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Ez a dokumentum az Eurdpai Bizottsag altal a koltségvetési rendelet 259. cikkével 6sszhangban az
Europai Szamvevdszék kilonjelentésében foglalt észrevételekre adott valaszokat mutatja be,
amelyeket a kilonjelentéssel egylitt kell kozzétenni.
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. ALTALANOS BEVEZETES A BIZOTTSAG
VALASZAIHOZ

A Bizottsag ldvozli az Eurdpai Szamvevdszéknek az unids Covidl9-oltdéanyag-beszerzésrél szold
kilonjelentését. Az eurdpai polgarok megtapasztaltak, milyen elényokkel jar az unids szolidaritas az
egészseégligy terén, kilénds tekintettel a Covidl9-vilagjarvany elleni kiizdelem érdekében hozott
oltéanyag-stratégiara.

A Bizottsag altal 2020. junius 17-én el8terjesztett unids oltéanyag-stratégia célja a CovidlS-
oltéanyagok kifejlesztésének, gyartasanak és alkalmazdsanak felgyorsitasa volt. A stratégia elsd
alkalommal hozott létre kdzponti szint(i és a tagallamokkal szoros egyiittmUkddésben mikodo
kdzbeszerzési rendszert.

2020 nyaran - mindéssze néhany hdnappal a vilagjarvany kezdetét kovetéen — az EU els6
alkalommal vezetett be kozos oltéanyag-stratégiat azaltal, hogy unids szintl slirgdsségi
kozbeszerzési rendszert hozott létre valamennyi tagallam érdekében. A tagdllamokkal vald
egylttm(kodés révén a Bizottsdg a vilag legszélesebb oltdanyag-portfolidjat tudta biztositani, és
garantdlni tudta, hogy azokat valamennyi tagallam — méretétdél fiiggetleniil - egyidejlleg megkapja.
2020 decembere és 2021 marciusa kozott négy Covidl9-oltéanyag mar feltételes
forgalombahozatali engedélyben részesiilt az Unidban vald felhasznalas céljabdl. Bar egyes orszagok
a kezdetekben valamivel gyorsabbak voltak, mivel eltéré jogi kdrnyezetben mukddtek (lasd a 2.
szakaszt), az EU Ugy érte el ezt a sikert, hogy az oltéanyagok megosztasaval nyitott maradt a vilag
felé.

A Bizottsag 2021. augusztus végéig teljesitette azt a célkitlizését, hogy az EU feln6tt lakossaganak
70 %-a teljes mértékben be legyen oltva. Mostanra az EU felnétt lakossdaganak 83,3 %-a teljes
mértékben be van oltva, és 62,3 % kapott emlékezteté adagot. Egy év alatt mintegy 3 milliard adag
oltdanyagot allitottak elé az EU-ban'. Ezenkiviil az EU vildgvezeté régidva valt az oltéanyagok
exportja terén - az Eurdpaban eldallitott oltdanyagok mintegy kétharmadat 167 orszagba
exportaltak.

A Bizottsag ezenkivil tovabbra is hozzajarul a Covid19-oltdanyagokhoz valé globalis hozzaférést
biztositéd eszkéz munkdjahoz annak biztositasa érdekében, hogy az oltéanyagokat az Egészségligyi
Vilagszervezet (a tovabbiakban: WHO) altal kidolgozott irdnymutatdasoknak megfelel6en
méltanyosan osszak szét a részt vevld orszagok kozott. 2022 majusaig az ,Eurdpa egydtt”
megkozelités keretében tébb mint 470 millié adag oltdanyagot osztottak meg harmadik orszagokkal.

A Covidl9-oltéanyagok beszerzése soran a Bizottsag az alkalmazandé jogi keretet, nevezetesen a
Szlikséghelyzeti Tamogatasi Eszkozt? és a koltségvetési rendeletet® kovette. A folyamat néhany
honapjat kovetéen a Bizottsag kozleményt fogadott el a Covid19-vilagjarvany tanulsagairdl’. A
Covid19-vilagjarvany betekintést nyujtott abba, hogy milyen valtoztatasokkal lehetne eurdpai szinten

! Az elGzetes beszerzési megallapodasok szerinti szallitadsokbol és az exportengedélyezési/nyomonkovetési
mechanizmusokbdl szarmazo, 2021. februar és 2022. februar kézotti adatok.

2 A Tanacs (EU) 2020/521 rendelete (2020. aprilis 14.) az (EU) 2016/369 rendelet szerinti szilkséghelyzeti
tamogatds mikddésbe léptetésérdl, valamint az emlitett rendelet rendelkezéseinek a Covid19-jarvanyra
tekintettel torténé mddositasarol.

> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. julius 18.).
4 COM(2021) 380 final, 2021. junius 15.



megerdsiteni az egészségligyi valsaghelyzetekre valo felkészlltség és reagalds keretét. Ennek
eredményeként 2020. november 11-én elfogadtak az ugynevezett egészségligyi unidrél szolo
javaslatokat®, amelyek célja a hatarokon atterjedé sulyos egészséquigyi veszélyek jogi keretének
megerdsitése, valamint a kulcsfontossagl unidés  lgynokségek, koztik az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (a tovabbiakban: ECDC) valsaghelyzetekre vald
felkészultségben és reagalasban betoltott szerepének megerdsitése®. 2021 szeptemberében létrejott
a Bizottsag Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkészliltséqi és -reagaldsi Hatésaga (a tovabbiakban:
HERA) azzal a céllal, hogy hozzajaruljon a kulcsfontossagu egészségligyi eszkozok és felszerelések
fejlesztéséhez, gyartdsahoz, beszerzéséhez és méltanyos elosztasahoz mind a jelenlegi, mind a
jovébeli egészségligyi vészhelyzetek soran. Az unids szintl népegészségligyi sziikséghelyzet
elismerése fokozott koordindciét, valamint a valsag szempontjabdl relevans termékek fejlesztését,
készletezését és beszerzését indithatja el.

Ezenkivil a Covid19-vilagjarvany tanulsdgai alapjan a Bizottsdg mddositasokat javasolt az unids
intézmeények kdzbeszerzéseire alkalmazandd f6 jogi keret tekintetében. Pontosabban, a Bizottsag
2022. majus 16-an elfogadta a koltségvetési rendelet modositasardl szolé javaslatot’, amely konkrét
szabalyokat tartalmaz a valsagkezelésre (azaz az egészséqligyi valsagokra) vonatkozdan a gyorsabb
reagalas biztositasa és a kozbeszerzési eljarasok alakisagainak egyszerUsitése érdekében.

A Bizottsdg elfogadja az ajanlasokat (lasd az alabbi Ill. szakaszt).

1. A BIZOTTSAG VALASZAI A SZAMVEVOSZEK FOBB
ESZREVETELEIRE

1. Az EU testre szabott kézbeszerzési rendszert hozott létre
a Covid19-oltéanyagokra vonatkozéan

Az EU 2020 juniusaban kezdte meg a kozbeszerzési eljarast®, mindéssze harom hdnappal azt
kdvetben, hogy a WHO vilagjarvanynak nyilvanitotta a Covid19-pandémiat. Ez rendkivili eredmény,
mivel a kdzbeszerzés sziikséges jogalapjanak megteremtéséhez sziikség volt a Sziikséghelyzeti
Tamogatasi Eszkozrél szolo rendelet aktivalasara és maédositasara, valamint mind a 27 tagallam
beleegyezésére (ideértve belsd eljarasaik befejezését is). Unids szinten eddig nem volt példa az
oltdanyagok kozponti beszerzésére.

Annak ellenére, hogy a kézpontositott kozbeszerzés felallitasahoz valamennyi tagallamban dsszetett
eljardsok voltak szikségesek, az EU 2020. augusztus 27-én aldirta elsé elézetes beszerzési
megallapodasat. Az EU-ban az oltas 2020. december 26-an kezdddott, miutan a Bizottsag feltételes

> A Bizottsag kozleménye - Az eurdpai egészségiigyi unié kiépitése: az EU hatarokon at terjed6 egészségiigyi
veszélyekkel szembeni reziliencidjanak megerdsitése, COM(2020) 724 final.

5 A hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kivil
helyezésérél szold eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslat, COM(2020) 727 final;
valamint az Eurdpai Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozasardl szolé 851/2004/EK

rendelet modositasardl széld eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre iranyuld javaslat, COM(2020)
726 final.

7 Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az Unio altalanos koltségvetésére alkalmazando
pénzlgyi szabalyokrol (atdolgozas), hiv.: COM(2022) 223 final.

8 Lasd a Szamvevdszék jelentésének 17-30. szakaszat.



forgalombahozatali engedélyt adott az els6é Covid19 elleni oltdanyagra. A Bizottsag 2021. augusztus
veégeéig teljesitette azt a célkitlizését, hogy az EU felnétt lakossaganak 70 %-a teljes mértékben be
legyen oltva.

2. Az EU kozpontositott kozbeszerzési eljarasa az
alkalmazandoé jogszabalyokat kovette

A Covid19-oltéanyagok beszerzése soran a Bizottsag az alkalmazandd jogi keretet®, nevezetesen a
Sziikséghelyzeti Tdmogatdsi Eszkdzt és a koltségvetési rendeletet kdvette. Az ajanlati felhivds
eljarasat egy kdlon lépés, nevezetesen az elézetes piaci konzultdciok elézték meg. Ezek a konzultaciok
fontos elsé épést jelentettek, mivel abban az id6ben még nem létezett Covidl9 elleni vakcina. Az
elézetes piaci konzultaciok sordn a kdzbeszerzési eljaras hivatalos megkezdése elétt megvitattdk a
gyartdkkal a ,feltételeket”'?, amelyek csak jelent6s elemeket tartalmaztak (nevezetesen az drat, a
mennyiséget és a harmadik felek felel6sségét). Szamos nagyon sszetett és fontos kérdés, példaul
a felmondasi zaradékok és a szerzédéses felelésség teljesen Uj elem volt a hivatalos palyazati eljaras
soran.

Az elsé kozbeszerzési eljdrast azt kdvetden inditottak el, hogy az inkluziv vakcinaszdvetség (IVA)
néven egylttmUikodést inditd négy tagallam mar elézetes megallapodast kotott a gyartdval.

3. Szerzodési feltételek és az oltéanyag szallitasa

A Bizottsdg megjegyzi, hogy a Szamvevlszék az EU teljesitményét az Egyesilt Kirdlysag és az
Egyesiilt Allamok teljesitményéhez viszonyitja (a Szamvevészék jelentésének 13. bekezdése). A
Bizottsag ezzel kapcsolatban az aldbbi megjegyzéseket kivanja tenni.

El6szor is, a Szamvevdszék nem fért hozza az Egyesilt Allamok és az Egyesiilt Kirdlysag
szerzddéseinek tényleges kikdtéseihez, és elemzését az Egyesiilt Allamok és az Egyesiilt Kiralysag
ellenérzé szerveinek nyilvanosan hozzaférhetd jelentéseire alapozta (2. és 3. hattérmagyardzat).
Ezért a kilonbdzd joghatdsagok keretében kotdtt szerz6dések vizsgalatat anélkil végezték el, hogy
elemezhették volna a szerzédések szdvegét.

Masodszor, a Bizottsag Udvozli, hogy a Szamveviszék elismerte a szerzédések megkdtésének,
alkalmazasanak és értelmezésének eltérd jogi és intézményi kdrnyezetét. Az Egyesiilt Allamokban
példaul a kormany hivatkozhat a védelmi termelési torvényre (DPA) annak érdekében, hogy
elsébbségi besorolasu szerzédéseket kossén, vagy olyan megrendeléseket adjon, amelyek
els6bbséget élveznek mas megrendelésekkel szemben, ha a vallalkozd nem tudja idében teljesiteni
az Osszes szerzOdeés szerinti szallitast. Ez jelentésen megvaltoztatja az orvosi ellenintézkedésekre
vonatkozé kormanyzati szerz6dések megkdtésének koriilményeit az Egyesiilt Allamokban az EU-hoz
képest (3. hattérmagyarazat). Ezenkivil a kizardlag szerzédési feltételeken alapulé 6sszehasonlitas
nem veszi figyelembe azokat a jogokat és kotelezettségeket, amelyek a szerzédésre alkalmazando,
az 0Osszehasonlitott harom joghatosagban eltérd jogbdl erednek. Az unidés szerzédésekre
alkalmazandd belga jog fontos kotelez6 szerzédéses jogorvoslati lehetéségeket ir eld, amelyek a
felek kozott a szerz6désben szerepld konkrét jogorvoslati rendelkezések nélkiil is alkalmazandadk.

Harmadszor, az Eurdpai Szamvevdszék jelentése azzal érvel, hogy az Egyesilt Kiralysag
szerz8déseiben szerepl6 elsébbségi kikotések szigorubbak, mint az unids szerzédésekben szerepld
szerz8déses garanciak. A Bizottsag ugyanakkor ugy véli, hogy az elsébbségi kikétés minden esetben

9 Lasd a Szamveviszék jelentésének 35-39. és 48-49. szakaszat.

19 Lasd a SzamvevGszék jelentésének 33. és 35. szakaszat.



egyes szallitmanyokra vonatkozik, amint azt a jelentés kifejti (2. és 3. hattérmagyarazat), mig a
szerz6déses jotallas altalanossagban alkalmazandd, és erfs szerzédéses védelmet biztosit,
kilondsen a késedelmes teljesitésért jard blntetést nem tartalmazo szerzédéshez képest (mint az
Egyesilt Kirdlysag szerzédései esetében, 2. hattérmagyarazat). Ezt jol példazza az a birdsagi tgy,
amelyet az EU inditott egy gyartd ellen (4. hattérmagyarazat). Ebben az ligyben a briisszeli birésag
megallapitotta, hogy egy egyesdiilt kiralysagi szerzédésben foglalt elsébbségi kikétésre nem lehet
hivatkozni az EU-val szemben, igy a kikétés az unids szerzddésben foglalt szerz8déses jotallas miatt
nem érvényesithetd az Unidval szemben (a vonatkozo birdsagi végzés 52. pontja).

Végezetiil a Bizottsag hangsulyozza, hogy a harmadik felek felelésségére és a kartalanitasra
vonatkozo unids megkdzelités biztositotta az unids polgdrok jogainak védelmét, valamint azt, hogy a
jogi felelésség minden esetben a gyogyszeripari vallalatokndl maradjon. A pandémias kériilmények
miatt azonban a tagallamok vallaltak, hogy megosztjak a vallalatok altal vallalt pénzligyi kockazatok
egy részét (9-11. bekezdés). A Bizottsag megjegyzi, hogy a Szamvevészék ettdl eltéréd megkozelitésre
mutat rd az Egyesiilt Allamokban és az Egyesiilt Kirdlysagban. Példaul az Egyesiilt Allamokban a
nyilvanos késziltségrél és a vészhelyzeti felkésziiltségrél szolo torvény megvédi a gydgyszeripari
vallalatokat a peres eljarasoktol (2. és 3. hattérmagyarazat).

4. Osszehangolt erdfeszitések tamogattak az uniés
oltoanyag-eloallitasi kapacitas novelését

2021 elején az EU-nak és a vilagnak példatlanul nagy sziiksége volt az oltéanyaggyartas
fokozasara'. A Covidl9-oltéanyagokra vonatkozd elsd elézetes beszerzési megallapodasok
2020. évi alairasakor a Bizottsag korlatozott informacidkkal rendelkezett a gyartasi kapacitasrol és
az ellatasi lancokrdl, kilonos tekintettel az oltéanyagok kifejlesztésével, engedélyezésével és
beadasaval kapcsolatos bizonytalansagra.

A Covidl9-oltéanyagok ipari méretnovelésével foglalkozé bizottsagi munkacsoportot (a
tovabbiakban: TFIS) 2021 februdrjdban hoztak létre, amikor meg kellett kezdeni a tényleges
tomegtermelést. A TFIS tamogatta az egyszeri felhasznaldsu termékek (példaul bioreaktor zsakok,
kereslethez kapcsolddd kritikus szlik keresztmetszetek felszamolasat. Ot vakcinagyartd és tobb
kulcsfontossagu  beszallitéjuk kapott tamogatast a kritikus alapanyagok beszerzésének
rangsorolasahoz, ami kozvetlen hatdssal volt a termelés felfutdsara. A TFIS értékelte az
oltéanyaggyartdk ellatasi lancait és kotelezettségvallalasaik teljesitésére vald képességét, amint azt
a Bizottsag dontéshozoi az elézetes beszerzési megallapodasok aldirasa elétt kérték.> Emellett a
TFIS nyomon kovette és feltérképezte az unids alapu oltéanyaggyartast, elémozditotta az Uj ipari
partnerségeket, és parbeszédet kezdett az Egyesiilt Allamokkal annak érdekében, hogy segitsen
enyhiteni a védelmi termelési 6rvényhez kapcsolddd unids hianyokat.

A Bizottsag hatdskorei lehetévé teszik, hogy kozvetlenll beavatkozzon a gyartas befolyasolasa
érdekében (allami tamogatds vagy el6zetes beszerzési megallapodasok), de Ugy is beavatkozhat,
hogy kozvetlenil egylttm(kodik az ipardaggal és a vallalatokkal az ellatasi lanc szik
keresztmetszeteinek kezelése és az ipari partnerségek elémozditasa érdekében, kézvetlen hatdst
gyakorolva a termelési kapacitasra. A Bizottsag véleménye szerint a termelési kapacitas névekedése
nemcsak a gyartok kereskedelmi dontéseinek eredménye, hanem a gyartélizemek aktivalasanak és

11 Lasd a Szamvevészék jelentésének 61-68. szakaszat.

2 [gy a TFIS-értékelések tajékoztatast nydjtottak a Pfizer-BioNTech-kel kététt harmadik szerzédés, valamint
a Novavaxszal és a Valnevaval kotott elsé szerzédések alairasarol szolo bizottsagi dontés soran.



bévitésének, a kritikus Osszetevék és anyagok elégséges kinalatanak'®, az er8s nemzetkozi
partnerségeknek, valamint a Bizottsag és az ipar kdzotti szoros egyiittmukodésnek is. A TFIS ebben
az osszefliggésben segité és tamogatd szerepet tudott betélteni. A kdzpontositott kdzbeszerzési
rendszer 27 tagallam szamara és altal torténé létrehozasa a TFIS feldllitasaval és a tagallamok
tovabbi intézkedéseivel eqgylitt hatdssal volt a Covid19-oltdanyagok unids gyartasi kapacitasanak
novelésére, és kétségkivil megkdnnyitette azt, bar e hatast nehéz szamszerdsiteni.

A Szamvev6szék hangsulyozza, hogy az Egyesiilt Allamok és az Egyesiilt Kirdlysag mar a beszerzési
folyamat korabbi szakaszaban el6re latta a gyartasi és ellatasi lancokkal kapcsolatos problémakat'*.
Az el6zetes beszerzési megallapoddsokkal 6sszhangban nyujtott el6finanszirozas azonban szintén a
gyartds felfuttatasanak tamogatdsara iranyult, és 2021 majusara az EU az oltdéanyaggyartas terén
lehagyta az Egyesiilt Allamokat.

Tobb 6sszehangolt eréfeszités eredményeként az EU termelési kapacitdsa jelentés mértékben nétt,
a 2021 eleji 20 millié adag oltéanyagrdl 2021 masodik felére mar havonta mintegy 300 millié adag
oltéanyag tényleges eléallitasara'”.

A TFIS tapasztalataibol levont tanulsagok beéplltek a HERA erds ipari dimenzidjaba az ellatasi
lanccal és a termeléssel kapcsolatos kérdések kezelése érdekében: vészhelyzet idején az érintett
termel6létesitmények készletei, felkészilés idején a megfeleld ellatasi lancok és termelési
kapacitasok folyamatos nyomon kovetése és feltérképezése, valamint az EU FAB létesitményhaldzat
termelési kapacitdsainak folyamatosan rendelkezésre all6 halézata'®.

I1l. A BIZOTTSAG VALASZAI A SZAMVEVOSZEK
AJANLASAIRA

1. 1. ajanlas — Pandémias beszerzési iranymutatas

4

kidolgozasa a levont tanulsagok alapjan
(A végrehajtas céldatuma: a két jogalap elfogadasatdl szamitott egy év)

A sziikséghelyzeti keretrendelet és a feliilvizsgalt koltségvetési rendelet elfogadasat
kovetden, a tagallami hatdsagokkal és az érintett érdekelt felekkel folytatott
konzultaciét, valamint a bevalt gyakorlatok azonositasa érdekében mas kozbeszerzési
rendszerekkel valé odsszehasonlitast kdvetéen a Bizottsagnak pandémias beszerzési
iranymutatast kell kidolgoznia és/vagy tanulsagokat kell &sszegyiijtenie a jovébeli
targyaldcsoportok szamara.

A Bizottsag elfogadja az ajanlast.

15 A TFIS segitett megszintetni a kiilénb6z6 unids gyartdlizemek ellatasi lancaban azonositott mintegy 150
szlik keresztmetszet jelentds részét, ami elésegitette a vallalatok termelési kapacitasanak ndvekedését.

14 Lasd a Szamvevdszék jelentésének 64. szakaszat.

1> Belsd bizottsagi nyomon kovetés, amely az elézetes beszerzési megallapodasok szerinti szallitasokbol és
az exportengedélyezési/nyomonkdvetési mechanizmusokbdl ered.

6 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_22_2664


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_22_2664

A Bizottsag a koltségvetési rendelet atdolgozdsara iranyuld (2022. majus 16-an elfogadott)
javaslatban valsagkezelési javaslatokbdl allé jogalkotdsi csomagot'/, valamint az unids szintl
népegészségligyi szlkséghelyzet esetén alkalmazandd egészségiigyi ellenintézkedésekrdl szélo
tanacsi rendeletre (a tovabbiakban: stirgésségi keretrendelet'®) irdnyuld javaslatot terjesztett el6. Az
emlitett jogi aktusok jogalkoto dltali elfogadasatdl szamitott egy éven belll irdnymutatas készil a
javasolt Uj intézkedések értelmezéséhez.

2. 2. ajanlas — Az egészségiigyi ellenintézkedésekkel
kapcsolatos unios kozbeszerzési megkozelités stressztesztje

(A végrehajtas céldatuma: 2024. masodik negyedév)

A bevalt gyakorlatokkal valé 6sszhang és az egészségiigyi ellenintézkedések vészhelyzeti
keretrendszerérdl szolé tanacsi rendelet feliilvizsgalatahoz valé hozzajarulas érdekében
a Bizottsag:

a) kockazatértékelést végez az EU kozbeszerzési megkozelitésérél, és megfeleld
intézkedéseket javasol;

b) gyakorlatokat végez az aktualizalt pandémias kozbeszerzési
stratégia/keretrendszer valamennyi részének tesztelése érdekében, ideértve az
informacidgylijtést és hirszerzést is, hogy azonositsa a gyenge pontokat és a javitasra
szorulé teriileteket, valamint hogy kézzétegye az eredményeket.

A Bizottsag elfogadja az ajanlast.

7 https://ec.europa.eu/info/publications/financial-regulation_hu

8 https://www.eumonitor.eu/9353000/1/j9vvik7m1c3gyxp/vlm9r29csjzc
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