelésében, hogy a fert6zd betegségek milyen terhet
jelentenek a népesség szamara, amihez felhasznalja tobbek kozott a
betegségek elterjedtségére, a szovédményekre, a korhazi apolasra és a
haldlozasra vonatkoz6 adatokat, és gondoskodik ezen adatok életkor,
nem és fogyatékossag szerinti tagolasarol;

jarvanyiligyi modellezést végez, eldrejelzéseket és forgatokonyveket
készit a valaszlépésekkel kapcsolatban, és 0Osszehangolja ezeket az
eréfeszitéseket annak érdekében, hogy az egész Unidban megoszthatok
legyenek a helyes gyakorlatok, és javuljon a modellezési kapacitas; és

azonositja a betegségek terjesztésének kockazati tényezdit, a
legveszélyeztetettebb ~ csoportokat —  ideértve a  betegségek
eléfordulasanak és sulyossadganak a tarsadalmi és kdrnyezeti tényezdkkel
vald dsszefliggését is —, valamint a kutatasi prioritasokat és igényeket.

Minden tagallam kijelol egy Osszehangolasért felelds illetekes szervet, és
kinevez egy nemzeti kapcsolattartd pontot, valamint a népegészséglgyi
funkciokhoz, koztik a jarvanyligyi feliigyelethez, a  kiilonbozd
betegseégcsoportokhoz és az egyes betegségekhez kapcsolodd tobb operativ
kapcsolattartd pontot.
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(6)

(")

(8)

(9)

A nemzeti kapcsolattarté pontok a Kozpontnak stratégiai tanacsot add
halozatokat alkotnak.

A nemzeti kapcsolattartd pontok és az egyes betegsegek tekintetében a
Kozponttal val6 kommunikéciora Kkijelolt operativ kapcsolattarté pontok
betegség- vagy betegségcsoport-specifikus haldzatokat alkotnak, amelyek
feladatai kozeé tartozik a nemzeti feligyeleti adatok Kozponttal vald
megosztasa is.

A tagallamok értesitik a Kdzpontot és a tagallamokat a jelen bekezdés szerinti
kinevezésekrél ¢és kijelolésekrdl, valamint az azokban bekovetkezd
valtozasokrol.

A Kobzpont gondoskodik az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendé a
hatarokon at terjedo sulyos egészseégiigyi veszélyekrol szolo rendelet szama
[ISC/2020/12524]] 15. cikkében emlitett uni6s referencialaboratériumok
halézatanak miikodtetésérol, az esetlegesen népegészségiigyi veszElyt jelentd
korokozok diagndzisa, kimutatasa, azonositasa és jellemzése érdekében.

A szak- és referencialaboratoriumok kozotti egylttmiikodés Osztonzésével a
Kozpont tamogatja az Union belill a népegészségiigyi veszélyt jelentd
korokozok diagnozisahoz, kimutatasahoz, azonositdsahoz és jellemzéséhez
szlikséges kapacitas fejlesztését. A Kozpont fenntartja és Kiterjeszti ezt az
egylittmiikodést, és tAmogatja a mindségbiztositasi programok végrehajtasat.

A Kozpont biztositja a veratdmlesztést, a szervatiltetest és az orvosilag
asszisztalt reprodukciét tamogaté tagallami szolgalatok haldzatainak
miikodését a szeroepidemioldgiai adatokhoz szeroepidemioldgiai felméréseken
keresztlil valo folyamatos és gyors hozzaférés lehetévé tétele érdekében,
ideértve a donorpopulacio fertdzésnek valod kitettségére és fertézéssel szembeni
immunitasara vonatkozo ertékelést is.

Az elsé bekezdésben emlitett halézat az emberi eredetli anyagokat és azok
betegeknek torténd  biztositdsat érintd  jarvanykitorések figyelemmel
kisérésével, valamint a vér, a szovetek és a sejtek biztonsadgossagara és
mindségére vonatkoz6 iranymutatasok kidolgozéasaval tdmogatja a Kézpontot.

A Kozpont egyiittmiikodik a tagallamok altal elismert illetékes szervekkel,
kiilonosen a tudoméanyos véleményekhez sziikséges el0készitd munka, a
tudomanyos ¢€s technikai segitségnytjtas, az Osszesitést lehetéveé tevo egységes
formatumu, dsszehasonlithatd adatok Osszegylijtése €s az Gjonnan megjelend
egeészseégligyl veszélyek azonositasahoz soran.”

A szoveg a kovetkezd Sa. cikkel egésziil ki:

(1)
()

,a. cikk
A fert6zo betegségek megelozése

A Kozpont tdmogatja a tagallamokat a fert6zé betegségek megeldzésére €s
ellendrzésére irdnyuld rendszereik megerdsitésében.

A Kozpont kidolgoz egy keretrendszert a fert6z0 betegségek megeldzésére,
valamint specialis kérdésekre vonatkozodan, ideértve tobbek kozott a
védoboltassal megel6zhetd betegségeket, az antimikrobialis rezisztenciat, az
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©)

(4)

egészségugyi oktatast, az egészségligyi kérdésekben valo jartassagot és a
magatartasformak megvaltoztatasat.

A Kozpont értékeli és figyelemmel kiséri a fert6z6 betegségek megeldzését és
ellenérzését célzd programokat, az emlitett programok nemzeti €s unids —
valamint sziikség szerint nemzetkdzi — szinten torténd megerdsitésére és
tovabbfejlesztésére vonatkozo ajanlasok alatdmasztasa érdekében.

A Kozpont dsszehangolja a vakcinak forgalomba hozatal utani hatékonysagat
és biztonsdgossagat nyomon kovetd fliggetlen vizsgalatokat, amelyek uj
informéciokat gylijtenek, és/vagy az illetékes szervek altal gyiijtott relevans
adatokat hasznaljak fel. Ennek a munkéanak az elvégzésére az Europai
Gyogyszerligynokséggel kozosen kerlil sor, elsésorban egy 1j vakcina-
nyomonkdvetési platformon keresztiil.”

A szoveg a kovetkez6 5b. cikkel egészil ki:

1)

., db. cikk
Keészlltség- és reagalastervezés

A Kobzpont az érintett unids szervekkel és ugynokségekkel, valamint
nemzetk6zi  szervezetekkel egyiittmikodve tudomanyos ¢és technikali
szakertelmet biztosit a tagallamok és a Bizottsdg szamara, a készultségi és
reagalasi tervezéssel kapcsolatban a Bizottsdggal egyutt megallapitott
megfeleld munkafeltételekkel 6sszhangban.

A Kozpont a tagallamokkal és a Bizottsaggal szoros egyiittmiikddésben:

a) részt vesz az Egészséglgyi Biztonsagi Bizottsaghoz elfogadasra
benyujtandé készlltségi tervek és az egyes konkrét veszélyekkel
kapcsolatos tervek kidolgozasaban, rendszeres felllvizsgalatdban és
aktualizalasaban;

b) a készlltség nyomon kovetésére ¢és  ellenérzésére  szolgald
keretrendszereket, valamint keészlltségi mutatokat dolgoz ki;

c) elomozditja a tagallamok késziiltségi ¢és reagalasi tervezésével
kapcsolatos Onértékeléseket ¢és kiilsé értékeléseket, valamint az (EU)
.../... rendelet [HL: beillesztendé a hatirokon at terjedé sulyos
egészségligyi veszélyekrdl szolo rendelet szama [1ISCI2020/12524]] 7. és
8. cikke szerint részt vesz a készlltségi és reagalasi tervekkel kapcsolatos
jelentéstételben és ellendrzésben;

d) gondoskodik a Kkésziiltséggel kapcsolatos hidnyossagok nyomon
kovetésérol, valamint sziikség esetén az unids tagallamok és harmadik
orszagok célzott tamogatasarol;

e)  gyakorlatokat, valamint az intézkedések kozben és utan elvégzendd
felulvizsgalatokat dolgoz ki, és kapacitasfejlesztd intézkedéseket szervez
a késziltséghez kapcsolodo kapacitasok és kepességek hianyossagainak
kezelése érdekében;

f)  avédoboltassal megel6zhetd betegségek, az antimikrobialis rezisztencia, a
laboratériumi kapacitas és a bioldgiai védelem kezelését célzé kilon
készlltségi tevékenységeket dolgoz ki a Bizottsdg prioritasainak
megfelelden és az azonositott hidnyossagok alapjan;
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g) tdmogatja a kutatasi felkésziltség belefoglaldsat a késziltségi es
reagalasi tervekbe;

h)  a veszélyeztetett csoportokra és a kdzosségi felkésziltségre vonatkozo
célzott tevékenységeket dolgoz ki;

1)  értékeli az egészségiigyi rendszerek fert6z6 betegségekbdl eredd
jarvanyok észlelésével, megelézésével ¢és elharitasaval, valamint a
kapcsolodd helyreéllitdssal kapcsolatos képességét, azonositja a
hianyossagokat, és javaslatokat tesz az egészségligyi rendszerek
megfeleld unids tamogatas mellett megvalositandd megerdsitésére;

J)  meger6siti a Kézpont modellezési és eldrejelzési kapacitasat; és

k)  arendszeres kirendeléseket biztosito mechanizmust tart fenn a Kézpont,
a Bizottsag ¢s a tagallamok szakértdire vonatkozdan.”

A 6. cikk a kovetkezéképpen moddosul:
a) aszoveg a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(la) A Kozpont a Bizottsag kérésére konkrét elemzéseket végez, és
ajanlasokat tesz a fert6z6 betegségek megelézése és ellenrzése
érdekében.”;

b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»(3) A Kozpont eldmozdithatja ¢és kezdeményezheti a  feladatai
megvaldsitasahoz sziikséges tudomanyos kutatasok elvégzését, valamint
a tevékenységeinek  megvaldsithatosagaval,  fejlesztésével  és
elokészitésével kapcsolatos alkalmazott tudomanyos kutatdsokat és
projekteket. A Kozpont kerlli a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az unids
kutatasi és egészségugyi programokkal valé parhuzamos munkavegzést,
és szilkség szerint kapcsolatot tart fenn a népegészsegugyi és a kutatasi
agazattal.

Az els6 bekezdésben emlitett kutatdsok elvégzése érdekében a Kozpont
az adatvédelmi el6irasoknak megfeleléen hozzafér a digitalis
infrastrukturdkon és alkalmazasokon keresztul rendelkezésre bocsatott
vagy megosztott egészségiligyi adatokhoz, ami lehetdvé teszi az
egészségligyi adatok egészségugyi ellatassal, kutatassal, szakpolitikai
dontéshozatallal és szabalyozassal kapcsolatos célokra  torténd
felhasznalasat. Az elsé bekezdésben foglalt célokkal kapcsolatban a
Kozpont mas relevans adatokat, példaul a kornyezeti és a tarsadalmi-
gazdasagi tényezokkel kapcsolatos adatokat is felhasznal.”;

C) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A Kozpont a kutatds és a népegészséguggyel kapcsolatos tanulmanyok
terlletén a tervezés és a prioritdsok meghatarozasa vonatkozasaban
konzultal a Bizottsdggal, valamint mas unios szervekkel és
tigynokségekkel.”

A 7. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

., 7. cikk

A tudomanyos véleményekre vonatkozo eljaras
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1)

()

(3)
(4)

()

(6)

A Kozpont tudoményos véleményt ad ki a hatdskorébe tartozd témakkal
kapcsolatban:

a) minden olyan esetben, amikor az uniés jogszabalyok értelmében
konzultalni kell a Kézponttal;

b)  az Eurdpai Parlament vagy valamely tagallam kérésére;
c) aBizottsag kérésére; és
d) sajat kezdeményezésere.

Az (1) bekezdesben emlitett tudomanyos véleményekkel kapcsolatos
megkeresésekben vilagosan el Kkell magyardzni a tanulmanyozando
tudomanyos kerdest és az unios érdeket, tovabba az adott kérdéssel
kapcsolatban kell6 hattér-informéaciokat kell mellékelni hozzajuk.

A Ko6zpont a kozosen megallapodott hataridon beliil bocsatja ki a tudomanyos
véleményeket.

Amennyiben kiilonb6z6 megkeresések érkeznek ugyanazon témadval
kapcsolatban, vagy amennyiben a megkeresés nincs 0Osszhangban a (2)
bekezdessel, a Kézpont megtagadhatja a tudomanyos vélemeény kiadasat, vagy
javaslatot tehet az adott megkeresés maddositasara az azt benyujté intezménnyel
vagy tagallammal folytatott konzultacié soran. A megkeresés elutasitasa esetén
a megkeresést benyUjto intézménynek vagy tagallamnak meg kell kildeni az
elutasitas indokol&sat.

Amennyiben a Kozpont méar Kkiadott egy tudomanyos véleményt a
megkeresésben szerepld specialis kérdéssel kapcsolatban, és ngy itéli meg,
hogy nincs olyan 0j tudomanyos felismerés, amely indokolnd a kérdés Gjabb
vizsgalatat, akkor a megkeresd intézménynek vagy tagallamnak meg kell
kildeni meg kell kiildeni az emlitett dontest alatdmaszto informaciokat.

A Kozpont belsd szabalyzatdban meg kell hatarozni a formatummal, a
magyardz6 megjegyzésekkel és a tudomanyos vélemény kozzétételevel
kapcsolatos kovetelményeket.”

A 8. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

1)

()

8. cikk
A korai figyelmezteto és gyorsreagalo rendszer miikodése

A Kozpont a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer miikddtetésével és
azzal tamogatja és segiti a Bizottsagot, hogy biztositja a tagallamokkal
Osszehangolt modon torténd reagalast.

A Kozpont:

a) elemzi a hozza a korai figyelmeztetd és gyorsreagaldo rendszeren
keresztil beérkezett kbzlemények tartalmat;

b) informéacidkkal, szakértelmével, tanacsaival és kockazatértékeléssel nyajt
segitséget a tagallamoknak és a Bizottsagnak; és

c)  gondoskodik arrol, hogy a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer
hatékonyan és eredmeényesen kapcsolddjon az egyéb unids riasztasi
rendszerekhez.
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10.

©)

(4)

()

A Kozpont egyiittmiikodik a Bizottsdggal és az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer frissitései
tekinteteben — tobbek kozott a modern technologidk, példaul a digitalis
mobilalkalmazasok, a mesterséges intelligencidra épiilé modellek vagy egyéb
technologiak automata kontaktkovetés céljabol torténd hasznalata érdekében, a
tagallamok altal kifejlesztett kontaktkdvetd technoldgidkra tdmaszkodva —,
valamint a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer funkcionalis
kovetelményeinek meghatarozasaval kapcsolatban.

A Kozpont egylittmiikodik a Bizottsaggal, az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsaggal és az e-egészségiigyi haldzattal a kontaktkOvetd alkalmazasok
funkcionélis kdvetelmeényeinek, valamint ezen alkalmazasok
interoperabilitdsanak részletesebb meghatarozasa érdekében, figyelembe véve
a meglévo infrastruktarat és szolgaltatasokat, példaul az EU trprogramja altal
nyujtott foldrajzi helymeghatarozasi szolgaltatasokat.

A Kozpont adatfeldolgozoként felel a korai figyelmeztetd és gyorsreagald
rendszeren beliil és a kontaktkovetd alkalmazasok interoperabilitasaval
Osszefuggésben a személyes adatokra vonatkozdan elvégzett adatkezelési
miiveletek biztonsdgdnak ¢és bizalmassaganak biztositasaért, az (EU)
2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* 33. cikkében, 34. cikkének
(2) bekezdésében és 36. cikkében foglalt kitelezettségeknek megfelelen.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober
23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények,
szervek, hivatalok és ligyndksegek altali kezelése tekintetében valo védelmérol
és az ilyen adatok szabad &ramlasar6l, valamint a 45/2001/EK rendelet és az
1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21.,
39.0.).”

A szoveg a kovetkez6 8a. cikkel egészil ki:

(1)

()

©)

. 8a. cikk
Kockazatértékelés

A Kozpont az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendo a hatarokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl szolo rendelet szama [ISC/2020/12524]] 20.
cikkének megfeleléen gyors kockazatértékelést végez az emlitett rendelet 2.
cikke (1) bekezdésének a) pontjaban szerepld i. és ii. alpontban emlitett veszély
— 1deértve tobbek kozott az emberi eredetii anyagokat fenyegetd veszélyt,
példaul a fert6z0 betegségek hatasainak potencidlisan kitett vért, szerveket,
szOveteket és sejteket —, valamint az emlitett rendelet 2 cikke (1) bekezdésének
d) pontjaban emlitett veszély esetén.

A kockazatértékelés a valaszlépésekkel kapcsolatos altalanos és célzott
javaslatokat tartalmaz, amelyek a Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagon bellli
egyeztetés alapjaul szolgalnak.

Az (1) bekezdésben foglalt célokbdl a Kozpont koordinalja a gyors
kockazatértékelések elkészitését, sziikség esetén tagallami szakértdk és az
érintett Ugynokségek bevonasaval.
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(4)

Ha a kockazatértékelés a Kozpont hataskorén kivil esik, a kockazatértékelést a
sajat hataskorében elvégzd iligynokség vagy szerv kérésére a Kozpont
indokolatlan késedelem nélkil minden rendelkezésére A&ll6 relevans
informaciot és adatot atad az adott tigynokségnek vagy szervnek.”

11. A szoveg a kovetkezo 8b. cikkel egészil ki:

1)

(2)

., 8b. cikk
A vélaszlépések koordinacidja

A Kozpont az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendé a hatarokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélyekrdl szolo rendelet szama [1SC/2020/12524]] 21.
cikkében foglaltaknak megfeleléen tdmogatja a valaszlépések Egészségiigyi
Biztonsdgi Bizottsagon belili koordinacidjat, kuloénosen azzal, hogy
javaslatokat tesz az alabbiakkal kapcsolatos valaszintézkedésekre:

a) a hatarokon at terjed6 sulyos egészségligyi veszélyekre adott nemzeti
valaszlépések;

b) a tagallamoknak sz6l6 iranymutatas elfogadasa a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek megel6zésérdl és ellendrzésérdl.

A Kozpont valamely tagéllam, a Tanacs, a Bizottség, illetve az unids szervek
vagy Ugynokségek kérésere tamogatja az 6sszehangolt unids valaszlépéseket.”

12. A 9. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a)

b)
c)

Az (1), (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kobzpont tudomanyos és technikai szakértelmével segiti a
tagallamokat, a Bizottsagot €és mas unids szerveket a vészhelyzetekre
valo felkészulés terveinek kidolgozasaban, rendszeres feliilvizsgalataban
és frissitésében, valamint a hataskorébe tartozd teruletekre vonatkozo
intervencios stratégiak kifejlesztésében.

(2) A Bizottsag, a tagallamok, harmadik orszagok — kulondsen az EU
partnerorszagai — és nemzetkozi szervezetek (kilondsen a WHO)
felkérhetik a Kozpontot a hataskorébe tartozé barmely témaval
kapcsolatos tudomanyos vagy technikai segitsegnydjtasra. Az ilyen
segitségnyujtas korébe tartozik a Bizottsagnak és a tagallamoknak
nyljtott tdmogatds, a helyes gyakorlatra és az emberi egészséget
vesz€lyeztetd tényezdk ellen megvalositandd védintézkedésekre
vonatkozo technikai iranymutatas kidolgozasaban adott tdmogatés, a
szakértéi tdmogatds ¢és a kutatok csoportjainak mozgositdsa és
koordinacioja. A Kozpont pénzigyi kapacitasa és megbizatasa keretein
beliil, valamint a Bizottsdg altal megallapitott megfeleld
munkafeltételekkel dsszhangban tudomanyos és technikai szakértelmet
biztosit, illetve segitséget nyujt a tagallamoknak és a Bizottsagnak.

(3) A Kozponthoz eljuttatott, tudomanyos vagy technikai segitségnyujtasra
vonatkozo megkeresések esetén hatarid6t kell meghatarozni, amelyet a
Kozponttal kdlcsondsen egyeztetve kell megallapitani.”;

Az (5) bekezdést el kell hagyni.;
A (6) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
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13.

»(6) A Kobzpont adott esetben tadmogatja és koordindlja a képzési
programokat, kiloénésen a jarvanyugyi fellgyelet, a helyszini
vizsgélatok, a felkésziilés és a megeldzés, valamint a népegészségiigyi
kutatasok teriiletén.”

A 11. cikk a kdvetkezdképpen mddosul:

a) Az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont koordindlja az adatgytijtést, valamint az adatok validalasat,
elemzését és unios szinten torténd terjesztését.”;

b) A szoveg a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egészil Ki:

»(1a) A Kozpont adatokat ¢és informaciokat gyijt, és gondoskodik a
kovetkezokre vonatkozd relevans kutatdsi adatokkal és eredményekkel
vald kapcsolatrdl:

a)

b)

d)

e)

az (EU) .../... rendelet [HL: beillesztendo a hatarokon at terjedo
sulyos  egészséglgyi  veszélyekrél — szolo  rendelet  szama
[ISC/2020/12524]] 2. cikke (1) bekezdésenek a) pontjaban talalhato
1. és ii. alpontban emlitett, a fert6z6 betegségek ¢és a kapcsolodo
kllonos egészségi problémaék jarvanylgyi fellgyelete;

a jarvanyhelyzetek alakulasa, tobbek kozott a modellezes, az
elorejelzés és a forgatokonyvek kidolgozasa érdekében;

szokatlan jarvanyligyi jelenségek vagy uj, ismeretlen eredetli —
tobbek kozott a harmadik orszdgokban megjelend — fert6zo
betegségek;

a molekuléris korokozdkra vonatkoz6 adatok, amennyiben azok
szlikségesek a hatarokon 4t terjedd egészségiigyi veszélyek
észleléséhez vagy vizsgalatdhoz; és

a hatarokon 4at terjedd egészségligyi veszélyek kezeléséhez
sziikséges, az egészségiigyi rendszerekbdl szarmazo adatok.”;

c) A (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»(2) Az (1) bekezdésben foglalt célokbol a Kdzpont:

a)

b)

d)

a tagallamok illetékes szerveivel és a Bizottsaggal
egylttmiikodésben megfeleld eljarasokat dolgoz ki a konzultacio,
az adattovabbitas és az adatokhoz valo hozzaférés megkonnyitése
érdekeben;

unids szinten elvégzi a megeldzd és védelmi intézkedések technikai
és tudomanyos értékeléset;

szoros egylttmilkddésben dolgozik az Uniobol, harmadik
orszagokbdl, a WHO-t6l és egyéb nemzetkozi szervezetektol
adatokat begytijtd illetékes szervekkel; és

megoldasokat dolgoz ki a digitalis infrastruktirakon keresztil
rendelkezésre bocsatott vagy megosztott relevans egészségugyi
adatokhoz vald, az adatvédelmi eldirdsoknak megfeleld hozzaféres
érdekében, ezaltal lehetévé téve az egészséglgyi adatok
egészsegugyi ellatassal, kutatassal, szakpolitikai dontéshozatallal és
szabalyozassal kapcsolatos célokra torténd felhasznélasat, és a
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14.

d)

népegészséglgyi kutatds tamogatdsa érdekében biztositja és
megkonnyiti az egészségugyi adatokhoz valo ellenérzott
hozzaférést.”;

A szdveg a kovetkezo (4) és (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszély stlyossdgahoz vagy
ujdonsagdhoz, illetve a  tagallamokban  torténé  terjedésének
gyorsasagahoz kapcsolodd siirgés helyzetben a Kodzpont az Eurdpai
Gyogyszerligynokség kérésére objektiv, megbizhaté és konnyen
hozzéaférhetd6 modon, a legjobb elérhetdé informéciok alapjan
rendelkezésre bocsatja az 5. cikk (4) bekezdésének g) pontjaban emlitett
jarvéanyiigyi elérejelzéseket.

(5) A hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszély sulyossagahoz vagy
ujdonsagahoz, illetve a  tagallamokban  torténd  terjedésének
gyorsasagahoz kapcsolddo siirgds helyzetben a Kozpont a legjobb
elérhet6 informaciok alapjan adatokat és kapcsolodo elemzéseket bocsat
rendelkezésre.”

A szoveg a kovetkezd 11a. cikkel egészul ki:

1)

)
3)

(4)

()

L 1l1a. cikk
A nemzetkozi és a helyszini valaszlépések tAmogatésa

A Kozpont kapacitast alakit ki az unids egeszségligyi munkacsoport
mozgositasara és bevetésére — ideértve a Kozpont munkavallaldit és a
tagallamok szakértdit, valamint az Osztondijprogramokban részt vevd
szakértoket —, a fert6z6 betegségek jarvanykitorésére hozott helyi
valaszlépések tagallamokban és harmadik orszagokban torténé tamogatasa
érdekében.

A Kozpont a Bizottsaggal egyltt keretrendszert dolgoz ki, és eljarasokat
hataroz meg az uniés egészségligyi munkacsoport mozgositasa érdekében.

A Kozpont gondoskodik arrél, hogy az unios egészsegiigyi munkacsoport az
Eurdpai Orvosi Hadtest kapacitasaival és az unids polgari védelmi
mechanizmus mas érintett kapacitasaival 0sszehangoltan, azokat kiegészitve
miikodjon.

A Kozpont a 1313/2013/EU hatarozat™* szerinti intézkedésre figyelemmel a
Bizottsaggal egyitt keretrendszert dolgoz ki az unidés egészseglgyi
munkacsoport mozgasitasa érdekében.

A Kozpont lehetéveé teszi, hogy az unids helyi reagaldsi szakértok részt
vegyenek a WHO egészséglgyi szukséghelyzeti programja és Globalis
Jarvanyriasztasi és Valaszadasi Halézata (GOARN) altal mozgositott
nemzetkdzi reagalé csoportokban, a Bizottsaggal kdzosen meghatarozott
megfeleld munkafeltételek mellett.

A Kozpont a Bizottsag kérésére eldsegiti a helyi reagdlasi képességek és a
valsagkezelési szakértelem tovabbfejlesztéset a Kdozpont munkavallaloi,
valamint az uniés és az EGT-orszagok, az unids tagjelolt orszagok és
potencialis tagjeldltek, tovabba az eurdpai szomszédsagpolitikaban részt vevo
orszagok és az uniods partnerorszagok szakértdi korében.
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15.

16.

(6)

(7)

A Kozpont kapacitast tart fenn arra vonatkozoan, hogy a Bizottsag és a
tagallamok kerésére latogatasokat tegyen a tagallamokban, és hogy a
megbizatdsa koOrébe tartozd egészségigyi veszélyekkel kapcsolatban
javaslatokat tegyen.

A Bizottsag és a tagallamok kérésére a Kozpont hosszu tava kapacitasfejlesztd
projektekben vesz részt, amelyek a Nemzetkdzi Egészségugyi Rendszabalyok
szerint a felkészultségi kapacitasok nem eurdpai harmadik orszagokban —
kilénosen a partnerorszagokban — torténé megerdsitésére iranyulnak.

A 12.

b)

A 14.

b)

Az Europai Parlament és a Tanacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december
17.) az unios polgari védelmi mechanizmusrél (HL L 347., 2013.12.20.,
924.0.).”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
Az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) A Kozpont a hatdskorén bellil a sajat kezdeményezésére ad Ki
kozleményeket, miutan errdl elézetesen tijékoztatta a tagallamokat és a
Bizottsagot.

A Kozpont Biztositja, hogy a kdzvélemény és minden érdekelt fél
gyorsan, objektiv, megbizhat6, bizonyitékokon alapulé és kdnnyen
hozzéaférhetd tdjékoztatast kapjon a Kézpont munkdjanak eredményeirdl.
A Kozpont a nyilvanossag szamara elérhetévé teszi az informaciokat,
beleértve egy erre kijel6lt internetes oldalt is. A 6. cikkel dsszhangban
adott véleményeit is kozz¢ kell tennie.”;

A (2) bekezdést el kell hagyni;
A (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(3) A Kozpont adott esetben egyiittmiikddik a tagallamok illetékes szerveivel
és més érdekelt felekkel a nyilvanossagnak sz6l6 tajékoztaté kampany
megvalositdsdban.”

cikk a kovetkezoképpen modosul:

A (2) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
,»A tagok megbizatdsanak id6tartama harom év, amely meghosszabbithat6.”;
Az (5) bekezdésben a d), az e) és az f) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,d) minden év januar 31. el6tt elfogadja a Kozpont kovetkezd évi
munkaprogramjat;

e) az (EU) 2019/715 felhatalmazason alapulé rendelet* 32. cikke és a
Bizottsag egységes programozasi dokumentumrol szél6 kapcsolddd
irinymutatasa** alapjan elfogadja az egyseges programozasi
dokumentum tervezetét;

f)  biztositja, hogy a kovetkez0 év munkaprogramja és a tobbéves
programok 0Osszhangban legyenek a hataskorével és a feladataival
kapcsolatos unios jogalkotdi és politikai prioritasokkal, valamint hogy
azok kovessék az éves bizottsagi véleményben elfogadott ajanlasokat;
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17.

18.

19.

g) minden év marcius 30. eldtt elfogadja a Kozpont elé6z6 évi
tevékenységérol szolo altalanos jelentést;

h) a Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetden elfogadja a Kozpont
pénzligyi szabalyzatat;

i)  meghatdrozza a Kozpontban alkalmazott nyelvekre vonatkozo
szabalyokat, ideértve a Kozpont belsé6 munkaja és a kiilvilaggal folytatott
kommunikacié kozotti lehetséges kilonbségtételt, tekintetbe véve azt,
hogy mindkét esetben az dsszes érdekelt fél szamara biztositani kell a
Kdzpont munkéjahoz val6 hozzaférést és az abban vald részvetelt.

A Kozpontra vonatkozo, az els6é albekezdés h) pontjaban emlitett
pénziigyi szabalyok csak a Kozpont miikkddéséhez kifejezetten sziikséges
esetben, a Bizottsdg eldzetes jovahagyasaval térhetnek el az (EU)
2019/715 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelettol.

* A Bizottsdg (EU) 2019/715 felhatalmazason alapuld rendelete
(2018. december 18.) az Europai Unié6 miikodésérdl szolo
szerz0dés és az Euratom-Szerzodés keretében Ilétrehozott és az
(EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
70.  cikkében emlitett  szervekre  vonatkozé  pénzlgyi
keretszabalyzatrol (HL L 122., 2019.5.10., 1. 0.).”

A 16. cikk (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,b) a munkaprogram tervezeteinek kidolgozasa, figyelembe véve az egységes
programozasi dokumentumrol szl éves bizottsagi véleményben elfogadott
ajanlasokat;”

A 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1¢€p:

(1) A 3. cikk (2) bekezdésének sérelme nélkill az igazgatot a Bizottsag altal nyilt
versenyvizsga utan, valamint az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjaban és mashol
kozzétett, szadndéknyilatkozat benyujtdsdra vonatkozo felhivast kovetden
Osszeallitott jeloltlista alapjan nevezi ki az igazgatGtandcs egy Otéves
iddtartamra, amely egy alkalommal egy tovabbi legfeljebb 6téves idétartamra
meghosszabbithato.”

A 18. cikk a kdvetkezOképpen mddosul:
a) A (2) bekezdés helyébe a kdovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tanacsad6 forum tagjai nem lehetnek egyben az igazgatétanacs tagjai
1s. A tagok megbizatdsanak id6tartama hiarom év, amely
meghosszabbithato.”;

b) A (4) bekezdés f) pontjanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»f) a munkaprogramban eldirt népegészségiigyi és tudomanyos prioritasok;
és

g) a Kozpontnal késziilé fontosabb kiadvanyok, példaul eldrejelzési
tanulmanyok.”;

c)  a(8) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
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20.

21.

»(8) Az igazgatd felkérheti a Kdzpont munkajahoz tartozo teriileteken
elismert tapasztalattal rendelkez6 szakértoket, szakmai vagy tudomanyos
szervek képviseldit vagy valamely nem kormanyzati szerveket a
meghatarozott feladatok ellatasaban valé egyiittmiikddésre és a tanacsado
forum megfeleld tevékenységeiben vald részvételre. Ezenkivill a
Bizottsag javasolhatja az igazgaténak a szakmai vagy tudomanyos
testiiletek, illetve nem korményzati szervezetek szakértdinek vagy
képviseldinek eseti alapon torténd meghivasat.”

a 20. cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(3)

A21.

(1)

)

3)

(4)

()

Az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjan a Kozpont altal hozott hatarozatok
ellen — az EUMSZ 228., illetve 230. cikkében meghatarozott feltételek szerint
— panasszal lehet fordulni az ombudsmanhoz vagy keresetet lehet benyujtani az
Europai Unid Birosagahoz (,,a Birdsag™).”

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

21 cikk
Szakmai titoktartéas és az informaciok bizalmas kezelése

A 20. cikk sérelme nélkil, a Kozpont nem bocsatja harmadik személyek
rendelkezésére azokat a bizalmas informéaciokat, amelyek esetében kérelmezték
és indokoltnak taldltdk a titoktartast, kivéve azokat az informéciokat,
amelyeket adott korilmények kozott a népegészségugy védelme érdekében
nyilvanossagra kell hozni. Ha a bizalmas informaciot valamely tagallam adta
at, akkor ezt az informacidt az adott tagallam eldzetes beleegyezése nélkiil nem
lehet kozoIni.

A Kozpontra és annak munkavallal6ira alkalmazanddk a Bizottsdgnak az (EU,
Euratom) 2015/443 bizottsagi hatarozatban* és az (EU, Euratom) 2015/444
bizottsagi hatarozatban** meghatarozott, az EU-mindsitett adatok védelmét
szolgélo biztonségi szabalyai.

Az igazgatOtanacs tagjaira, az igazgatdra, a tanacsadd forum tagjaira, a
tudoméanyos testiiletekben részt vevo kiils6 szakértokre és a Kozpont
munkavallaldira szolgalatuk lejarta utan is vonatkozik az EUMSZ 339. cikke
szerinti szakmai titoktartasi kotelezettseg.

A Kozpont altal az eldrelathatd egészségiigyi hatasokkal kapcsolatban kiadott
tudomanyos vélemények semmilyen esetben nem kezelenddk bizalmas
informaciokent.

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

emlitett  titoktartdsi szabalyok végrehajtdsara vonatkozd  gyakorlati
rendelkezéseket.

A Kodzpont minden sziikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy
elosegitse a feladatkorével kapcsolatban a Bizottsdggal, a tagallamokkal és
szilkség szerint mas unids intézményekkel, valamint az unids szervekkel,
hivatalokkal és tgynokségekkel, tovabbd nemzetkdzi szervezetekkel és
harmadik orszagokkal folytatott informaciocserét, a Bizottsdggal kdzosen
megallapitott megfeleld munkafeltételekkel 6sszhangban.
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22.

(6)

A Kozpont létrehoz, alkalmaz és fenntart egy olyan informacios rendszert,
amely képes a mindsitett adatok ¢és a nem mindsitett érzékeny adatok jelen cikk
szerinti megosztasara.

**

A 22.

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. maércius 13.) a
Bizottsagon beluli biztonsagrol (HL L 72., 2015.3.17., 41. 0.).

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

cikk a kovetkezéképpen modosul:
A 3. bekezdés d) pontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,d) atagallamok 6nkéntes hozzajarulasai; és

e) a Bizottsdg és a Kdzpont kozott kivételes esetben létrejott hozzajarulasi
vagy tamogatéasi megallapodésokbol szarmazo jovedelem.”;

A szoveg a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil ki:

»(3a) A Kozpont finanszirozasban részesiilhet az Uni6 kdltségvetésébdl azon
koltségei tekintetében, amelyek a Bizottsag altal az Eurdpai Parlament és
a Tanacs (EU) .../... rendeletének®* megfelelden jovahagyott
munkaprogramok célkitiizéseivel és prioritasaival, valamint az unids
kutatasi és innovaciés programokkal 6sszhangban létrehozott
munkaprogramjanak teljesitése soran merllnek fel. Ez a finanszirozas
nem fedezi az Eurdpai Uni¢ altalanos koltségvetése vagy a Kdzpont jelen
cikk (3) bekezdésében meghatarozott barmely egyéb forrasa altal mar

Az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(5) Az igazgatd altal készitett tervezet alapjan az igazgatétanacs minden
évben 0Osszedllitia a Kozpont kovetkezd pénziigyi évre vonatkozd
bevételi és kiadasi eldiranyzatat. Ezt a létszdmtervet is magaban foglald
eldiranyzatot bele kell foglalni az egységes programozasi dokumentum
tervezetébe. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046
rendeletének 40. cikkével** ésszhangban a Kbézpont minden év januér
31-ig elkdldi az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak €s a Bizottsagnak az
igazgatdtanacsa altal jovahagyott egyseges programozasi dokumentum

A (7) bekezdés helyebe a kdvetkezé szoveg 1ép:

»(7) Az elbiranyzatokra vonatkoz6 kimutatéas alapjan a Bizottsag beilleszti az
Uni6 eldzetes altalanos koltségvetésének tervezetébe a létesitési terv
céljaira altala sziikségesnek tekintett eldirdnyzatokat és az altalanos
koltségvetésre terhelendé tamogatas Osszegét, majd az altalanos
koltségvetést az EUMSZ 314. cikkének megfeleléen a koltségvetési

a)
b)
finanszirozott kiadasokat.”;
c)
tervezetét.”;
d)
hatdsag ele terjeszti.
*

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs (EU) .../... rendelete (...) a 2021-2027-es
idGszakra szo6lo unios egészséglgyi cselekveési program létrehozasardl és a

28

HU



HU

23.

24,

**

A 23.

b)

A 25.

b)

282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (,,az EU az egészségiligyért
program”) (HL...).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018.
julius 18.) az Unié altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénzigyi
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 mddositasarol, valamint a
966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 193,
2018.7.30., 1. 0.).”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
A (2) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(2) A Kozpont szamvitelért felel0s tisztviseldje minden pénziigyi évet
kovetben legkésdbb marcius 1-jéig kozli a Bizottsag szamvitelért felelGs
tisztviseljével az eldzetes elszamolast az adott pénziigyi év
koltségvetésének  végrehajtasarol és  pénzgazdalkodasardl  sz6ld
jelentéssel egyiitt. A Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldje az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 245. cikkével 6sszhangban 6sszevonja az
intézmények ¢és a decentralizalt szervek eldzetes beszamoloit.”;

A (4) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

.»(4) Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 246. cikke értelmében, a Kézpont
elézetes  beszamoldjara  vonatkozd  szamvevOszéki  észrevételek
kézhezvételét kovetden az igazgatd sajat feleldsségi korében elkésziti a
Kdzpont vegleges beszamoldjat, és azt véleményezésre tovabbitja az
igazgatdtanacsnak.

A Kozpont a vizsgalatokkal kapcsolatos titoktartas veszélyeztetése nélkil
haladéktalanul értesiti a Bizottsagot a feltételezett csalasokrol és egyéb
pénziigyi szabalytalansagokrol, az Eurdpai Ugyészség (EPPO) vagy az
Eurdpai Csaléas Elleni Hivatal (OLAF) befejezett vagy folyamatban 1évd
vizsgalatairol, valamint a SzamvevOszék vagy a Bels6 Ellen6rzési
Szolgélat altal végzett ellendrzésekrdl vagy vizsgalatokrol.”;

az (8) és (9) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg lép:

»(8) A SzamvevOszék észrevételeire az igazgatd legkésdbb szeptember 30-ig
megkuldi a valaszat. Az igazgat6 az igazgatGtanacsnak és a Bizottsdgnak
is megkuldi a valaszat.

(99 Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 261. cikke (3) bekezdésének

megfelelden az igazgatd az Eurdpai Parlament részére, annak kérésére
megkild minden olyan informaciot, amely az adott pénzigyi évre
vonatkoz6 mentesitési eljaras zavartalan lebonyolitasdhoz sziikséges.”

cikk a kovetkezOképpen modosul:
Az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az Europai Parlament és a Tanacs 883/2013/EU, Euratom rendeletét*
korlatozas nélkiil kell alkalmazni a Kdzpontra.”;

A (3) bekezdés helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢€p:
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25.

26.

27.

c)

»(3) A finanszirozdssal kapcsolatos hatdrozatok ¢és az ezekbdl eredd
vegrehajtasi megallapodasok és eszkézok kifejezetten ugy rendelkeznek,
hogy a Szdmvevészék, az Eurdpai Ugyészség és az OLAF sziikség esetén
a Kozpont finanszirozasanak kedvezményezettjeit és a finanszirozas
kiutalasaért felelds megbizottakat a helyszinen ellendrizheti.”;

A szoveg a kovetkezo (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Az (1)—(3) bekezdés sérelme nélkil a Kozpont altal harmadik
orszagokkal és nemzetkozi szervezetekkel kotott
munkamegéallapodasoknak, tovabbd az A&ltala kotott tamogatasi
megallapodasoknak, az altala hozott tdmogatési hatarozatoknak és az
altala kotott szerzédéseknek olyan rendelkezéseket kell tartalmazniuk,
amelyek kifejezetten felhatalmazzak a Szamvevészéket, az OLAF-ot és
az Europai Ugyészséget arra, hogy sajat hataskoriiknek megfeleléen
lefolytassak az emlitett ellendrzéseket és vizsgalatokat.

A 26.

b)

A27.
(1)

A 28.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013.
szeptember 11.) az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) altal lefolytatott
vizsgalatokrdl, valamint az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet és az 1074/1999/Euratom tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 248.,2013.9.18., 1. 0.).”

cikk a kovetkezéképpen moddosul:
Az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Kozpont az Uni6 szerve. A Kozpont jogi személyiséggel
rendelkezik.”;

A szoveg a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) A Kdzpont valamennyi tagallamban az adott tagallam jogaban a jogi
személyeknek biztositott legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Igy
kilonosen ingo6 és ingatlan vagyont szerezhet és idegenithet el, tovabba
jogosult birosag elétt eljarni.”;

A (2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az Kozpontra és annak személyi alloméanyéara alkalmazni kell az Eurdpai
Unio kivaltsagairdl és mentességeirdl sz6lo, a Szerzddésekhez csatolt 7.
jegyzdékonyvet.”

cikk (1) bekezdése a kovetkezéképpen modosul:

A Kozpont szerzOdéses feleldsségére a szoban forgd szerzédésre irdnyado jog
alkalmazand6. A Kozpont altal megkdtott szerzodések valasztottbirdsagi
rendelkezései alapjan a felmerild jogvitdkban a Birosdg rendelkezik
hatéaskorrel.”

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

., 28. cikk

A jogszeriiség vizsgalata
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28.

1)

)

©)

(4)

A3l

1)

)

©)

A tagéllamok, az igazgatdtanacs tagjai, valamint a kdzvetlen(l és személyesen
érintett harmadik felek a Bizottsdg elé terjeszthetik a Kdzpont barmely
kdzvetlen vagy kozvetett hatasu jogi aktusat, hogy a Bizottsdg megvizsgalja
annak jogszeriiségét (,,kdzigazgatasi jogorvoslati eljaras™).

Az ¢rintett fél az aktusrdl vald tudomasszerzéstdl szamitott 15 napon beliil
kérelmezhet kdzigazgatasi jogorvoslatot a Bizottsagtol.

A Bizottsag egy honapon beliil hatarozatot hoz. Amennyiben e hataridon beliil
nem sziletik hatarozat, a kbzigazgatasi jogorvoslat iranti kérelem elutasitottnak
tekintendo.

A Bizottsdg (3) bekezdésben emlitett, a kozigazgatasi fellebbezést elutasitd
kifejezett vagy hallgatolagos hatarozata ellen megsemmisités iranti keresetet
nyujthato be a Birosaghoz az EUMSZ 263. cikkével 0sszhangban.”

cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

31, cikk
Felllvizsgalati zaradék

2023. [beillesztendd ddatum: hdarom évvel a hatdlybalépést kovetéen]-ig a
Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az
igazgatotanacsnak a Kozpont tevékenységeirdl, tobbek kozott az alabbiakrol:

a)  hogyan sikerult a Kozpontnak teljesitenie a modositott megbizatasat a
Covid19-vilagjarvanyra figyelemmel;

b)  hogyan teljesiti a Kézpont az (EU) .../... rendeletben [HL: beillesztendd
a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol szolo rendelet
szama [I1SC/2020/12524]] és mas vonatkozd unids jogszabalyokban
meghatarozott kotelezettségeket;

c) a Kozpont tevékenységeinek hatékonysdga a nemzetkdzi, unids vagy
nemzeti egészségugyi prioritasok kezeléseben;

d) a Kozpont munkaja hogyan iranyul a tagallamok kapacitasaira, és milyen
maodon befolyasolja azokat.

A jelentés mind kozosségi, mind tagallami szinten tikrozi az érdekeltek
véleményét.

A jelentést a Bizottsag megbizasabdl elkészitett fuggetlen tanulmany kiséri.

A Bizottsdg 2028. [beillesztendé datum: harom évvel a hatdlybalépést
kOvetden]-ig, azt kovetden pedig Otévente értékeli a Kozpont teljesitményét a
célkitlizései, a megbizatasa, a feladatai, az eljarasai és a helyszine tekintetében.
Az értékelésben ki kell terni arra, hogy szikség van-e az Kozpont
megbizatasanak modositasara, €és arra, hogy az milyen pénzigyi
kévetkezmenyekkel jarna.

Amennyiben a Bizottsag megitélése szerint a Kozpont mitkodésének folytatdsa
a célkitlizéseire, megbizatasara ¢€s feladataira tekintettel a tovabbiakban nem
indokolt, javasolhatja e rendelet vonatkozOd rendelkezéseinek megfeleld
modositasat vagy hatalyon kivil helyezését.

31

HU



HU

(4) A Bizottsag a (2) bekezdés szerint elvégzett felulvizsgalatai és értékelései
megallapitasairdl beszamol az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az
igazgatotanacsnak. Ezeket a megallapitasokat nyilvanossagra kell hozni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

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

Kelt Brisszelben, -an/-én.

Az Eurdpai Parlament részérol A Tandcs részérdl
Az elnok Az elndk
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS — . ,UGYNOKSEGEK?”

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) XXX rendeletének tervezete az Europai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol szolo 851/2004/EK rendelet
modositasarol

Erintett szakpolitikai teriilet(ek)

Szakpolitikai tertlet: Helyreallités és reziliencia

Tevékenység: Egészsegugy

A javaslat a kovetkezore iranyul:

X (j intézkedés

[ kisérleti projektet/el6készit6 intézkedést kovetd Uj intézkedés™
X jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés dsszevonasa egy masik/(j intézkedéssé
Célkitiizés(ek)

Altalénos célkitiizés(ek)

Az ECDC munkajanak altalanos célja a fert6z6 betegségek altal az emberi egészségre jelentett
fennallo és tjonnan megjelend veszélyek értékelése €s az ezekrol vald tajékoztatas, valamint
az, hogy ajanlasokat tegyen ezek unids és nemzeti szintli kezelésére vonatkozoan.

Konkret célkitiizés (ek)

Konkrét célkitiizések

Az ECDC kelld idében tajékoztatdst nyajt a Bizottsagnak, a tagallamoknak, az unios
szerveknek és gynokségeknek, valamint a népegeszségliggyel foglalkoz6 nemzetkozi
szervezeteknek, tobbek kozott a kockazatértékelésekrol is.

Az ECDC tudomanyos és technikai szakértelmet biztosit a tagallamok és a Bizottsag szamara
a készultségi és reagalasi tervezéssel — tobbek kdzott a képzésekkel — kapcsolatban.

Az ECDC uni6s szinten koordinalja az adatok gytijtését, validalasat, elemzését és terjesztését,
ezaltal az eurdpai egészségugyi adattér keretein belll 1étrehozva egy stabil eurdpai feltgyeleti
rendszert a fert6zo betegségekre vonatkozoan.

Az ECDC kijelolt halozatokat iizemeltet a fert6z0 betegségek €s az emberi eredetli anyagok
tertiletén.

Az ECDC uni6s egészséglgyi munkacsoportot tart fenn, amely a felkésziiltség
megerdsitésével ¢€s az egészségiigyi valsdgok esetén torténd gyors beavatkozassal
folyamatosan tamogatja az orszagokat.

Az ECDC noveli a nemzetkozi egyiittmiikddést és regionalis/nemzeti informacidkat gytjt.

13

HU

A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Véarhatd eredmény(ek) es hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/célcsoportokra.

— Naprakész késziiltségi tervek minden unios tagallamban, beleértve az ellendrzést és a
korrekcios intézkedéseket is.

— Rendszeres képzésben részesiilé szakértbk minden unids tagallamban, a
népegeszsegugyi valsaghelyzetek kezelése érdekében.

—  JOl mikodd eurdpai szakértdi halozatok az Osszes jelentds fert6z0 betegséggel
kapcsolatban, ideértve az Uj betegségeket is.

— Az ECDC id6szerl és proaktiv észrevételei valamennyi tagallam és az Eurdpai Bizottsag
felé, az egeszségligyi valsaghelyzetekre adott valaszreakciokkal kapcsolatban.

—  Egészségiigyi valsaghelyzetek esetén iddszert és célzott tdmogatas nyujtdsa az unios
egészsegugyi munkacsoporton keresztil.

— IdOszerii és naprakész tajékoztatds, valamint gordiilékeny egyiittmiikodés mas
betegségmegeldzési €s jarvanyvédelmi koézpontokkal és a nemzetkdzi egészségiligyi
szervezetekkel.

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az eldrehaladds és az eredmények nyomon kovetésére szolgalé mutatdkat.

A részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket — ideértve a teljesitménymutatdkat is — az éves
munkaprogram, mig az atfogd stratégiai célkitlizéseket, valamint az ahhoz kapcsolodoéan vart
eredmenyeket és azok teljesitménymutatoit a tdbbéves munkaprogram fogja meghatarozni.

A javaslatban bemutatott feladatok és intézkedesek esetében az alabbi mutatok alkalmazasat
javasoljuk:

- A proaktivan, sziikség szerint, illetve az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag vagy a
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag kérésére az adott jarvanykitorés vagy egyéb egészségugyi
biztonsagi incidens nagysagrendjétél fliiggden 1-5 napon belll elvégzett kockazatértékelések
szadma.

- A készultségre vonatkozdan Iétrehozott képzési modulok szama.

- A TESSy kapacitasanak szazalékos novekedése és a korai figyelmezteté és gyorsreagald
rendszer bdvitése, a gyors informacidcsere fenntartasa mellett.

- Az uni6s egészségligyi munkacsoport gyors, célzott beavatkozasainak szama.

A javaslat/kezdeményezés indokolasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek) a kezdeményezés végrehajtasanak
részletes Gtemtervevel

A Covid19-vilagjarvany egyik tanulsadga, hogy az EU egészségugyi biztonsagi rendszere a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos felkésziltség és
valaszlépések hatékonyabb unids 6sszehangolasa érdekében megerdsitésre szorul. Az ECDC
kozponti szerepet tolt be ebben a rendszerben, és a megndvekedett szdmu kiilonb6zd
intézkedések végrehajtasa érdekében célzott megerdsitést igényel.

Az ECDC megbizatasat 2021 elején felil kell vizsgalni, és a felulvizsgalat eredményét
haladéktalanul végre kell hajtani.
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1.5.5.
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Az Unio részvételéebol szarmazo hozzaadott érték (ez adodhat tobbek kozott a koordindaciobol
eredo elonyokbdl, a jogbiztonsdaghol, a fokozott hatékonysagbol vagy a kiegészito jellegbdl). E
pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték” azt az unios részvételbol adodo
értéket jelenti, amely tdbbletként jelentkezik ahhoz az értékhez képest, amely a tagallamok
egyeduli fellepése esetén jott volna létre.

Az eurodpai szintl fellépés indokai (elézetes): az ECDC egy mar 1étezd decentralizalt unios
ugynokseég, és az altala a tagallamoknak nyujtott tmogatas, valamint tudomanyos publikacioi
kdzponti elemét jelentik a hatdrokon at terjed6 egészségiigyi veszélyekre vald felkésziilésnek
és az azokra adott valaszlépéseknek. A Covid19-vilagjarvany alapjan levont tanulsagok szerint
itt az ideje, hogy az Eurdpai Union beluli felkészlléssel kapcsolatos munka fokozéasa
érdekében felllvizsgaljuk az ECDC hataskoreét.

A vérhaté unioés hozzaadott érték (utolagos) — A tagallamok felkésziltebbek lesznek arra,
hogy szembeszalljanak a lehetséges jovobeli vilagjarvanyokkal és mas hatdrokon at terjedd
egészsegugyi veszélyekkel.

A korabbi hasonl6 tapasztalatokbdl levont tanulsagok

Béar a Covid19-vilagjarvany még folyamatban van, ez a javaslat a vilagjarvany elmult honapjai
soran levont tanulsagokra épiil. Kiilondsen kiemelendd, hogy jobb felkésziiltségre és nyomon
kdvetésre van szilkseg.

Figyelembe vettlk az egyéb unids decentralizalt tGgynokségek — példadul az EFSA —
megbizatasanak korabbi feliilvizsgalatai soran gytijtott tapasztalatokat.

A tobbéves pénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo eszkozokkel valo
lehetséges szinergiak

Az Ugyndkségnek egyiitt kell miikddnie, és elé kell mozditania a szinergidkat mas unids
szervekkel és tgyndkségekkel, példaul az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel (EMA), az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsaggal (EFSA) vagy az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokséggel
(EEA), és teljes mértékben ki kell hasznalnia az EU az egészségugyért programot, valamint a
népegészségligy terlletére vonatkoz6 mas unids programokat és finanszirozasi intézkedéseket,
tovabba biztositania kell azokkal az 6sszhangot.

A rendelkezésre dllo  kiilonbozé  finanszirozasi  lehetéségek — értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetéségeket is

Nincs adat
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1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa
L] hatarozott idétartam

— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-t6l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig
— O Pénziigyi hatas: EEEE-t6l/-t6] EEEE-ig

X hatarozatlan idotartam

— Beinditasi id6szak: 2021 januarjatol 2023 decemberéig,
— azt kdvetden: rendes litem.

Tervezett iranyitasi modszer(ek)**

[1 Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

— [ végrehajto tgynoksegeken keresztul

[0 Megosztott irdnyitas a tagallamokkal

X Kozvetett iranyitds a koltségvetés veégrehajtdsdval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténo atruhazasaval:

[0 nemzetkdzi szervezetek és tigyndkségeik (nevezze meg);
[0 az EBB és az Europai Beruhazasi Alap;

X a 70. és 71. cikkben emlitett szervek;

[0 k6zjogi szervek;

[ maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld pénziigyi
garanciakat nydjtanak;

O valamely tagallam maganjoga alapjan miikodd, koz- és maganszféra kozotti partnerseg
végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyajto szervek;

0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések végrehajtasaval
megbizott, és a vonatkoz6 alap-jogiaktusban meghatarozott személyek.

Megjegyzések

14

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valé megfeleld hivatkozasok
megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

ALLOMANYGAZDALKODASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

Valamennyi unios Ugynokseg tevékenységét szigord nyomonkovetési rendszer feliigyeli,
amelynek része egy belsd ellendrzési koordinator, a Bizottsdg Belsé Ellendrzési Szolgalata, az
igazgatotanacs, a Bizottsag, a SzamvevOszék és a koltségvetési hatdsag. Ezt a rendszert az ECDC-t
Iétrehozd rendelet is tiikrozi és rogziti.

Az EU decentralizalt tigynokségeirdl sz6l6 kozos nyilatkozattal (a ,,k6zos megkozelitéssel”) és a
pénziigyi keretszabalyzattal (2019/715) 6sszhangban az Ugynokség éves munkaprogramjanak
tartalmaznia kell a részletes célkitlizéseket és a varhatd eredményeket, igy tobbek kozott
teljesitménymutatokat kell meghataroznia. A munkaprogramjaban foglalt tevékenységeket az
Ugynokség 6 teljesitménymutatokkal fogja kiegésziteni. Az Ugyndkség tevékenységeinek
értékelése ezt kovetden e mutatok alapjan torténik a konszolidalt éves tevékenységi jelentésben.
Az éves munkaprogramnak Osszhangban kell lennie a tobbéves munkaprogrammal, és mindkett6t
bele kell foglalni egy egységes éves programozasi dokumentumba, amelyet az Eurdpai Parlament,
a Tandcs és a Bizottsag ele kell terjeszteni.

Az igazgatotanics felel az Ugyndkség igazgatdsi, miikodési és koltségvetési szempontbol
hatékony igazgatasanak felligyeletéért.

A Bizottsag 6tévente értékeli az Ugynokség teljesitményét annak célkitiizéseivel, megbizatasaval
¢s feladataival kapcsolatban (a kovetkezo értékelés a 2018-2022 kozotti idészakra vonatkozik). Az
értékelésben ki kell térni kilénosen arra, hogy szilkség van-e az Ugynokség megbizatasanak
esetleges modositasara, és arra, hogy az milyen pénzigyi kovetkezményekkel jarna. A Bizottsag
az értékelés megallapitasairdl jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak és az
igazgatdtanacsnak. Az értékelés megallapitasait kozzé kell tenni.

Iranyitési és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési modok és a
javasolt kontrollstratégia indokolasa

Az Ugynokség a fizetési igényei és a kérelme alapjan kapja meg az éves unids timogatast.

Az Ugynokség tekintetében igazgatasi ellenérzésekre keriil sor — tobbek kozott koltségvetési
ellendrzésre, belsd ellendrzésre, a SzamvevOszék éves jelentéseire, az unids koltségvetés
végrehajtasaval kapcsolatos éves mentesitésre és az OLAF altal vegzett esetleges vizsgélatokra —,
amelyek lehetdvé teszik kiillondsen azt, hogy az ligynokségek rendelkezésére allo erdforrasok
rendeltetésszeriien keriiljenek felhasznalasra. Az Ugynokség mitkodését emellett a Szerzddés 228.
cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban az ombudsman is felligyeli. Ezek az igazgatasi
ellendrzések szamos eljarasi biztositékot nyljtanak az érdekelt felek érdekeinek figyelembevétele
celjabal.

A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informéaciok

A legf6bb kockazat az eldiranyzott feladatok alul- vagy nemteljesitéséhez kapcsolodik. E kockézat
csokkentése érdekében mind pénziigyi értelemben, mind a személyi allomanyt illetden elegendd
er6forrast kell rendelkezésre bocsatani.
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2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

Az Eurépai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot létrehozd rendelet 25. cikke
rendelkezik a csalés elleni intézkedésekr6l, az ligyvezetd igazgatd és az igazgatdtanacs pedig az
Osszes unids intézményben alkalmazott belsd ellendrzési elveknek megfeleléen meghozza a
megfeleld intézkedéseket. A csalas elleni stratégia a kozos megkozelitéssel ©Gsszhangban
kidolgozasra kertilt, és az Ugynokség alkalmazza azt.

Az ECDC megbizatadsa vilagosan kimondja, hogy a 883/2013/EU, Euratom rendelet
rendelkezései korlatozas néelkul alkalmazanddk a tekintetében.

A ECDC ezenkivil csatlakozik az Europai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) belsé vizsgalatairol
sz0106, 1999. méjus 25-i intézménykdzi megallapodashoz [10], és késedelem nélkil kdzzéteszi
a Kozpont valamennyi munkavallalojara alkalmazand6 megfelel6 rendelkezéseket.

Az ECDC finanszirozdssal kapcsolatos hatdrozatai és az ezekbdl eredd végrehajtasi
megallapodasok ¢és eszkozok kifejezetten gy rendelkeznek, hogy a Szamvevdszék és az
OLAF szikség esetén a Kozpont finanszirozédsanak kedvezményezettjeit és a finanszirozas
kiutalasaért felelés megbizottakat a helyszinen ellendrizheti.

Az (EU) 2017/1939 rendelettel 6sszhangban az Eurdpai Ugyészség nyomozast folytathat, és
biintetdeljarast indithat a csalasok és az Unid pénziigyi érdekeit sérté mas jogellenes
tevékenységek tekintetében, az (EU) 2017/1371 irdnyelvben foglaltak szerint.

Ha az ECDC harmadik orszagokkal és nemzetktzi szervezetekkel munkamegallapodasokat,
tamogatasi megallapodasokat és szerzddéseket kot, illetve rajuk vonatkozdan tdmogatasi
hatarozatokat hoz, azoknak olyan rendelkezéseket kell tartalmazniuk, amelyek kifejezetten
felhatalmazzak a Szamvevdszéket, az OLAF-ot és az Eurdpai Ugyészséget arra, hogy sajat
hataskoriiknek megfelelden lefolytassak az emlitett ellendrzéseket €s vizsgalatokat.

3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

Az Eurdpai Orvosbioldgiai Kutatasi és Fejlesztési Ugynokség létrehozasara vonatozé folyamatban 16vé
vizsgalatra figyelemmel a Bizottsag fenntartja a jogot arra, hogy az Eurdpai Orvosbioldgiai Kutatasi és
Fejlesztési Ugynokségre vonatkozé pontos javaslat benytjtasakor médositsa az eréforrasok és személyi
allomény javasolt elosztasat.

3.1 A tobbéves penzlgyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltsegvetés erintett kiadési
tétele/tételei

e A jelenlegi koltségvetési tetelek
A tdbbéves pénzligyi keret fejezeteinek, azon belll pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.

ez e Kiadas fial iz
) Koltségvetési tétel . Hozzéjarulés
A tdbbéves g tipusa J
pénzigyi - .
keret Szadma e s EFTA- tagjeldlt | harmadik a koltségvetési
fejezete Nem diff. orsz’al%okt orsza1g70ktol orsza}gokb rendelet 21. cikke
ol ol (2) bekezdésének b)

= Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.
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pontja értelmében

2 06.1001 Diff. IGEN NEM NEM NEM
e Létrehozandod Uj koltsegvetési tételek
A tdbbéves pénzligyi keret fejezeteinek, azon belil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.
e s Kiadas i s
Koltségvetési tétel . Hozzajarulas
A tobbéves tipusa
penziigyi ; a koltségvetési
lferet Szama Diff./nem EFTA;« tagjelolt harmad:(l; rendelet 21. cikke
fejezete diff. orszago orszagoktgl | 057490 (2) bekezdésének b)
ol ol pontja értelmében
XX YY.YY.YY] IGEN/N | IGEN/NE | IGENIN | oo o
EM M EM

16
17

HU

EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

A tagjeldlt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeloltek.
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3.2. A kiadasokra gyakorolt becsllt hatés

3.2.1. Akiadasokra gyakorolt becslt hatas 6sszegzése
millié EUR (harom tizedesjegyig)

£ libbeves penzlgylicere Szama | 2. fejezet: Kohézid, reziliencia és ertékek

fejezete
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: .
[Szerv]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 Z%Z/es OSSZESEN
, Kotelezettségual | 2065 | 5475| 6,680 | 7.165| 7.165| 7.165| 7,165 43,780
1. cim: lalasok
Kifizetések ) 2965 | 5475| 6,680 | 7.165| 7,165| 7,165| 7,165 43.780
, Kotelezettségual | 0775| 1375| 1,700| 1.825| 1.825| 1825| 1,825 11150
2. cim: lalasok
Kifizetések @) 0775| 1375| 1,700| 1,825| 1.825| 1,825| 1,825 11,150
3. cim: :;?gséizettségvél e | 12300 16500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Kifizetések @» | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Koplozetisegual | =tis | 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25990 | 22990 | 21,990 | 21990 157,430
Az ECDC-hez
tartozé eléiranyzatok OSSZESEN 2422
Kifizetések . | 16040 | 23350 | 25080 | 25990 | 22990 | 21,990 | 21,990 157,430

HU 22




A tobbéves penziigyi keret 7 Tgazgatasi kiaddsok”
fejezete
millié EUR (harom tizedesjegyig)
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: y
2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 | 2026 2(|)(2(K/es OSSZESEN
FOIGAZGATOSAG: <....... >
¢ Human er6forrasok
* Egyéb igazgatasi kiadasok
Féigazgatosag OSSZESEN <....... > | El8iranyzatok
£ inoeyes peial gyl Kerel (kgtseslze;settségvallalasi
1. FE:] EZETEHEZ tartozo eldiranyzat = Osszes
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési eliranyzat)
millié EUR (harom tizedesjegyig)
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: )
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 2?(2(.;95 OSSZESEN
A tobbéves pénz[]gyi keret Kotelezettségvallalasok 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
1-7. FEJEZETEHEZ
tartozo eléiranyzatok OSSZESEN Kifizetések 16,040 23,350 | 25,080 25,990 22,990 21,990 21,990 157,430

HU
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3.2.2.

Az ECDC eléiranyzataira gyakorolt becsiilt hatds
— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat
— v A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznaldsat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

. . . . . . Ev:
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: . "
Tintesse fel a 2021 2022 2023 2024 2025 2026 Z%Z/es OSSZESEN
célkitiizéseket és a
kimeneteket KIMENETEK
Ti Atla
3 u | 90s = Koltsé | & | Koltsé = Koltsé £ Koltsé | E | Kolts | E | Koltsé | E | Koltsé | Osszes | Teljes
S | kolt |3 g & g & g & g &1 | &1 g & g en | koltség
ség
1. Sz. KONKRET CELKITUZES: a Bizottsag, a tagallamok, az unids tigyndkségek és a népegészségiiggyel foglalkozd nemzetkdzi szervezetek
kell6 idOben torténd tajékoztatasa, tobbek kozott a kockazatértékelésekrdl is.

18

A teljesités a ny(jtand6 termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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- Kimenet: az EMA
és az ECDC éltal
kozosen fenntartott
Gj platform
létrehozésa a
forgalomba hozatalt
kovetd feliigyeleti
vizsgalatok,
valamint az oltasok
biztonsagossaganak,
hatékonysagéanak és
hat&sanak nyomon
kovetése érdekében
— véarhatdan a
Covid19 elleni
vakcinak lesznek az
elso olyan vakcinak,
amelyek nyomon

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

- Kimenet

- Kimenet

Az 1. sz. konkrét célkitlizés
részdsszege

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

2. SZ. KONKRET CELKITUZES: Az ECDC tudomanyos és technikai szakértelmet biztosit a tagallamok és a Bizottsag szamara a késziiltségi és reagélasi tervezéssel — tobbek kozétt a

képzésekkel — kapcsolatban.

Kimenet: szakértéknek szolo
képzési programok, kiiléndsen a
jarvanyugyi feltgyelet és a
helyszini vizsgalatok teriletén, és
azon képességek biztositésa,
amelyek segitségével
meghatarozhatdk a
jarvanykitorések megfékezésére
szolgal6 egészségiigyi
intézkedések.

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Kimenet: készliltség- és

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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reagalastervezési tevékenységek,
ideértve a modellezést, a nyomon
kdvetést és az értékelést

A 2. sz. konkrét célkitlizés
részosszege

1,100 1,100

1,100

1,100

1,100 1,100

1,100

7,700

3.S8Z.

KONKRET CELKITUZES: kijelolt

halozatok

iizemeltetése a fert6z6 betegségek és az

emberi eredetli anyagok

teriiletén.

- Kimenet: a
vératdmlesztéssel, a
szervatiltetéssel és

az orvosilag

asszisztalt
reprodukciéval
kapcsolatos U]

halAzatnl,

0,300 0,300

0,300

0,300

0,300 0,300

0,300

2,100

- Kimenet: a
laborat6riumok
haldzatanak
megerdsitése az
LHlranymutatas a
COVID-19-hez
kapcsol6dé in vitro
diagnosztikai
tesztekrdl és azok

0,200 0,200

0,200

0,200

0,200 0,200

0,200

1,400

A 3. sz. konkrét célkitlizés
részosszege

0,500 0,500

0,500

0,500

0,500 0,500

0,500

3,500

4.SZ. KONKRET CELKITUZES: az ECDC unios szinten koordinalja az adatok gyiijtését, validalasat, elemzését és terjesztését, ezaltal az eurdpai egészségiigyi adattér keretein belil
létrehozva egy stabil eurdpai feliigyeleti rendszert a fert6z6 betegségekre vonatkozoan.

Kimenet: a Tessy bovitése
(kapacitasndvelés) révén (j
részleg létrehozasa az ECDC-nél
a nemzeti szint{i informaciok
ECDC-nek torténé atadasa

2,000 5,000

5,000

5,000

3,000 2,000

2,000

24,000
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érdekében.

Kimenet: a korai figyelmeztetd és
gyorsreagald rendszer
megerdsitése, melynek

kovetkeztében a rendszert
kénnyebb lesz az igényekhez
igazitani, anélkil, hogy
megvaltozna a rendszer célja, azaz
a jarvanyok soran a jarvanyugyi
intézményekkel és az &llami
kutatointézetekkel nemzeti és
uniods szinten folytatott gyors
informéacidcsere tAmogatasa.

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

A 4. sz. konkrét célkitiizés
részsszege

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

5. SZ. KONKRET CELKITUZES: az ECDC a jarvanykitorés esetén segitséget nyhjtd csoportot (,,unids egészségiigyi munkacsoport”) tart fenn, amely a felkésziiltség tekintetében és az
egészségligyi valsagok esetén torténd gyors beavatkozassal folyamatosan tamogatja az orszagokat.

Kimenet: proaktiv, az igények
altal vezérelt, gyakorlati
tdmogatas az uniés/EGT-

orszagoknak

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

Kimenet: kérésre helyszini
beavatkozas az EU valsag sujtotta
helyein, egyeztetés a csoportot
tamogatd nemzeti szakértGkkel

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Az 5. sz. konkrét célkitlizés
részosszege

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

6. SZ. KONKRET

CELKI

TUZES: a nemzetkozi egyiittmiikodés javitasa és regionalis/nemzeti

informaciogyijtés.

Kimenet: helyszini egyeztetés a
nemzetkdzi hatdsagokkal és mas
betegségmegel6zési és

0,050

0,150

0,350

0,500

0,500

0,500

0,500

2,550
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jarvanyvédelmi kdzpontokkal

~ Kimenet: helyszini 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
informaciogytijtés és szakértoi
tamogatas nyujtasa
A 6. sz. konkret célkitlizés 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
reszosszege
OSSZES KOLTSEG 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
48
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszefoglalas

— O A javaslat’kezdeményezés
eldiranyzatok felhasznalésat.

A(z) [szerv] humanerdforrasara gyakorolt becsiilt hatas

nem vonja maga utan

igazgatasi

jellegti

— v A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegli eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utan:
millié EUR (harom tizedesjegyig)
<o o o o o <o Ev: A
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: 2027 &s OSSZES
2021 2022 2023 2024 2025 2026 K6V EN
Ideiglenes
alkalmazottak (AD
besorolasi fokozat) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Ideiglenes
alkalmazottak (AST
besorolasi fokozat) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Szerzodéses
alkalmazottak 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Kirendelt nemzeti
szakértOk 0 0 0 0 0 0 0 0
OSSZESEN 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
A személyi allomannyal kapcsolatos kovetelmények (teljes munkaidés egyenérték):
o <o <o <o <o o Ev: =
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: 2027 és OSSZES
2021 2022 2023 2024 2025 2026 KoV EN
Ideiglenes
alkalmazottak (AD 32
besorolasi fokozat) 11 22 29 32 32 32 32
Ideiglenes
alkalmazottak (AST 13
besorolasi fokozat) 7 13 13 13 13 13 13
Szerzodéses 28
alkalmazottak 13 20 26 28 28 28 28
Kirendelt nemzeti
szakeértsk 0 0 0 0 0 0 0 0
OSSZESEN 31 55 68 73 73 73 73 73

HU
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Kérjiik, jelezzék a munkaerd-felvétel tervezett id6pontjat, és igazitsak ki az Osszeget ennek

megfeleléen (ha a munkaerd-felvétel jlliushan torténik, csak az atlagos koltség 50 %-at kell

figyelembe venni), valamint nydjtsanak tovabbi magyarazatot.

50
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3.2.3.2. Az tigynokségért felelés foigazgatosag becsiilt humanerdforras-szikségletei
— X A javaslat’kezdeményezés nem igényel huméner6forrast.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjeggyel) kell kifejezni

Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: 202\;: és
2021 2022 2023 2024 2025 2026 KoV

¢ A létszamtervben szereplé allashelyek
(tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

XX 01 01 01 (a kézpontban és a
bizottsagi képviseleteken)

XX 01 01 02 (a kiildottségeknél)

XX 01 05 01 (kdzvetett kutatas)

10 01 05 01 (kdzvetlen kutatas)

¢ Kiils6 munkatarsak (teljes munkaidds
egyenértékben (FTE) kifejezve)™®

XX 010201 (AC, END, INT a
teljes keretbdl)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
s JPD a kiildottségeknél)

-a
kézpontban®

XX 0104

ééZO -a

kildottségekné
|

XX 010502 (AC, END, INT —
kdzvetett kutatés)

1001 0502 (AC, END, INT —
kodzvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési tételek (kérjik
megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai tertlet vagy koltségvetési cim.

A humanerdéforras-igényeknek az adott fOigazgatdsig rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt és/vagy az adott féigazgatdsagon beliil atcsoportositott személyzettel

19 AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakértd; INT =

kolesonmunkaerd; JPD = kiildottségi palyakezdd szakérto.

Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiils6 munkatarsakra vonatkozo részleges felsé hatarérték
(kordbban: BA-tételek).

Foként a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezégazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az Europai
Halaszati Alap (EHA) vonatkozasaban.

20

21
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kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett
kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyité féigazgatosaghoz rendelt
tovabbi allokécidkkal.

Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 munkatarsak

A teljes munkaidds egyenértékre jutd koltség kiszamitasanak leirasat bele kell foglalni az V.
melléklet 3. szakaszaba.
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3.2.4.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség

— [ A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi
kerettel.

— X A javaslat/kezdeményezés miatt szikséges a tobbéves pénzlgyi Kkeret

vonatkozo fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, hogy hogyan kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tlintesse fel az érintett koltségvetési
tételeket és a megfelel6 0sszegeket.

Az ECDC javasolt tovabbi koltségvetése az elkdvetkezd években az EU az
egészséguigyért program koltségvetésének csdkkentése révén finanszirozhato.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt szilkség van a rugalmassdgi eszkoz

alkalmazaséra vagy a tébbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®.

Fejtse ki a szlkségleteket: tintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket, valamint a
megfeleld dsszegeket.

3.2.,5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— A javaslat’kezdeményezés nem irdnyoz elé6 harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.
— A javaslat/kezdemenyezés az alabbi becsult tarsfinanszirozast iranyozza el6:
millié EUR (harom tizedesjegyig)
. . . - - . Ev: .
Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: Ev: 2027 &5 OSSZESE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 KoV N
Tuntesse fel a m m m m m m m m
tarsfinanszirozé szervet p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
Tarsfinanszirozott
eléiranyzatok p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
OSSZESEN

22
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Lasd a 2014-2020-as iddszakra vonatkozé tobbéves pénziigyi keretr6l szol6 1311/2013/EU, Euratom

tanacsi rendelet 11. és 17. cikkét.
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3.3.

— X A javaslatnak/kezdemeényezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

A bevételre gyakorolt becsult hatas

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénzligyi hatdsa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezo:

- O
- O

- O kérjuk, adja meg, hogy a bevétel kiadéasi tételhez van-e rendelve

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

millié EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi
tétel:

kéltségvetési

Az aktudlis
kéltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatasa®®

Ev:
2021

Ev:
2022

Ev:
2023

Ev:
2024

Ev:
2025

Ev:
2026

Ev:
2027 és
kov.

jogcimcsoport

Az egyeb cimzett beveételek esetében tlintesse fel az érintett kiadashoz tartoz6 koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatds kiszamitasanak modszerét.

23
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében netté dsszeget kell megadni, amely a
20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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