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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
.../2013/EU HATAROZATA

(...)

a hatarokon atterjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon

kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 168. cikke (5)

bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

a Régiodk Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 181.,2012.6.21., 160. o.
Az Eurdpai Parlament 2013. julius 3-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢é) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel;

(1

2

3)

Az Eurdpai Unid miikddésérol szolo szerzoédés (EUMSZ) 168. cikke egyebek mellett
kimondja, hogy valamennyi unids politika és tevékenység meghatirozéasa és végrehajtasa
soran biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét. E cikk eldirja tovabba,
hogy az Unid tevékenységének a nemzeti politikdkat kiegészitd jellegiinek kell lennie, és
magaban kell foglalnia a hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek monitoringjat,
korai eldrejelzését és az elleniik valo kiizdelmet, a tagdllamoknak pedig a Bizottsaggal
egylittmiikddve koordinalniuk kell politikaikat és programjaikat az unios intézkedések altal

érintett kozegészségligyi terlileteken.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2119/98/EK hatérozata' értelmében 1étrejott a
Ko6zosségben a fertdzo betegségek jarvanyiigyi felligyeleti és ellendrzési halozata. A
hatérozat végrehajtasa soran szerzett tapasztalatok igazoljak, hogy az ilyen veszélyek
monitoringjaval, korai eldrejelzésével €s az elleniik valo kiizdelemmel kapcsolatos
koordinalt unios intézkedések eredményesebbé teszik az emberi egészség védelmét és
javitasat. Mindazonaltal az elmult tiz évben uniods és nemzetkozi szinten bekdvetkezett

szamos fejlemény szilikségessé tette ennek a jogi keretrendszernek a feliilvizsgalatat.

A fert6z6 betegségeken kiviil sok mas, kiilondsen mas bioldgiai vagy vegyi anyagokkal
vagy kornyezeti eseményekkel kapcsolatos egészségiigyi veszélyforras, beleértve az
¢ghajlatvaltozéssal kapcsolatos veszélyeket is, fenyegetheti — mértékébdl vagy
sulyossagabdl kifolydlag — az unids polgarok egészségét, eredményezheti a tarsadalom és a
gazdasag kritikus dgazatainak nem megfeleld miikodését és veszélyeztetheti az egyes
tagallamok reagalasi képességét. Ezért a 2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott jogi keretet ki
kell terjeszteni mas veszélyekre is, €s biztositani kell az egészségbiztonsag koordinalt és

atfogobb megkdzelitését unids szinten.

HL L 268., 1998.10.3., 1. o.
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(6)

A legutobbi, az Unidt érintd valsaghelyzetek koordinalasaban fontos szerepet toltott be egy
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagnak nevezett, a tagallamok magas szintli képvisel6ibol
allo informalis testiilet, amely a bioterrorizmusrol sz616, 2001. november 15-1 elndkségi
kovetkeztetések nyoman jott 1étre. Sziikséges e testiiletnek egy formalizalt statusz
biztositasa, és egyértelmiien meghatarozott szereppel valé felruhazasa ugy, hogy ne

legyenek parhuzamossagok az Unié mas, kockazatkezelésért felelds szerveivel.

Az Eurodpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont 1étrehozasarol sz61o, 2004.
aprilis 21-i 851/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' megbizza az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot (ECDC) a fert6z6 és ismeretlen eredetii
betegségekbdl szarmazo, az emberi egészséget fenyegetd veszélyek felligyeletével €s
felderitésével és az e veszélyekkel kapcsolatos kockazatértékeléssel. Az ECDC
fokozatosan atvette a fert6z0 betegségek jarvanytigyi feligyeletét és a korai figyelmeztetd
¢s gyorsreagalo rendszer miikodtetését a 2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott kozosségi
halézattol. Ezeket a valtozasokat a 2119/98/EK hatarozat azért nem tiikr6zi, mivel azt az

ECDC létrehozasa elétt fogadtak el.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 2005. méjus 23-i 6tvennyolcadik kozgytilése altal
elfogadott Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005) (a tovabbiakban: Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyok) megerdsitették a WHO részes allamai — koztiik az 6sszes
uniods tagallam — kozotti koordinacidt a nemzetkozi horderejii kdzegészségiigyi
sziikséghelyzetekre valo késziiltség és az azokra valo reagdlds terén. Az unids
jogalkotasnak figyelembe kell vennie ezt a valtozast, beleértve a WHO integralt, minden
veszélyt figyelembe vevo megkozelitését is, amely eredetétdl fiiggetleniil minden

veszélykategoriara kiterjed.

HL L 142.,2004.4.30., 1.0.
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Ezt a hatarozatot mas, konkrét tevékenységekhez kapcsoldodd vagy bizonyos termékek
mindségi vagy biztonsagi szabvanyait meghatarozo olyan kotelezo intézkedések sérelme
nélkiil kell alkalmazni, amelyek kiilonds kotelezettségeket vagy eszkozoket irnak eld a
hatarokon étterjedd veszélyek monitoringjara, korai elérejelzésére és az elleniik vald
kiizdelemre vonatkozdan. Ezek kdz¢ tartoznak kiilonosen a kdzegészségiigy terén
jelentkezd ko6zos biztonsagi kockazatokra vonatkozo unios jogszabalyok, amelyek példaul
a gyogyszerekre, az orvosi eszkozokre €s az €élelmiszerekre, vagy az ionizalo sugarzasnak

valo kitettségre vonatkoznak.

Az emberi egészség védelme egy tobb teriiletet atfogd dimenzidval bird, szamos uniods
szakpolitikat és tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos, hogy a Bizottsag a tagallamokkal
egylittmitkddve az emberi egészségvédelem magas szintjének elérése, a tevékenységek
kozotti atfedések és a parhuzamos vagy egymasnak ellentmondoé tevékenységek elkeriilése
érdekében biztositsa a koordinacidt €s az informacidcserét az e hatarozat alapjan
l1étrehozott mechanizmusok ¢és struktarak, valamint az unios szinten €s az Eurdpai
Atomenergia-kozdsséget 1étrehozo szerz6dés (Euratom-Szerzddés) alapjan létrehozott
egyéb olyan mechanizmusok és struktirak kozott, amelyeknek a tevékenysége érinti a
hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- €s
reagalastervezést, e veszélyek monitoringjat, korai elorejelzését és az elleniik valo
kiizdelmet. A Bizottsagnak kiilondsen azt célszerii biztositania, hogy a kiillonb6z6 unios
szintl, illetve az Euratom-Szerz8dés szerinti riasztési és tajékoztatasi rendszerekbdl
szarmaz6 adatokat Osszegyljtsék, és a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren

keresztiil tovabbitsak a tagallamoknak.
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A hatarokon atterjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekre valo reagélas koordinalasara e
hatarozatban kialakitott struktarakat rendkiviili koriilmények fennallasa esetén akkor is
elérhetdve kell tenni a tagallamok és a Bizottsag szdmara, ha az adott veszély nem tartozik
e hatarozat hatdlya ala, és a veszély lekiizdése érdekében foganatositott kdzegészségligyi
intézkedések elégtelennek bizonyulhatnak az emberi egészség magas szintli védelmének a
biztositasdhoz. A tagallamoknak — a Bizottsdggal egylittmikodve — az ezen hatarozat altal
létrehozott Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagon (EUBB) beliil egyeztetniiik kell a
meghozand¢ valaszintézkedésekrdl, szorosan egyiittmiikodve adott esetben az unids
szinten €s az Euratom-Szerzddés alapjan 1étrehozott egyéb olyan struktarakkal, amelyek az
efféle veszélyek monitoringjara, korai eldrejelzésére és az elleniil valo kiizdelemre

iranyulnak.

A késziiltség- és reagalastervezés a hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
hatékony monitoringjanak, korai eldrejelzésének és az elleniik valé kiizdelemnek alapvetd
fontossagu Osszetevdje. Ennek a tervezésnek kiilondsen a tarsadalom kritikus agazatainak
— ideértve az energia-, a kozlekedési, a kommunikécids €s a polgari védelmi dgazatot —
megfeleld késziiltségére kell kiterjednie, melyek valsaghelyzetben ra vannak utalva a
megfelelden felkésziilt kozegészségiigyi rendszerekre, amelyek pedig ezen dgazatok
mukodésétdl és az alapvetd szolgaltatasok megfeleld szintli fenntartasatol fliggenek. A
hatarokon atterjedd, zoondzisbol eredd sulyos egészségiigyi veszélyek esetében fontos
biztositani az egészségligyi és az allat-egészségiigyi dgazat interoperabilitasat a késziiltség-

¢s reagalastervezés tekintetében.
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(11) A hatarokon atterjed6 egészségiigyi veszélyek gyakran kapcsolddnak az emberek kozott
terjedd korokozokhoz. Bar a kérokozok ily médon valo terjedése nem elézhetd meg
teljesen, az altalanos higiéniai intézkedések nagyban segithetnek azaltal, hogy csokkentik a
koérokozé terjedésének sebességét €s kiterjedését, és igy csokkentik az altalanos
kockazatot. Ilyen intézkedés lehet példaul a helyes higiénids gyakorlatokrol, példaul a
hatékony kézmosasrol €s -szaritasrol szol6 — kozosségi és munkahelyeken adott —
tajékoztatas, és az intézkedések tekintetében figyelembe kell venni a WHO létezd

ajanlasait.

(12) A Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok mar most is el6irjak a tagallamok szamara,
hogy épitsék ki, erdsitsék meg és tartsdk fenn a nemzetkozi horderejii kzegészségiigyi
sziikséghelyzetek észleléséhez, értékeléséhez, az azokkal kapcsolatos tajékoztatashoz és az
azokra valo reagalashoz sziikséges kapacitasaikat. A tagallamok kozotti koordinacidra
vonatkozo konzultacié sziikséges a tagallamok késziiltségtervezése kozotti
interoperabilitdsnak a nemzetkozi eldirasokra tekintettel torténd elomozditasa érdekében,
tiszteletben tartva ugyanakkor, hogy az egészségiigyi rendszerek megszervezése a
tagallamok hataskorébe tartozik. A tagallamoknak rendszeresen tajékoztatniuk kell a
Bizottsagot nemzeti szintii késziiltség- és reagalastervezésiik aktualis helyzetérdl. A
tagallamok altal nyujtott tajékoztatasnak azokra az informaciokra is ki kell terjednie,
amelyekrdl a tagallamoknak a Nemzetkozi Egészségiligyi Rendszabalyokkal
Osszefiiggésben be kell szamolniuk a WHO-nak. Ezen informacidknak kiilon ki kell
térniiik a késziiltség- ¢és reagalastervezés hatarokon atnyulo vetiiletére. A Bizottsag
Osszegytijti a beérkezd informaciokat, és az EUBB-n keresztiil biztositja azoknak a
tagallamok kozotti cseréjét. Amikor egy tagallam ugy dont, hogy nemzeti
késziiltségtervezését alaposan atalakitja, kivanatos, hogy errdl értesitse a Bizottsagot, és az
ezen atdolgozas fobb vonatkozésaival kapcsolatos informacidkat kelld idodben benyujtsa a
Bizottsaghoz annak érdekében, hogy lehetévé tegye az informaciocserét és az EUBB-vel

val6 esetleges konzultaciot.
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(13) Az Europai Parlament 201 1. marcius. 8-1 hatarozataban, a Tanacs pedig 2010. szeptember
13-1 kovetkeztetéseiben hangsulyozta, hogy k6zos eljarast kell bevezetni az egészségiigyi
ellenintézkedésekhez kapcsolodo kozos beszerzés, kiillondsen a pandémias oltdanyagok
beszerzése érdekében, hogy a tagallamok — 6nkéntes alapon — élvezhessék a csoportos
beszerzés elényeit, példaul azzal, hogy egy adott termékkel kapcsolatban kedvezményes
arakat és rugalmas rendelési lehetdséget kapnak. A pandémids oltéanyagok tertiletén,
tekintettel a korlatozott globalis gyartasi kapacitasra, egy ilyen eljaras bevezetésének az
lenne a célja, hogy igazsagosabb hozzaférést biztositsunk az oltdéanyagokhoz az érintett
tagallamok szamara, valamint hogy segitséget nyujtsunk a tagallamoknak ahhoz, hogy
allampolgéaraik oltéanyagok iranti sziikségleteit — a tagallami oltasi politikakkal

Osszhangban — megfelelébben ki tudjak elégiteni.

(14) A fertdz6 betegségekkel ellentétben, melyek unios szintii feliigyeletét az ECDC latja el
allando jelleggel, mas, hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek esetében
jelenleg nincs sziikség szisztematikus monitoringra. Ezért ez utdbbi veszélyekhez
kapcsolodoan célszerlibb a kockazatalapti megkozelités alkalmazasa, amelynek keretében a
monitoringot a tagallamok monitoring rendszerei végzik, a rendelkezésre all6 informaciok

cseréje pedig a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren keresztiil torténik.

(15) A Bizottsag fokozni fogja az ECDC, a tagallamok, az Europai Gyogyszeriigynokség és a
WHO kozotti egytittmiikddést és a tevékenységeiket azon modszerek és eljarasok
fejlesztése érdekében, amelyek a véddoltasokkal megelézhetd betegségekre vonatkozd

atoltottsaggal kapcsolatos tajékoztatas céljat szolgaljak.
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(16) Létre kell hozni egy olyan rendszert, amely lehetdvé teszi a hatarokon atterjedd sulyos
egészseégiigyi veszélyekkel kapcsolatos riasztasok uniods szintli kiadasat, igy biztositva a
tagallamokban miikodo illetékes kozegészségligyi hatosagok és a Bizottsag megfeleld,
iddben torténd tajékoztatasat. Ezért a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszert ki kell
terjeszteni a jelen hatarozat targyat képezo Osszes, hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi
veszélyre. A korai figyelmeztetd €és gyorsreagald rendszer miikddtetése ugyanakkor
tovabbra is az ECDC hataskorébe kell, hogy tartozzon. A riasztasokrodl csak abban az
esetben kell tajékoztatast adni, ha a szoban forgd veszély olyan mértékii és stilyossagu
(vagy ilyenné valhat), hogy egynél tobb tagallamot érint (vagy érinthet), és koordinalt
unios szintli reagalést tesz (vagy tehet) sziikségessé. Az atfedések elkeriilése érdekében a
Bizottsagnak biztositania kell, hogy a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszer vagy
mas unios siirgdsségi riasztasi rendszerek keretében kiadott riasztasok kapcsolodjanak
egymashoz, igy biztositva, hogy az illetékes tagallami hatosagok a lehetd legnagyobb
mértékben elkeriilhessék azt, hogy ugyanazt a riasztast kiilonb6z6 unios rendszereken

keresztiil kelljen kiadniuk.

(17) Annak érdekében, hogy a hatdrokon atterjedd stlyos egészségligyi veszélyekbol adodo
kozegészségiigyi kockazatok értékelése unios szinten egységes és kozegészségligyi
szempontbol kellden atfogod legyen, az adott veszélynek megfelelden kivalasztott
csatorndkon vagy struktirdkon keresztiil, koordinalt moédon kell mozgdsitani a
rendelkezésre allo tudomanyos szakértoket. A kozegészségligyi kockazat ezen értékelését
egy teljes mértékben atlathato folyamat keretében kell kialakitani, és annak a kivalosag, a
fliggetlenség, a partatlansag €s az atlathatdsag elvein kell alapulnia. Ezen értékelést —
feladatkoriiknek megfeleléen — az Uni6 tigynokségeinek kell végezniiik, vagy pedig a
Bizottsagnak, amennyiben a sziikséges kockazatértékelés részben vagy egészben kiviil esik

az Uni6 ligyndkségeinek megbizatasan.
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(18) Az alkalmazand¢ szabalyok figyelembevételével a tudomanyos szakértéknek minden
egyes esetben érdekeltségi €s kotelezettségvallalasi nyilatkozatot kell tenniiik. Ezekben a
nyilatkozatokban meg kell jel6lni minden olyan tevékenységet, beosztast, koriilményt vagy
barmely mas tényt, amely kozvetlen vagy kozvetett érdekeltséget vonhat maga utan, annak
érdekében, hogy azonositani lehessen azokat az érdekeltségeket, amelyek az érintett

szakérto fliggetlenségét sérthetik.

(19) A hatarokon atterjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekre vald nemzeti szintli reagalas
eredményessége érdekében a tagallamok kozotti — és a Bizottsaggal egylittmiikodésben
folytatott — konzultaciora lehet sziikség a nemzeti reagalds koordinalasanak biztositasahoz,
¢s az az informaciocserét is sziikségessé teheti. A 2119/98/EK hatarozat értelmében a
tagallamok — a Bizottsaggal egyiittmiikddésben — mar jelenleg is konzultdlnak egymassal
annak érdekében, hogy unids szinten koordindljak a fert6zo betegségekhez kapcsolodo
eréfeszitéseiket €s az ezen betegségekre valo reagalast. Hasonlé mechanizmust kell
alkalmazni minden, hatarokon atterjedo stlyos egészségiigyi veszélyre, fliggetleniil azok
eredetétdl. Emlékeztetni kell r4, hogy ettdl a hatdrozattdl fiiggetlentil komoly
szlikséghelyzet esetén a tagallamok a k6zosségi Polgari Védelmi Mechanizmus
kialakitasarol szo16, 2007. november 8-i 2007/779/EK, Euratom tanacsi hatarozat’

értelmében segitséget kérhetnek.

(20) A tagallamok e hatarozat szerinti tdjékoztatasi kotelezettsége nem érinti az EUMSZ 346.
cikke (1) bekezdése a) pontjanak alkalmazéasat, amelynek értelmében egyik tagallam sem
koteles olyan informdaciot szolgaltatni, amelynek kozlését ellentétesnek tartja alapvetd

biztonsagi érdekeivel.

! HL L 314.,2007.12.1., 9. o.
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(22)

A kozegészségiigyi valsaghelyzetek nemzeti szintii kezelése a tagallamok feleldssége.
Mindazonaltal az egyes tagallamok altal hozott intézkedések sérthetik mas tagallamok
érdekeit, amennyiben nem egységesek, vagy amennyiben egymastol eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a reagalas unids szinti koordinalaséra irdnyuld cél
részeként torekedni kell egyebek mellett annak biztositasara, hogy a nemzeti szinten hozott
intézkedések ardnyosak legyenek és csak a hatarokon atterjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos kozegészségiigyi kockazatokra korlatozddjanak, tovabba ne
litk6zzenek az EUMSZ-ben meghatarozott kotelezettségekkel és jogokkal, példaul az

utazas és a kereskedelem korlatozasa tekintetében.

A kozvéleménnyel és az érdekelt felekkel — példaul egészségiigyi szakemberekkel —
folytatott kovetkezetlen vagy ellentmondédsos kommunikécio negativ hatassal lehet a
reagalas eredményességére kozegészségiligyi szempontbol, valamint a gazdasagi
szereplékre nézve is. Ezért a megfeleld alcsoportok 4ltal is segitett EUBB-ben folyo
reagalas-koordinalasnak magaban kell foglalnia a kommunikacios iizenetekkel és
stratégidkkal kapcsolatos gyors informacidcserét, valamint a kommunikécios problémak
megoldasat is, mégpedig annak érdekében, hogy a kockéazatokkal és valsdghelyzetekkel
kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez €s koriilményekhez igazitandd6 kommunikéciot — a
kozegészségiigyi kockazatok meggy6z6 és fliggetlen értékelése alapjan — 6ssze lehessen
hangolni. Az ilyen informécidcsere célja, hogy megkonnyitse annak monitoringjat, hogy a
kozvélemény és az egészségligyi szakemberek felé intézett izenetek vilagosak és

koherensek-e.
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(23)

(24)

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozataldnak
feltételekhez kotott engedélyezésérol szolo, 2006. marcius 29-1 507/2006/EK bizottsagi
rendeletnek a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' hatalya ala tartozé
bizonyos meghatarozott rendelkezéseinek, valamint az emberi, illetve allatgyogyészati
felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo
feltételek modositasainak vizsgalatarol szolo, 2008. november 24-1 1234/2008/EK
bizottsagi rendelet® egyes meghatarozott rendelkezéseinek az alkalmazhatosaga annak a
fliggvénye, hogy unids szinten — a 2119/98/EK hatérozat keretében — megallapitasra kertil-
e, hogy az emberi influenzavirus tekintetében sziikséghelyzet vagy vilagméreti jarvany all
fenn. Ezek a rendelkezések siirgds igény esetén lehetdveé teszik bizonyos
gyogyszerkészitmények gyorsitott forgalomba hozatalat feltételekhez kotott
engedélyezéssel, illetve az emberi influenzavirus elleni véddoltasok forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozo feltételek modositasanak ideiglenes lehetdségével, még abban az
esetben is, ha bizonyos nem klinikai, illetve klinikai adatok hidnyoznak. Mindazonaltal az
ilyen rendelkezések valsaghelyzetben vald alkalmazhatdsaga ellenére jelenleg nem létezik
kiilon eljaras az ilyen helyzetek unids szintii elismerésére. Kovetkezésképpen a
gyogyszerkészitmények mindségi €s biztonsagi szabvanyai meghatarozasanak részeként

célszerti lenne létrehozni egy ilyen eljarast.

Kozegészségiigyi sziikséghelyzet unios szintii fennallasdnak megallapitasat megel6zden, a
Bizottsagnak kapcsolatba kell 1épnie a WHO-val, hogy megossza vele a Bizottsagnak a
jarvany kitorésére vonatkozé helyzetelemzését és tajékoztassa a WHO-t arrol, hogy ilyen
hatarozatot kivan kiadni. Ilyen hatarozat elfogadasa esetén a Bizottsagnak errdl

tajékoztatnia kell a WHO-t.

HL L 92.,2006.3.30., 6. o.
HL L 334.,2008.12.12., 7. o.
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(25) Egy hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel 0sszefliggd olyan esemény
bekovetkezése, amely egész Eurdpat érintheti, sziikségessé teheti, hogy az érintett
tagallamok koordinalt modon tegyenek meg bizonyos ellenérzd vagy érintkezést nyomon
kovetd intézkedéseket annak érdekében, hogy beazonositsak a fertézott és a veszélynek
kitett személyeket. Az ilyen egylittmiikddés sziikségessé teheti, hogy az érintkezést
nyomon kovetd intézkedések altal kozvetleniil érintett tagallamok a rendszeren keresztiil
személyes adatokat, tobbek kozott egészségi allapotra vonatkozo kiilonleges adatokat,
valamint az emberi megbetegedések megerdsitett vagy vélelmezett eseteire vonatkozd

informaciokat cseréljenek.

(26) Erésiteni kell a harmadik orszagokkal €s a nemzetkozi szervezetekkel folytatott
kozegészségiigyi egyiittmitkodést, és kiillondsen fontos a WHO-val folytatott
informaciocsere az e hatdrozat alapjan hozott intézkedésekrdl. Az Unidnak kiilondsen
érdekében allhat nemzetkozi egyiittmiikodési megallapodasokat kdtni harmadik
orszagokkal vagy nemzetkozi szervezetekkel — tobbek kozott a WHO-val — azért, hogy
eldsegitse a megfigyeld és figyelmeztetd rendszerekbdl szarmazo olyan 1ényeges
informaciok cseréjét, amelyek hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatosak. Az Unid hataskorének keretei kozott ezek a megallapodéasok adott esetben
magukban foglalhatndk a szoban forgd harmadik orszagok vagy nemzetkdzi szervezetek
részvételét a vonatkozo jarvanyiigyi feliigyeleti és megfigyeld haldzatban és a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszerben, tovabba a bevalt gyakorlatok cseréjét a
késziiltség- ¢és reagalastervezés teriiletén, valamint a kozegészségiigyi kockazatok

értékelését és a reagalds koordinalasaval kapcsolatos egytittmikodést.
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27)

(28)

(29)

A személyes adatok ezen hatarozat végrehajtasa céljabol torténd feldolgozasanak
0sszhangban kell allnia a személyes adatok feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlésarol sz616, 1995. oktdber 24-1 95/46/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel' és a személyes adatok kozosségi intézmények és
szervek altal torténd feldolgozasa vonatkozéasaban az egyének védelmérol, valamint az
ilyen adatok szabad dramlasarol szolo, 2000. december 18-1 45/2001/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelettel*. Mindenekelétt a korai figyelmezteté és gyorsreagalo
rendszer miikodésének olyan kiilon biztositékokat kell nytjtania a személyes adatok
biztonsagos és jogszerl cseréjéhez a tagallamok altal a fertdzottekkel valo érintkezés

nyomon kovetése érdekében nemzeti szinten hozott intézkedések céljabol.

Mivel e hatarozat céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani a sulyos
egészségiigyi veszélyek hatdrokon atterjedd jellege miatt, és ezért azok unids szinten
jobban megvalosithatdk, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unioérol szolo
szerzOdés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossag elvének megfelelden ez a hatarozat nem 1épi tul az e célok eléréséhez

sziikséges mértéket.

Tekintve, hogy egyes tagallamokban a kozegészségiigy nem tartozik kizardélagosan
orszagos hataskorbe, hanem nagymértékben decentralizalt, az orszdgos hatdésagoknak adott

esetben az érintett illetékes hatdosdgokat is be kell vonniuk e hatarozat végrehajtasaba.

HL L 281.,1995.11.23., 31. o.
HL L 8.,2001.1.12., 1. o.
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(30) Ezen hatarozat végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a kdvetkezokre vonatkozo végrehajtasi jogi aktusok
elfogadésa céljabol: késziiltség- és reagalastervezésre vonatkoz6 informaciok megadasdhoz
hasznalatos formanyomtatvanyok; a jarvanytigyi feliigyeleti halozat hatdlya ala tartozo
fert6zo betegségek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak listajanak elkészitése és
naprakéssz¢ tétele, valamint a halozat mitkodésével kapcsolatos eljarasok; esetdefiniciok
elfogadésa a jarvanyiigyi feliigyeleti haldzat hatalya ala tartozo emlitett fert6zo betegségek
¢s kiilonds egészségi problémak, valamint adott esetben az eseti jelleggel nyomon kovetett
egy¢éb, hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszelyek tekintetében; a korai
figyelmeztetd €s gyorsreagalo rendszer miikdodésével kapcesolatos eljarasok; a tagallamok
reagalasanak koordinalasaval kapcsolatos informéciocsere és eljarasok; a kdzegészségiigyi
szlikséghelyzetek unids szintli elismerése €s annak megsziintetése. Ezeket a hataskoroket a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési
mechanizmusok szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol szolo, 2011. februar
16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek' megfeleléen kell gyakorolni.
Mivel az ezen hatarozatban eldirt végrehajtasi jogi aktusok az emberi egészség védelmére
vonatkoznak, a Bizottsag —a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése masodik
albekezdésének a) pontja értelmében — nem fogadhatja el a végrehajtési jogi aktus
tervezetét, amennyiben a hatdrokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekkel foglalkoz6

bizottsdg nem nyilvanit véleményt.

! HL L 55.,2011.2.28., 13. o.
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(31) A hatarokon atterjed6 egészségiigyi veszély sulyossaga, ujszeriisége vagy a tagallamok
kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és rendkiviil siirgds esetben a Bizottsagnak

azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia.

(32) A 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értelmében az eurdpai adatvédelmi

biztossal val6 konzultacié megtdrtént, aki véleményt fogadott el’.
(33) Ennek megfelelden a 2119/98/EK hatarozat hatalyat veszti, és helyébe e hatarozat 1ép,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

! HL C 197.,2012.7.5.,21. o.
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I. Fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy

(1) Ez a hatarozat a vonatkoz6 nemzeti szakpolitikdk dsszehangolasa €s kiegészitése céljabol
megallapitja a hatarokon atterjedd stlyos egészségligyi veszélyek jarvanyiigyi
feliigyeletére, monitoringjara, korai elérejelzésére és az elleniik valo kiizdelemre, igy
tobbek kozott az ezekkel a tevékenységekkel kapcsolatos késziiltség- és reagalastervezésre

vonatkoz6 szabalyokat.

2) E hatarozat célja, hogy egyrészt timogassa a tagallamok kozott e téren folytatott
egylttmiikddést és koordinaciot és ezzel hatékonyabba tegye a stilyos emberi betegségek
orszaghatarokon at torténd terjedésének megakadalyozasat és megfékezését, masrészt
pedig felvegye a kiizdelmet a hatarokon atterjedd mas sulyos egészségiigyi veszélyek ellen,
¢s ezaltal hozzéjaruljon ahhoz, hogy az Unidban a kdzegészség védelme magas szinten

valésuljon meg.

3) E hatarozat pontositja tovabba a kiilonb6z0 szereplok kézott unids szinten folytatott

egylittmiikddés és koordindcido modszereit.
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2. cikk
Hataly

(1) Ez a hatarozat az alabbi kategdridk valamelyikébe tartozo, hatarokon atterjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek esetén alkalmazand6 kozegészségiigyi intézkedésekre

alkalmazando:
a)  bioldgiai eredetii veszélyek, ugymint:
1. fert6zo betegségek,

ii.  fert6z0 betegségekhez kapcsolodd antimikrobas rezisztencia, illetve
egészségiigyi ellatassal dsszefiiggo fertézések (a tovabbiakban: a kapcsolodd

kiilonos egészségi problémak),

iii.  fert6zd betegségekhez nem kapcsolddo biotoxinok vagy mds artalmas biologiai

korokozok;
b)  vegyi eredetli veszélyek;
c) kornyezeti eredetli veszélyek;
d) ismeretlen eredetii veszélyek;

e) aNemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok szerinti, nemzetkdzi horderejii
kozegészségiigyi sziikséghelyzetek, amennyiben azok az a)—d) pontban felsorolt

veszélykategoridk valamelyikébe tartoznak.
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(2) Ez a hatarozat a fert6z6 betegségek ¢s a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak

jarvanytigyi feliigyeletére 1s alkalmazando.

3) E hatérozat rendelkezései nem érintik a mas unids jogi aktusokban foglalt azon
rendelkezéseket, amelyek a hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
monitoringjanak, korai elérejelzésének, valamint az e veszélyek elleni kdzdelemre
vonatkoz6 késziiltség- €s reagalastervezéssel, illetve az e kiizdelemmel kapcsolatos
koordinacidonak bizonyos vonatkozasait szabalyozzak, ideértve az egyes termékek
mindségi és biztonsagi szabvanyait meghatarozoé vagy konkrét gazdasagi

tevékenységekhez kapcsolddo intézkedéseket is.

4) Rendkiviili sziikséghelyzetben egy tagallam vagy a Bizottsag kérheti, hogy az EUBB
keretében koordinaljak a 2. cikk (1) bekezdésében emlitettektdl eltérd, hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyre valo reagalast a 11. cikknek megfeleléen, amennyiben
megallapitast nyer, hogy a korabban meghozott kdzegészségiigyi intézkedések

elégtelennek bizonyultak az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasahoz.

(5) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikddve biztositja a koordinaciot és az
informéciocserét az ezen hatarozat alapjan létrehozott mechanizmusok és struktarak,
valamint az unids szinten vagy az Euratom-Szerzodés alapjan létrehozott hasonld olyan
mechanizmusok ¢és struktarak kozott, amelyeknek a tevékenysége érinti a hatdrokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- és reagélastervezést, e

veszélyek monitoringjat, korai elérejelzését €s az elleniik valo kiizdelmet.
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(6)

A tagallamok fenntartjak az arra vonatkozé jogukat, hogy az e hatarozat altal érintett
teriileteken, a sajat nemzeti rendszeriik vonatkozéasaban kiegészito rendelkezéseket,
eljarasokat és intézkedéseket tartsanak fenn vagy allapitsanak meg, ideértve a meglévd
vagy jovobeli két- vagy tobboldalu megéllapodasokban vagy egyezményekben foglalt
rendelkezéseket is, feltéve, hogy az ilyen kiegészitd rendelkezések, eljarasok és

intézkedések nem befolyasoljak hatranyosan e hatarozat alkalmazasat.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E hatdrozat alkalmazésaban:

a)

b)

»esetdefinicio™: altalanosan elfogadott diagnosztikai kritériumok egyiittese, amelyeknek
teljesiilnitik kell ahhoz, hogy egy adott populédcioban megbizhatoan ki lehessen mutatni
egy konkrét, hatarokon étterjedd stlyos egészségiigyi veszély fennallasat, az adott

egészségiigyi veszeélyhez nem kapcsolodo veszélyek kizarasa mellett;

,»fertdzo betegség”: fert6zo korokozo utjan terjedd betegség, amely a fert6zott személlyel
val6 kozvetlen érintkezés nyomdan vagy kozvetett modon, példaul a fert6zé kérokozo altal
megfert6zott virushordozonak, allatnak, fertézéshordozonak, terméknek vagy

kornyezetnek valo kitettség vagy folyadékesere ttjan terjed egyik emberrdl a masikra;

»erintkezés nyomon kovetése”: intézkedések végrehajtasa a hatarokon atterjedd stlyos
egészségiigyi vesz€lynek kitett azon személyek felkutatasara, akiket az a veszély fenyeget,

hogy elkapjak a betegséget vagy mar el is kaptak azt;
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d)

g

Ljarvanyligyi feliigyelet”: a fert6z6 betegségekre és a kapcsolodo kiilonds egészségi
problémékra vonatkozo6 adatok rendszeres 0sszegyljtése, rogzitése, elemzése, értelmezése

¢s terjesztése;

»~monitoring”: egy allapot, helyzet vagy tevékenység valtozasainak folyamatos
megfigyelése, észlelése vagy feliilvizsgalata, beleértve azt a folyamatos funkciot is,
amelynek a keretében hatarokon atterjedd sulyos egészségligyi veszélyekre vonatkozo,

meghatarozott mutatokra vonatkozo6 adatok rendszeres gytijtésére €s elemzésére kertil sor;

,kO0zegészségiigyi intézkedés”: olyan dontés vagy tevékenység, amelynek célja betegségek
vagy fert6zések terjedésének megeldzése, monitoringja vagy az elleniik val6 védekezés, a
sulyos kozegészségligyi kockdzatok elleni kiizdelem, illetve ezek kdzegészségiigyi

hatasainak enyhitése;

,hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszEly”: olyan, életveszélyt eredményezd vagy
mas szempontbol stlyos, bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy ismeretlen eredetii
egészseégligyi veszély, amely atterjed a tagallamok nemzeti hatarain, illetve amelynél
jelentds az ilyen atterjedés kockdzata, és amely unids szintli koordinéciot tehet sziikségessé

az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében;
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II. fejezet

Tervezeés

4. cikk

Késziiltség- és reagdlastervezés

(1) A tagallamok és a Bizottsag a 17. cikkben emlitett EUBB keretében konzultalnak
egymassal azon eréfeszitéseik koordinalasa érdekében, amelyek a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek monitoringjara, korai elérejelzésére és értékelésére,
valamint a reagaléasra felhasznalhato kapacitasaik kiépitését, novelését €s fenntartasat

célozzék. Ennek a konzultacidonak az alabbiakra kell iranyulnia:

a)  abevalt gyakorlatok ¢és a tapasztalatok cseréje a késziiltség- ¢és reagalastervezés

teriiletén;
b)  anemzeti késziiltségtervezés interoperabilitdsanak eldmozditasa;

c) azunios szintl késziiltség- és reagalastervezés dgazatkozi dimenzidjanak

figyelembevétele; és

d) aNemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok 5. és 13. cikke szerinti alapvetd

felligyeleti és reagalési kapacitaskovetelményeknek vald megfelelés eldsegitése.

2) Az (1) bekezdés szerinti célbol a tagallamok ... "-ig és azt kdvetden haromévente
tajékoztatjak a Bizottsdgot nemzeti szintli késziiltség- és reagalastervezésiik aktualis

helyzetérdl.

* HL:K¢érjiik, illessze be a datumot: az e hatarozat hatalybalépése utan egy évvel.
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E tajékoztatasnak az alabbiakat kell magaban foglalnia:

a)  azegészségligyl agazatban nemzeti szinten meghatarozott és a Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabalyokkal 6sszhangban a WHO-val kozolt, a késziiltség- és
reagalastervezéssel kapcsolatos alapvetd kapacitasi szabvanyok megallapitasa és

azok végrehajtasanak aktudlis helyzete;

b)  asziikséghelyzetben kulcsfontossaguként azonositott azon intézkedések €s
rendelkezések ismertetése, amelyek célja, hogy biztositsdk az egészségligyi dgazat és
az egy¢b agazatok, tobbek kozott az allat-egészségligyi agazat kozotti

interoperabilitast, ideértve kiilonosen a kdvetkezdket:
1. a tobb agazatot érint6 incidensekre vonatkozo6 koordinacios struktarak;
ii.  sziikséghelyzeti operativ kozpontok (valsagkdzpontok).

c) tajékoztatds a rendszermiikddés folytonossaganak biztositasara vonatkozo tervekrol,
illetve a rendszermiikddés folytonossagat biztositod intézkedésekrdl és
rendelkezésekrdl, amelyek célja a kulcsfontossagu termékek és szolgaltatasok

folyamatos nyujtasdnak biztositasa.

A b) és ¢) pont szerinti tajékoztatas csak abban az esetben kotelezd, ha a nemzeti
késziiltség- ¢és reagalastervezés keretében 1éteznek ilyen intézkedések vagy rendelkezések,

illetve ha tervbe van véve ilyenek bevezetése.

3) Az (1) bekezdés szerinti célbol a tagallamok nemzeti késziiltségi tervezésiik jelentds
feliilvizsgalata esetén kell6 idoben tdjékoztatjak a Bizottsdgot a nemzeti szintli
késziiltségtervezésiik feliilvizsgalatanak az (1) bekezdésben emlitett célokkal, illetve a (2)

bekezdésben emlitett konkrét kérdésekkel kapcsolatos fobb szempontjairdl.
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4)

Amikor a Bizottsaggal és az EUBB-vel az e cikk (2) és (3) bekezdése szerinti tajékoztatas
keretében bizalmas informaciot kozolnek, e szervek az eljarasi szabalyzatanak
modositasarol szo6lo, 2001. november 29-1 2001/844/EK, ESZAK, Euratom bizottsagi

hatarozat' mellékletében foglalt szabalyokat alkalmazzak.

Valamennyi tagallam biztositja, hogy nemzeti biztonsagi rendelkezései a teriiletén
lakohellyel rendelkez6 minden olyan természetes személy, illetve a teriiletén bejegyzett
minden olyan jogi személy esetében alkalmazando legyen, akik, illetve amelyek az e cikk
(2) és (3) bekezdése szerinti informacidkat kezelik. E nemzeti biztonsagi rendelkezéseknek
legalabb a 2001/844/EK, ESZAK, Euratom bizottsagi hatarozat mellékletében, valamint az
EU-mindsitett adatok védelmét szolgald biztonsagi szabalyokrol sz616, 2011. marcius 31-1
2011/292/EU tanacsi hatarozatban® foglalt biztonsagi szabalyok éltal biztositott szinttel

egyenértékli védelmet kell nydjtaniuk a mindsitett adatok tekintetében.

%) A Bizottsag a (2) és (3) bekezdéssel 8sszhangban kapott informaciokat az EUBB tagjainak
rendelkezésére bocsatja.
Ezen informécidk alapjan, az (1) bekezdés szerinti célbdl a Bizottsag megfeleld idében,
adott esetben az elért eredményekrdl sz0lo dsszefoglald vagy tematikus jelentések alapjan
megbeszélést kezdeményez az EUBB-ben.

! HL L 317.,2001.12.3., 1. o.

? HL L 141.,2011.5.27., 17. .
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(6) Annak érdekében, hogy biztositsa a megadott informacidk dsszehasonlithatosagat, illetve
relevanciajat az (1) bekezdés szerinti célok szempontjabol, a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok révén formanyomtatvanyokat fogad el, amelyeket a tagallamoknak a (2) és (3)

bekezdés szerinti informéaciok megadasakor kell hasznalniuk.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

5. cikk

Egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolodo kozos beszerzések

(1) Az Unio6 intézményei, valamint igényeik szerint a tagallamok a hatarokon étterjedd sulyos
egészseégligyi veszélyekkel kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedésekhez sziikséges
anyagok eldzetes beszerzése érdekében kozos kdzbeszerzési eljarasban vehetnek részt,
amelyet az Unio altalanos koltségvetésére alkalmazando6 pénziigyi szabalyokrol sz6l0,
2012. oktober 25-i 966/2012/EU, Euratom rendelet' 104. cikke (1) bekezdésének harmadik
albekezdése és az Unid altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrol
sz616 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazasi
szabalyair6l szo6l6, 2012. oktober 29-1 1268/2012/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet’ 133. cikke szerint kell lefolytatni.

1 HL L 298.,2012.10.26., 1. 0.
2 HL L 362.,2012.12.31,, 1.0.

PE-CONS 29/13 ZSB/md 24
DGB 4 HU



(2) Az (1) bekezdésben emlitett k6zos kozbeszerzési eljarasnak teljesitenie kell a kovetkezo

feltételeket:

a)  akozos kozbeszerzési eljarasban vald részvétel az eljaras meginditasaig nyitva all

minden tagallam elétt;

b)  akozos kdzbeszerzésben részt nem vevo tagallamok jogait és kotelezettségeit

tiszteletben tartjak, kiilonosen az emberi egészség védelme €s javitasa tekintetében;

c) akozos kozbeszerzés nem érinti a belsd piacot, nem okoz hatranyos
megkiilonboztetést vagy kereskedelmi korlatozast és nem eredményezi a verseny

torzulasat;

d) akozos kdzbeszerzésnek nincs kozvetlen pénziigyi hatasa a kozos kdzbeszerzésben

részt nem vevd tagallamok koltségvetésére.

3) Az (1) bekezdésben emlitett kozos kozbeszerzesi eljarast megelézden a felek kdzos
kozbeszerzési megallapodast kdtnek, amely szabalyozza az eljaras gyakorlati
vonatkozasait, valamint az eljaras kivalasztasaval, a palyazatok értékelésével €s a nyertes

palyazo kivalasztasaval kapcsolatos dontéshozatali folyamatot.
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I11. fejezet

Jarvanyugyi feliigyelet és ad hoc monitoring

6. cikk
Jarvanyiigyi feliigyelet

(D) Ez a hatarozat 1étrehozza a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjadban emlitett
fert6z6 betegségek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak jarvanyiigyi feliigyeleti

halézatat. A halozatot az ECDC mikodteti €s koordinalja.

2) A jarvanyltigyi feliigyeleti halozat allanddé kommunikaciot biztosit a Bizottsag, az ECDC,

valamint a jarvanyligyi feliigyeletet nemzeti szinten ellaté illetékes hatdsdgok kozott.

3) A (2) bekezdésben emlitett illetékes nemzeti hatosagok a kdvetkezd informaciokat kozlik a

jarvanyigyi feliigyeleti hal6zatban részt vevo hatésagokkal:

a)  Osszehasonlithato és Osszeegyeztethetd adatok és informaciok a fert6zo betegségek
jarvanyiigyi feliigyeletére, valamint a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii.

alpontjaban emlitett kapcsolodo kiilonods egészségi problémakra vonatkozdan;

b) ajarvanyhelyzetek alakuldsara vonatkozé relevans informaciok;

PE-CONS 29/13 ZSB/md 26
DGB 4 HU



c) aszokatlan jarvanyligyi jelenségekre, illetve az 1ij, ismeretlen eredetii — tobbek kozott
a harmadik orszagokban megjelend — fert6zo betegségekre vonatkozd relevans

informaciok.

4) A jarvanyiigyi feliigyeletre vonatkozo6 informaciok kozlésekor az illetékes nemzeti
hat6sagok az (1) bekezdésben emlitett valamennyi fert6zo betegség és kapcsolodo kiilonos
egészségi probléma esetében az (5) bekezdés szerint elfogadott esetdefiniciokat hasznaljak,

amennyiben azok rendelkezésre 4llnak.
%) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén létrehozza és naprakésszé teszi:

a) a2.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii alpontjaban emlitett fert6z6
betegségeknek és a kapcsolddo kiilonds egészségi problémaknak — a mellékletben
megallapitott kritériumoknak megfeleléen Gsszeallitott — listdjat, hogy ezzel is
gondoskodjon a fert6z6 betegségeknek és a kapcsolodo kiilonds egészségi

problémaknak a jarvanyiigyi feliigyeleti halozat altali lefedettségérol;

b)  ajarvanyligyi felligyelet hatalya ala tartozé valamennyi fert6zo betegségre €s a
kapcsolodo kiilonos egészségi problémara vonatkozo esetdefinicidkat, hogy unids
szinten gondoskodjon az 0sszegyiijtott adatok dsszehasonlithatosagarol és

Osszeegyeztethetdségérol,

c) ajarvanyigyi feliigyeleti hal6zat miikodésével kapcsolatos, a 851/2004/EK rendelet
5., 10. és 11. cikke alapjan kidolgozott eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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A hatarokon atterjed6 egészségiigyi veszély sulyossaga, ujszeriisége vagy a tagallamok
kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag az a)
¢és a b) pontban emlitett intézkedéseket — a 18. cikk (3) bekezdésében emlitett siirgdsségi

eljaras keretében — azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusok révén fogadhatja el.

7. cikk

Ad hoc monitoring

(D) A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban, valamint b), c) és d) pontjdban
emlitett egészségligyi veszélyekre vonatkozodan a 9. cikk szerint kiadott riasztast kovetden
a tagallamok a Bizottsaggal egylittmiikodve és a sajat megfigyeld rendszeriikben
rendelkezésre all6 informaciok alapjan a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren,
valamint — ha a helyzet siirgdssége sziikségessé teszi — az EUBB-n keresztiil tajékoztatjak

egymast a szoban forgd veszéllyel kapcsolatos helyzet nemzeti szintli alakuldsarol.

(2) Az (1) bekezdés szerint tovabbitott informacioknak — amennyiben rendelkezésre allnak —
mindenekel6tt a szoban forgd veszély foldrajzi eloszlasdban, terjedésében és
sulyossagaban, illetve az észlelési eszkdozokben bekovetkezd valtozasokra kell

kiterjednitik.

3) Az 0sszegyljtott adatok dsszehasonlithatdosaganak és dsszeegyeztethetdségének unids
szintli biztositasa érdekében a Bizottsag sziikség esetén végrehajtasi jogi aktusok révén

elfogadja az ad hoc monitoringhoz felhaszndlando esetdefinicidkat.
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(1

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon atterjedd egészségiigyi veszély sulyossaga vagy a tagallamok kozotti gyors
terjedése miatti, kelléen indokolt, rendkiviil slirgds esetben a Bizottsag a 18. cikk (3)
bekezdésében emlitett siirgdsségi eljaras keretében azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi
aktusok révén elfogadhatja vagy naprakésszé teheti az elsé albekezdésben emlitett

esetdefinicidkat.

IV. fejezet

Korai figyelmeztetés és gyorsreagalas

8. cikk

Korai figyelmezteto és gyorsreagalo rendszer létrehozdsa

E hatarozat létrehozza a hatdrokon atterjedd sulyos egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos
riasztasok unids szintli kiadasara szolgald gyorsriaszto-rendszert, a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6 rendszert. A korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer allando
kommunikéciot biztosit a Bizottsag és a kozegészségligyi kockazatokkal kapcsolatos
riasztasokért és értekelésekért, illetve a kozegészség védelme érdekében meghozando

intézkedések meghatarozasaért felelds illetékes nemzeti hatosagok kozott.
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(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megallapitja az informacidcserére vonatkozo
eljarasokat, igy biztositva mind a korai figyelmeztetd €s gyorsreagalo rendszer megfeleld
miikodését, mind pedig a 8. és a 9. cikk egységes végrehajtasat, valamint a hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek monitoringjat, korai elérejelzését és az elleniik
valo kiizdelmet szolgald meglévd struktirdk és mechanizmusok keretében végzett

tevékenységek kozotti atfedések és az egymassal ellentétes tevékenységek elkertilését.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

9. cikk

Riasztas

(1) Az illetékes nemzeti hatosdgok vagy a Bizottsag riasztast adnak ki a korai figyelmeztetd és
gyorsreagal6d rendszeren keresztiil, amennyiben egy hatarokon atterjed6 stlyos
egészségiigyi veszEly megjelenése vagy terjedése az alabbi kritériumok mindegyikét

teljesiti:

a)  szokatlan vagy varatlan az adott helyszinen és iddpontban, jelentds ardnyban okoz
vagy okozhat emberi megbetegedést vagy elhaldlozast, gyorsan terjed vagy terjedhet,

illetve meghaladja vagy meghaladhatja a nemzeti reagalasi kapacitast,
b)  tobb tagallamot érint vagy érinthet, €s

c)  koordindlt unios szintii reagalast tesz vagy tehet sziikségessé.
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(2) Amennyiben az illetékes nemzeti hatdosagok a Nemzetkozi Egészségiligyi Rendszabalyok 6.

cikke szerinti nemzetkozi horderejii kozegészségiigyi sziikséghelyzetekrol értesitik a

WHO-t, legkésObb ezen értesitéssel egyidejlileg riasztast adnak ki a korai figyelmeztetd és

gyorsreagald rendszerben is, amennyiben a szoban forgd veszély az e hatarozat 2. cikkének

(1) bekezdésében foglaltak kozé tartozik.

3) Riasztas kiadéasakor az illetékes nemzeti hatdésagok ¢€s a Bizottsag a korai figyelmeztetd és

gyorsreagald rendszeren keresztiil haladéktalanul 4&tadnak minden olyan, a birtokukban

1év0, rendelkezésre all6 informaciot, amely hasznos lehet a reagélas koordinalasahoz, igy

példaul a kovetkezot:

a)  akorokozo tipusa és eredete;

b) azincidens vagy kitorés datuma és helyszine;

c) az atvitel vagy terjedés modja;

d) toxikoldgiai adatok;

e) azesetek felismerésére €s megerdsitésére szolgald6 modszerek;

f)  kozegészségiigyi kockazatok;

g)  nemzeti szinten hozott vagy meghozni kivant kdzegészségiigyi intézkedések;

h)  akodzegészségiigyi intézkedéseken kiviili egyéb intézkedések;

1) a fertézottekkel vald érintkezés nyomon kovetéséhez sziikséges személyes adatok, a
16. cikkel 6sszhangban;

j)  aszdban forgd, hatarokon atterjedd sulyos egészségligyi veszéllyel kapcsolatos
barmely egyéb relevans informacio.
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(4) A Bizottsag a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti
hatosagok rendelkezésére bocsatja a reagalasnak a 11. cikkben emlitett unids szintii
koordinalasahoz esetlegesen hasznos informéciokat, beleértve a hatarokon atterjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekre és az ilyen veszélyekkel kapcsolatos kozegészségiigyi
intézkedésekre vonatkozé olyan informaciokat is, amelyeket az unids jog mas
rendelkezései vagy az Euratom-Szerzodés alapjan létrehozott riasztasi és tajékoztatasi

rendszerek Utjan tovabbitottak.

10. cikk

Kozegészségiigyi kockazatértékelés

(D) Ha azt az unids szintli reagalds koordinalasa megkoveteli, a 9. cikk szerinti riasztas kiadasa
esetén a Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy a 17. cikkben emlitett EUBB felkérésére a
korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil haladéktalanul az illetékes
nemzeti hatosagok és az EUBB rendelkezésére bocsat egy kockazatértékelést, amely a
kozegészségiigyi veszEly potencialis sulyossagara vonatkozik, beleértve a lehetséges
kozegészségiigyi intézkedéseket is. E kockazatértékelést a kovetkezoknek kell

elvégezniiik:

a)  a2.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban, illetve a 2. cikk (1)
bekezdésének d) pontjaban emlitett veszély esetén az ECDC, a 851/2004/EK rendelet
7. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban; és/vagy
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)

3)

b)  a?2.cikkben emlitett és az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag hataskorébe tartozo
veszély esetén az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag, az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol
¢s az ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol szolo, 2002. januar
28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ 23. cikkével 6sszhangban;
és/vagy

c)  egyéb érintett unios ligyndkségek.

Amennyiben olyan kockéazatértékelésre van sziikség, amely részben vagy egészben kiviil
esik az (1) bekezdésben emlitett ligyndkségek megbizatasan, a Bizottsag sajat
kezdeményezésére vagy az EUBB felkérésére ad hoc kockazatértékelést bocsat

rendelkezésre, feltéve, hogy arra szilikség van az unios szintli reagéalas koordinalasdhoz.

A Bizottsag a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil mindig
haladéktalanul megkiildi a kockazatértékelést az illetékes nemzeti hatosagoknak.
Amennyiben a kockéazatértékelést nyilvanossagra kell hozni, az illetékes nemzeti

hat6ésagok még a kozzététel eldtt megkapjak azt.

A kockazatértékelés soran adott esetben figyelembe kell venni az egyéb szervezetek,
kiilondsen a WHO 4altal nemzetko6zi hordereji kozegészségiigyi sziikséghelyzetben

szolgaltatott relevans informacidkat.

A Bizottsag biztositja, hogy azon informaciok, amelyek a kockédzatértékelés szempontjabol
relevansak lehetnek, a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren keresztiil

tovabbitasra keriiljenek az illetékes nemzeti hatésagok, valamint az EUBB részére.

1

HL L 31.,2002.2.1., 1. 0., magyar nyelvi kiilonkiadas, 15. fejezet, 6. kotet, 463. o.
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11. cikk

A reagalas koordindldsa

(1) A 9. cikk szerinti riasztast kovetden a tagallamok a Bizottsdg vagy valamely tagallam
kérésére, a rendelkezésre allo informaciok, tobbek kozott a 9. cikk szerinti informaciok és
a 10. cikkben emlitett kockazatértékelés alapjan az EUBB keretében, a Bizottsagot is

bevonva konzultaciot folytatnak egymassal az aldbbiak koordinélasa céljabol:

a)  a hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyre valdo nemzeti szintii reagalas,
beleértve azokat az eseteket is, amikor a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyokkal 6sszhangban olyan nemzetk6zi horderejii kozegészségiigyi

sziikséghelyzetet jelentenek be, amely e hatarozat 2. cikkének hatalya al4 tartozik;

b)  akockazatokra vonatkoz6 és valsdghelyzeti kommunikacid, amelyet a tagallami
szlikségletekhez és kortilményekhez kell igazitani, és amelynek célja, hogy az
Unibdban a nyilvanossag €s az egészségligyi szakemberek kdvetkezetes és koordinalt

tajékoztatasban részesiiljenek.

(2) Amennyiben egy tagallam kdzegészségiigyi intézkedéseket kivan hozni egy hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszély kezelése érdekében, az intézkedések elfogadasa elott
tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és konzultal azokkal az intézkedések
jellegérdl, céljarol és hatalyarol, kivéve, ha a kdzegészségiigy védelme annyira siirgds,

hogy azonnali intézkedésekre van sziikség.

PE-CONS 29/13 ZSB/md 34
DGB 4 HU



3)

4)

)

Ha egy tagéllam siirgdsséggel kivan kozegészségiigyi intézkedéseket hozni valamely
hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszeély megjelenése vagy jboli megjelenése
esetén, az intézkedések elfogadéasa utan koteles haladéktalanul tdjékoztatni a tobbi

tagallamot és a Bizottsadgot az intézkedések jellegérol, céljarol és hatalyarol.

A nemzeti reagalasi képességeket meghalado, hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi
veszély esetén az érintett tagallam a 2007/779/EK, Euratom hatarozattal 1étrehozott

kozosségi Polgari Védelmi Mechanizmuson keresztiil mas tagallamoktol is segitséget

kérhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az (1)—(3) bekezdésben
meghatarozott informaciocsere, konzultaciéd €s koordinacié egységes végrehajtasahoz

szlikséges eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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V. fejezet
Sziikséghelyzetek

12. cikk

Sziikséghelyzetek elismerése
(1) A Bizottsag az alabbi helyzeteket ismerheti el kozegészségligyi sziikséghelyzetként:

a)  azolyan emberi influenzajarvanyokkal kapcsolatos sziikséghelyzeteket, amelyek
esetében fennall a lehetésége annak, hogy vilagméretiivé valnak, a WHO
foigazgatojanak nyujtott tajékoztatast kovetden, amennyiben az még nem hozott
olyan dontést, hogy a WHO alkalmazand6 szabalyainak megfelelden a jarvanyt

vilagméretl influenzajarvannya nyilvanitja; vagy

b) aza) pontban emlitettdl eltérd sziikséghelyzeteket, a WHO foigazgatdjanak nytjtott
tajékoztatast kovetden, amennyiben az még nem hozott olyan dontést, amely
kimondja a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok szerinti, nemzetkzi horderejli

kozegészségligyi szlikséghelyzet fennallasat; feltéve, hogy

1. a szoban forgo, hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszEly unids szinten

fenyegeti a kdzegészséget,

ii. e veszé€ly tekintetében a gyogyaszati sziikségletek fedezetlenek, vagyis olyan
egészségi allapot all fenn, amelynek diagnosztizaldsara, megelézésére vagy
kezelésére nem létezik kielégitd, az Unidban engedélyezett modszer, vagy ha
1étezik is ilyen mddszer, ahhoz képest egy adott gydgyszerkészitmény

engedélyezése jelentds gyodgydszati eldnyt jelenthet az érintettek szamara.
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3)

A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseket végrehajtasi jogi aktusok utjan
fogadja el.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon atterjedd egészségiigyi veszély sulyossaga vagy a tagallamok kozotti gyors
terjedése miatti, kellden indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsadg a 18. cikk (3)
bekezdésében emlitett slirgdsségi eljarasnak megfeleléen azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusok révén is elismerheti az (1) bekezdés szerinti kdozegészségiigyi

sziikséghelyzet fennallasat.
A Bizottsag tajékoztatja a WHO fdigazgatojat az (1) bekezdésben emlitett intézkedések

elfogadésarol.

13. cikk

Az elismerés joghatasai

Valamely sziikséghelyzet 12. cikk (1) bekezdése szerinti elismerésének egyetlen joghatasa az

507/2006/EK rendelet 2. cikke 2. pontjanak alkalmazhatosaga, vagy — amennyiben az elismerés

kifejezetten olyan emberi influenzajarvanyokkal kapcsolatos, amelyek esetében fennall a lehetdsége

annak, hogy azok vilagméretiivé valnak — az 1234/2008/EK rendelet 21. cikkének

alkalmazhatésaga.
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14. cikk

Az elismerés megsziintetése

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megsziinteti a 12. cikk (1) bekezdésében emlitett
helyzetek elismerését, amint az emlitett bekezdésben megéllapitott alkalmazando feltételek egyike

mar nem teljesiil.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Az elismerésnek az elsd bekezdés szerinti megsziintetése nem ¢érinti az 507/2006/EK rendelet 2.
cikkének 2. pontjaban emlitett gyogyszerkészitményekre vonatkozo, az emlitett rendelet alapjan
megadott forgalombahozatali engedélyek vagy az 1234/2008/EK rendelet 21. cikkében emlitett

eljaras keretében megadott forgalombahozatali engedélyek érvényességét.

PE-CONS 29/13 ZSB/md 38
DGB 4 HU



VII. fejezet

Eljarasi rendelkezések

15. cikk

A nemzeti hatosdgok és képviselok kijelolése
(1) Valamennyi tagallam ... -ig kijel5l(i):

a)  a 6. cikkben emlitett jarvanytigyi felligyeletért nemzeti szinten felelds illetékes

hatosagokat;

b) a8.,9.¢s 10. cikk tekintetében a riasztasok kiadasaért €s a kozegészségiigy védelme
érdekében meghozandé intézkedések meghatarozasaért felelds illetékes nemzeti

hatdségot vagy hatosagokat;
c) egy képviseldt és egy potképviselot a 17. cikkben emlitett EUBB-be.

2) A tagallamok értesitik a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot az (1) bekezdés szerint kijelolt
személyekrdl és hatdsagokrol és az azokat érintd valtozasokrol. Valtozas esetén a Bizottsag

haladéktalanul eljuttatja az EUBB-hez a kijellt személyek és hatosagok naprakész listajat.

3) A Bizottsag nyilvanosan kozzéteszi az (1) bekezdés a) és ¢) pontjaval 6sszhangban kijelolt
hatosagok naprakész listajat, valamint az EUBB-ben részt vevé képviseldket alkalmazo

hat6sagok naprakész listajat.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: e hatarozat hatalybalépése utan négy honappal.
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3)

“4)

16. cikk

A személyes adatok védelme

E hatérozat alkalmazésa sordn a személyes adatokat a 95/46/EK iranyelv és a 45/2001/EK
rendelet szerint kell feldolgozni. Ezzel 0sszefliggésben megfeleld technikai és szervezési
intézkedéseket kell tenni a személyes adatok véletlen vagy jogellenes megsemmisitése,
véletlen elvesztése, engedély nélkiili megszerzése ¢és barmiféle jogellenes feldolgozasa

elleni védelem biztositasa céljabol.

A korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszernek szelektiv iizenetkiildd funkciot kell
tartalmaznia, amely biztositja, hogy a személyes adatokat csak a fertézottekkel vald
érintkezés nyomon kovetését célzo intézkedésekben érintett illetékes nemzeti hatdsagok
részére adjak at. A szelektiv lizenetkiildé funkciot ugy kell kialakitani és alkalmazni, hogy

biztositva legyen a személyes adatok cseréjének biztonsaga és jogszeriisége.

Amikor a fertézottekkel valo érintkezés nyomon kovetését célzo intézkedéseket végrehajto
illetékes hatdsagok a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil a 9. cikk (3)
bekezdése alapjan személyes adatokat tovabbitanak nyomon kovetési célbol, az e cikk (2)
bekezdésében emlitett szelektiv lizenetkiildé funkciot kell hasznélniuk, és a személyes
adatokat csak a nyomon kovetést célzd intézkedésekben érintett tobbi tagallamnak

kiildhetik el.

A (3) bekezdésben emlitett informaciok tovabbitisa sordn az illetékes hatosdgoknak
hivatkozniuk kell a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren keresztiil korabban

kiadott riasztasra.
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(6)

(7

®)

)

A személyes adatokat tartalmazo iizeneteket az azok elkiildésétdl szamitott 12 honapon

beliil automatikusan tordlni kell a szelektiv iizenetkiildd funkcié tarhelyérdl.

Ha egy illetékes hatosag a 9. cikk (3) bekezdése alapjan személyes adatokat tovabbit, majd
kés6bb megallapitja, hogy ezzel megsértette a 95/46/EK iranyelvet, mert a fertézottekkel
val6 érintkezés nyomon kdvetését célzo intézkedések végrehajtasahoz nem lett volna
sziikség az adattovabbitasra, err6l haladéktalanul tjékoztatja az érintett adatokat megkapo

tagallamokat.

A személyes adatoknak a korai figyelmeztetd és gyorsreagdlo rendszerben valo kozzététele
¢s helyesbitése tekintetében az illetékes nemzeti hatosagok a 95/46/EK iranyelv 2.

cikkének d) pontja értelmében vett adatkezel6knek mindsiilnek.

A Bizottsag a személyes adatok tarolasaval kapcsolatos feleldssége tekintetében a

45/2001/EK rendelet 2. cikkének d) pontja értelmében vett adatkezeldnek mindsiil.
A Bizottsag

a)  iranymutatasokat fogad el annak biztositasara, hogy a korai figyelmeztetd és
gyorsreagalod rendszer napi miikodése 0sszhangban legyen a 95/46/EK iranyelvvel és

a 45/2001/EK rendelettel;

b)  ajanlést fogad el mindazon személyes adatok indikativ jegyzékére vonatkozdan,
amelyeket ki lehet cserélni a fertdzottekkel valo érintkezés nyomon kovetését célzo

intézkedések koordinalasahoz.
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17. cikk

Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg

(1) Létrejon az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag, amely a 15. cikk (1) bekezdésének c)

pontjaval dsszhangban kijeldlt tagallami képviselokbdl all.
() Az EUBB feladatai a kovetkezok:

a)  az e hatarozat végrehajtasaval kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol a tagallamok ¢€s

a Bizottsadg kozott folytatott informacidcsere timogatasa;

b) atagallamok késziiltség- és reagéalastervezésének a 4. cikknek megfelelden a

Bizottsaggal egyiittmiikodve valo koordinélésa;

c) ahatarokon atterjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatban fellépd
kockazatokkal és valsadghelyzetekkel kapcsolatos tagallami kommunikécionak és
reagalasnak a 11. cikknek megfeleléen a Bizottsaggal egyiittmiikodve valo

koordinalasa.

3) Az EUBB elnéki teenddit a Bizottsag egy képviseldje 1atja el. Az EUBB rendszeres
iléseket tart, illetve indokolt esetben a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére is

Osszetl.

(4) A titkarsagot a Bizottsag biztositja.
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2

Az EUBB tagjainak kétharmados tobbségi szavazataval elfogadja eljarasi szabalyzatat. Az

eljarasi szabalyzat megallapitja a bizottsag miikodési strukturajat, kiillondsen az aldbbiakat:
a)  amagas szintll plenaris iilések és a munkacsoporti plendris iilések eljarasai;

b)  szakértdk részvétele a plendris tiléseken, a megfigyeldk statusza, beleértve a

harmadik orszagokbol érkezdket is; és

c)  szabalyok arra vonatkozdan, amikor az EUBB megvizsgélja, hogy megbizatisa
szempontjabol relevans-e az elé utalt ligy, valamint hogy van-e arra lehetdség, hogy
az elé utalt ligynek egy olyan masik szerv elé utalasat javasolja, amely az Unid egy
masik jogi aktusa vagy az Euratom-Szerz6dés alapjan hataskorrel rendelkezik; ezek a
részletes szabalyok nem érinthetik a tagallamoknak az e hatarozat 4. és a 11. cikke

alapjan fennall6 kotelezettségeit.

18. cikk

Bizottsagi eljaras

A végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsaban a Bizottsagot a hatarokon atterjedd sulyos
egészségligyi veszélyekkel foglalkozo bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU

rendelet 3. cikke (2) bekezdésének értelmében vett bizottsag.
Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben a bizottsag nem ad ki véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi
jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdését kell alkalmazni.
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3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendeletnek az 5. cikkével egytitt

értelmezett 8. cikkét kell alkalmazni.

19. cikk

Az e hatarozattal kapcsolatos jelentések

A Bizottsag ... -ig, majd azt kovetéen haromévente jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak e hatarozat végrehajtasarol. A jelentésnek kiilonosen az alabbiakat kell tartalmaznia: a
korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer és a jarvanyiigyi feliigyeleti hal6zat mitkodésének
értékelése, valamint informacio arrdl, hogy az e hatarozattal 1étrehozott mechanizmusok és
struktirak miként egészitik ki az unids szinten vagy az Euratom-Szerzodés alapjan miikodo egyéb
riasztasi rendszereket, és a strukturalis atfedések elkeriilése mellett miként jarulnak hozza a
kozegészség hatékony védelméhez. A Bizottsag a jelentéshez a vonatkozé uniés rendelkezések

modositasara vonatkozo javaslatokat is csatolhat.

VII. fejezet

Z.aro rendelkezések

20. cikk
A 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezése

(D) A 2119/98/EK hatarozat hatéalyat veszti.

2) A hatalyon kiviil helyezett hatarozatra vonatkozd hivatkozésokat erre a hatarozatra

vonatkozo6 hivatkozasként kell értelmezni.

HL: Kérjiik, illessze be a datumot: az e hatarozat hatalybalépése utan két évvel.
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21. cikk
Hatalybalépés

Ez a hatdrozat az Eur6pai Uni6é Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

22. cikk
Cimzettek

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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MELLEKLET

A halozaton beliil a jarvanytigyi feliigyeleti rendszer altal megfigyelendd fert6zo betegségek ¢€s a

kapcsolodo kiilonos egészségi problémak kivalasztasanak szempontjai

1. Olyan fert6z6 betegségek €s a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak, amelyek
kovetkeztében jelentds, illetve jelentds lehet a megbetegedések és/vagy halalozasok aranya
az Unioban, kiilondsen ha a betegségek megeldzése a koordinacio tekintetében unids szinti

megkozelitést tesz szlikségessé.

2. Olyan fert6z6 betegségek ¢s a kapcsolddo kiilonds egészségi problémak, amelyek esetében

az informacidcsere a kozegészségligyi veszélyek korai jelzésére lehet alkalmas.

3. Ritka és sulyos fert6zo betegségek ¢€s a kapcsolodo kiilonods egészségi problémak,
amelyeket nemzeti szinten nem ismernének fel, és amelyek esetében az adatok dsszesitése

lehetdvé tenné, hogy a hipotéziseket szélesebb korli tudasbazisra tdimaszkodva allitsak fel.

4. Olyan fert6z6 betegségek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak, amelyek esetében

egészségvédelmi haszonnal jaré hatékony megeldzési intézkedések allnak rendelkezésre.

5. Olyan fert6z6 betegségek €s a kapcsolddo kiilonds egészségi problémak, amelyek esetében
a tagallamonkénti 6sszehasonlitas orszagos vagy unids programok értékeléséhez jarulhat

hozza.
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	(1) Ez a határozat a vonatkozó nemzeti szakpolitikák összehangolása és kiegészítése céljából megállapítja a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyek járványügyi felügyeletére, monitoringjára, korai előrejelzésére és az ellenük való küzdelemre...
	(2) E határozat célja, hogy egyrészt támogassa a tagállamok között e téren folytatott együttműködést és koordinációt és ezzel hatékonyabbá tegye a súlyos emberi betegségek országhatárokon át történő terjedésének megakadályozását és megfékezését, másré...
	(3) E határozat pontosítja továbbá a különböző szereplők között uniós szinten folytatott együttműködés és koordináció módszereit.
	(1) Ez a határozat az alábbi kategóriák valamelyikébe tartozó, határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyek esetén alkalmazandó közegészségügyi intézkedésekre alkalmazandó:
	a) biológiai eredetű veszélyek, úgymint:
	i. fertőző betegségek,
	ii. fertőző betegségekhez kapcsolódó antimikrobás rezisztencia, illetve egészségügyi ellátással összefüggő fertőzések (a továbbiakban: a kapcsolódó különös egészségi problémák),
	iii. fertőző betegségekhez nem kapcsolódó biotoxinok vagy más ártalmas biológiai kórokozók;

	b) vegyi eredetű veszélyek;
	c) környezeti eredetű veszélyek;
	d) ismeretlen eredetű veszélyek;
	e) a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályok szerinti, nemzetközi horderejű közegészségügyi szükséghelyzetek, amennyiben azok az a)–d) pontban felsorolt veszélykategóriák valamelyikébe tartoznak.
	(2) Ez a határozat a fertőző betegségek és a kapcsolódó különös egészségi problémák járványügyi felügyeletére is alkalmazandó.
	(3) E határozat rendelkezései nem érintik a más uniós jogi aktusokban foglalt azon rendelkezéseket, amelyek a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyek monitoringjának, korai előrejelzésének, valamint az e veszélyek elleni közdelemre vonatkozó...
	(4) Rendkívüli szükséghelyzetben egy tagállam vagy a Bizottság kérheti, hogy az EÜBB keretében koordinálják a 2. cikk (1) bekezdésében említettektől eltérő, határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyre való reagálást a 11. cikknek megfelelően, am...
	(5) A Bizottság a tagállamokkal együttműködve biztosítja a koordinációt és az információcserét az ezen határozat alapján létrehozott mechanizmusok és struktúrák, valamint az uniós szinten vagy az Euratom-Szerződés alapján létrehozott hasonló olyan mec...
	(6) A tagállamok fenntartják az arra vonatkozó jogukat, hogy az e határozat által érintett területeken, a saját nemzeti rendszerük vonatkozásában kiegészítő rendelkezéseket, eljárásokat és intézkedéseket tartsanak fenn vagy állapítsanak meg, ideértve...
	(1) A tagállamok és a Bizottság a 17. cikkben említett EÜBB keretében konzultálnak egymással azon erőfeszítéseik koordinálása érdekében, amelyek a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyek monitoringjára, korai előrejelzésére és értékelésére, ...
	a) a bevált gyakorlatok és a tapasztalatok cseréje a készültség- és reagálástervezés területén;
	b) a nemzeti készültségtervezés interoperabilitásának előmozdítása;
	c) az uniós szintű készültség- és reagálástervezés ágazatközi dimenziójának figyelembevétele; és
	d) a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályok 5. és 13. cikke szerinti alapvető felügyeleti és reagálási kapacitáskövetelményeknek való megfelelés elősegítése.
	(2) Az (1) bekezdés szerinti célból a tagállamok …11F(-ig és azt követően háromévente tájékoztatják a Bizottságot nemzeti szintű készültség- és reagálástervezésük aktuális helyzetéről.
	E tájékoztatásnak az alábbiakat kell magában foglalnia:
	a) az egészségügyi ágazatban nemzeti szinten meghatározott és a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályokkal összhangban a WHO-val közölt, a készültség- és reagálástervezéssel kapcsolatos alapvető kapacitási szabványok megállapítása és azok végrehajtásána...
	b) a szükséghelyzetben kulcsfontosságúként azonosított azon intézkedések és rendelkezések ismertetése, amelyek célja, hogy biztosítsák az egészségügyi ágazat és az egyéb ágazatok, többek között az állat-egészségügyi ágazat közötti interoperabilitást, ...
	i. a több ágazatot érintő incidensekre vonatkozó koordinációs struktúrák;
	ii. szükséghelyzeti operatív központok (válságközpontok).

	c) tájékoztatás a rendszerműködés folytonosságának biztosítására vonatkozó tervekről, illetve a rendszerműködés folytonosságát biztosító intézkedésekről és rendelkezésekről, amelyek célja a kulcsfontosságú termékek és szolgáltatások folyamatos nyújtás...
	A b) és c) pont szerinti tájékoztatás csak abban az esetben kötelező, ha a nemzeti készültség- és reagálástervezés keretében léteznek ilyen intézkedések vagy rendelkezések, illetve ha tervbe van véve ilyenek bevezetése.
	(3) Az (1) bekezdés szerinti célból a tagállamok nemzeti készültségi tervezésük jelentős felülvizsgálata esetén kellő időben tájékoztatják a Bizottságot a nemzeti szintű készültségtervezésük felülvizsgálatának az (1) bekezdésben említett célokkal, ill...
	(4) Amikor a Bizottsággal és az EÜBB-vel az e cikk (2) és (3) bekezdése szerinti tájékoztatás keretében bizalmas információt közölnek, e szervek az eljárási szabályzatának módosításáról szóló, 2001. november 29-i 2001/844/EK, ESZAK, Euratom bizottság...
	Valamennyi tagállam biztosítja, hogy nemzeti biztonsági rendelkezései a területén lakóhellyel rendelkező minden olyan természetes személy, illetve a területén bejegyzett minden olyan jogi személy esetében alkalmazandó legyen, akik, illetve amelyek az ...
	(5) A Bizottság a (2) és (3) bekezdéssel összhangban kapott információkat az EÜBB tagjainak rendelkezésére bocsátja.
	Ezen információk alapján, az (1) bekezdés szerinti célból a Bizottság megfelelő időben, adott esetben az elért eredményekről szóló összefoglaló vagy tematikus jelentések alapján megbeszélést kezdeményez az EÜBB-ben.
	(6) Annak érdekében, hogy biztosítsa a megadott információk összehasonlíthatóságát, illetve relevanciáját az (1) bekezdés szerinti célok szempontjából, a Bizottság végrehajtási jogi aktusok révén formanyomtatványokat fogad el, amelyeket a tagállamokn...
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(1) Az Unió intézményei, valamint igényeik szerint a tagállamok a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyekkel kapcsolatos egészségügyi ellenintézkedésekhez szükséges anyagok előzetes beszerzése érdekében közös közbeszerzési eljárásban vehetne...
	(2) Az (1) bekezdésben említett közös közbeszerzési eljárásnak teljesítenie kell a következő feltételeket:
	a) a közös közbeszerzési eljárásban való részvétel az eljárás megindításáig nyitva áll minden tagállam előtt;
	b) a közös közbeszerzésben részt nem vevő tagállamok jogait és kötelezettségeit tiszteletben tartják, különösen az emberi egészség védelme és javítása tekintetében;
	c) a közös közbeszerzés nem érinti a belső piacot, nem okoz hátrányos megkülönböztetést vagy kereskedelmi korlátozást és nem eredményezi a verseny torzulását;
	d) a közös közbeszerzésnek nincs közvetlen pénzügyi hatása a közös közbeszerzésben részt nem vevő tagállamok költségvetésére.
	(3) Az (1) bekezdésben említett közös közbeszerzési eljárást megelőzően a felek közös közbeszerzési megállapodást kötnek, amely szabályozza az eljárás gyakorlati vonatkozásait, valamint az eljárás kiválasztásával, a pályázatok értékelésével és a nyert...
	(1) Ez a határozat létrehozza a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjának i. és ii. alpontjában említett fertőző betegségek és a kapcsolódó különös egészségi problémák járványügyi felügyeleti hálózatát. A hálózatot az ECDC működteti és koordinálja.
	(2) A járványügyi felügyeleti hálózat állandó kommunikációt biztosít a Bizottság, az ECDC, valamint a járványügyi felügyeletet nemzeti szinten ellátó illetékes hatóságok között.
	(3) A (2) bekezdésben említett illetékes nemzeti hatóságok a következő információkat közlik a járványügyi felügyeleti hálózatban részt vevő hatóságokkal:
	a) összehasonlítható és összeegyeztethető adatok és információk a fertőző betegségek járványügyi felügyeletére, valamint a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjának i. és ii. alpontjában említett kapcsolódó különös egészségi problémákra vonatkozóan;
	b) a járványhelyzetek alakulására vonatkozó releváns információk;
	c) a szokatlan járványügyi jelenségekre, illetve az új, ismeretlen eredetű – többek között a harmadik országokban megjelenő – fertőző betegségekre vonatkozó releváns információk.
	(4) A járványügyi felügyeletre vonatkozó információk közlésekor az illetékes nemzeti hatóságok az (1) bekezdésben említett valamennyi fertőző betegség és kapcsolódó különös egészségi probléma esetében az (5) bekezdés szerint elfogadott esetdefinícióka...
	(5) A Bizottság végrehajtási jogi aktusok révén létrehozza és naprakésszé teszi:
	a) a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjának i. és ii alpontjában említett fertőző betegségeknek és a kapcsolódó különös egészségi problémáknak – a mellékletben megállapított kritériumoknak megfelelően összeállított – listáját, hogy ezzel is gondoskodjon a...
	b) a járványügyi felügyelet hatálya alá tartozó valamennyi fertőző betegségre és a kapcsolódó különös egészségi problémára vonatkozó esetdefiníciókat, hogy uniós szinten gondoskodjon az összegyűjtött adatok összehasonlíthatóságáról és összeegyeztethet...
	c) a járványügyi felügyeleti hálózat működésével kapcsolatos, a 851/2004/EK rendelet 5., 10. és 11. cikke alapján kidolgozott eljárásokat.
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	A határokon átterjedő egészségügyi veszély súlyossága, újszerűsége vagy a tagállamok közötti gyors terjedése miatti, kellően indokolt, rendkívül sürgős esetben a Bizottság az a) és a b) pontban említett intézkedéseket – a 18. cikk (3) bekezdésében em...
	(1) A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjának iii. alpontjában, valamint b), c) és d) pontjában említett egészségügyi veszélyekre vonatkozóan a 9. cikk szerint kiadott riasztást követően a tagállamok a Bizottsággal együttműködve és a saját megfigyelő rends...
	(2) Az (1) bekezdés szerint továbbított információknak – amennyiben rendelkezésre állnak – mindenekelőtt a szóban forgó veszély földrajzi eloszlásában, terjedésében és súlyosságában, illetve az észlelési eszközökben bekövetkező változásokra kell kiter...
	(3) Az összegyűjtött adatok összehasonlíthatóságának és összeegyeztethetőségének uniós szintű biztosítása érdekében a Bizottság szükség esetén végrehajtási jogi aktusok révén elfogadja az ad hoc monitoringhoz felhasználandó esetdefiníciókat.
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	A határokon átterjedő egészségügyi veszély súlyossága vagy a tagállamok közötti gyors terjedése miatti, kellően indokolt, rendkívül sürgős esetben a Bizottság a 18. cikk (3) bekezdésében említett sürgősségi eljárás keretében azonnal alkalmazandó végre...
	(1) E határozat létrehozza a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyekkel kapcsolatos riasztások uniós szintű kiadására szolgáló gyorsriasztó-rendszert, a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszert. A korai figyelmeztető és gyorsreagáló ren...
	(2) A Bizottság végrehajtási jogi aktusok révén megállapítja az információcserére vonatkozó eljárásokat, így biztosítva mind a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszer megfelelő működését, mind pedig a 8. és a 9. cikk egységes végrehajtását, vala...
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(1) Az illetékes nemzeti hatóságok vagy a Bizottság riasztást adnak ki a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül, amennyiben egy határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszély megjelenése vagy terjedése az alábbi kritériumok mindegyi...
	a) szokatlan vagy váratlan az adott helyszínen és időpontban, jelentős arányban okoz vagy okozhat emberi megbetegedést vagy elhalálozást, gyorsan terjed vagy terjedhet, illetve meghaladja vagy meghaladhatja a nemzeti reagálási kapacitást,
	b) több tagállamot érint vagy érinthet, és
	c) koordinált uniós szintű reagálást tesz vagy tehet szükségessé.
	(2) Amennyiben az illetékes nemzeti hatóságok a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályok 6. cikke szerinti nemzetközi horderejű közegészségügyi szükséghelyzetekről értesítik a WHO-t, legkésőbb ezen értesítéssel egyidejűleg riasztást adnak ki a korai fig...
	(3) Riasztás kiadásakor az illetékes nemzeti hatóságok és a Bizottság a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül haladéktalanul átadnak minden olyan, a birtokukban lévő, rendelkezésre álló információt, amely hasznos lehet a reagálás ko...
	a) a kórokozó típusa és eredete;
	b) az incidens vagy kitörés dátuma és helyszíne;
	c) az átvitel vagy terjedés módja;
	d) toxikológiai adatok;
	e) az esetek felismerésére és megerősítésére szolgáló módszerek;
	f) közegészségügyi kockázatok;
	g) nemzeti szinten hozott vagy meghozni kívánt közegészségügyi intézkedések;
	h) a közegészségügyi intézkedéseken kívüli egyéb intézkedések;
	i) a fertőzöttekkel való érintkezés nyomon követéséhez szükséges személyes adatok, a 16. cikkel összhangban;
	j) a szóban forgó, határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszéllyel kapcsolatos bármely egyéb releváns információ.
	(4) A Bizottság a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül az illetékes nemzeti hatóságok rendelkezésére bocsátja a reagálásnak a 11. cikkben említett uniós szintű koordinálásához esetlegesen hasznos információkat, beleértve a határok...
	(1) Ha azt az uniós szintű reagálás koordinálása megköveteli, a 9. cikk szerinti riasztás kiadása esetén a Bizottság saját kezdeményezésére vagy a 17. cikkben említett EÜBB felkérésére a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül haladék...
	a) a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjának i. és ii. alpontjában, illetve a 2. cikk (1) bekezdésének d) pontjában említett veszély esetén az ECDC, a 851/2004/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésével összhangban; és/vagy
	b) a 2. cikkben említett és az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság hatáskörébe tartozó veszély esetén az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság, az élelmiszerjog általános elveiről és követelményeiről, az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság létrehozá...
	c) egyéb érintett uniós ügynökségek.
	(2) Amennyiben olyan kockázatértékelésre van szükség, amely részben vagy egészben kívül esik az (1) bekezdésben említett ügynökségek megbízatásán, a Bizottság saját kezdeményezésére vagy az EÜBB felkérésére ad hoc kockázatértékelést bocsát rendelkezés...
	A Bizottság a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül mindig haladéktalanul megküldi a kockázatértékelést az illetékes nemzeti hatóságoknak. Amennyiben a kockázatértékelést nyilvánosságra kell hozni, az illetékes nemzeti hatóságok még...
	A kockázatértékelés során adott esetben figyelembe kell venni az egyéb szervezetek, különösen a WHO által nemzetközi horderejű közegészségügyi szükséghelyzetben szolgáltatott releváns információkat.
	(3) A Bizottság biztosítja, hogy azon információk, amelyek a kockázatértékelés szempontjából relevánsak lehetnek, a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül továbbításra kerüljenek az illetékes nemzeti hatóságok, valamint az EÜBB részére.
	(1) A 9. cikk szerinti riasztást követően a tagállamok a Bizottság vagy valamely tagállam kérésére, a rendelkezésre álló információk, többek között a 9. cikk szerinti információk és a 10. cikkben említett kockázatértékelés alapján az EÜBB keretében, a...
	a) a határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszélyre való nemzeti szintű reagálás, beleértve azokat az eseteket is, amikor a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályokkal összhangban olyan nemzetközi horderejű közegészségügyi szükséghelyzetet jelentenek ...
	b) a kockázatokra vonatkozó és válsághelyzeti kommunikáció, amelyet a tagállami szükségletekhez és körülményekhez kell igazítani, és amelynek célja, hogy az Unióban a nyilvánosság és az egészségügyi szakemberek következetes és koordinált tájékoztatásb...
	(2) Amennyiben egy tagállam közegészségügyi intézkedéseket kíván hozni egy határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszély kezelése érdekében, az intézkedések elfogadása előtt tájékoztatja a többi tagállamot és a Bizottságot, és konzultál azokkal az i...
	(3) Ha egy tagállam sürgősséggel kíván közegészségügyi intézkedéseket hozni valamely határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszély megjelenése vagy újbóli megjelenése esetén, az intézkedések elfogadása után köteles haladéktalanul tájékoztatni a töb...
	(4) A nemzeti reagálási képességeket meghaladó, határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszély esetén az érintett tagállam a 2007/779/EK, Euratom határozattal létrehozott közösségi Polgári Védelmi Mechanizmuson keresztül más tagállamoktól is segítség...
	(5) A Bizottság végrehajtási jogi aktusok révén elfogadja az (1)–(3) bekezdésben meghatározott információcsere, konzultáció és koordináció egységes végrehajtásához szükséges eljárásokat.
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(1) A Bizottság az alábbi helyzeteket ismerheti el közegészségügyi szükséghelyzetként:
	a) az olyan emberi influenzajárványokkal kapcsolatos szükséghelyzeteket, amelyek esetében fennáll a lehetősége annak, hogy világméretűvé válnak, a WHO főigazgatójának nyújtott tájékoztatást követően, amennyiben az még nem hozott olyan döntést, hogy a ...
	b) az a) pontban említettől eltérő szükséghelyzeteket, a WHO főigazgatójának nyújtott tájékoztatást követően, amennyiben az még nem hozott olyan döntést, amely kimondja a Nemzetközi Egészségügyi Rendszabályok szerinti, nemzetközi horderejű közegészség...
	i. a szóban forgó, határokon átterjedő súlyos egészségügyi veszély uniós szinten fenyegeti a közegészséget,
	ii. e veszély tekintetében a gyógyászati szükségletek fedezetlenek, vagyis olyan egészségi állapot áll fenn, amelynek diagnosztizálására, megelőzésére vagy kezelésére nem létezik kielégítő, az Unióban engedélyezett módszer, vagy ha létezik is ilyen mó...

	(2) A Bizottság az (1) bekezdésben említett intézkedéseket végrehajtási jogi aktusok útján fogadja el.
	Ezeket a végrehajtási jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	A határokon átterjedő egészségügyi veszély súlyossága vagy a tagállamok közötti gyors terjedése miatti, kellően indokolt, rendkívül sürgős esetben a Bizottság a 18. cikk (3) bekezdésében említett sürgősségi eljárásnak megfelelően azonnal alkalmazandó ...
	(3) A Bizottság tájékoztatja a WHO főigazgatóját az (1) bekezdésben említett intézkedések elfogadásáról.
	(1) Valamennyi tagállam …17F* -ig kijelöl(i):
	a) a 6. cikkben említett járványügyi felügyeletért nemzeti szinten felelős illetékes hatóságokat;
	b) a 8., 9. és 10. cikk tekintetében a riasztások kiadásáért és a közegészségügy védelme érdekében meghozandó intézkedések meghatározásáért felelős illetékes nemzeti hatóságot vagy hatóságokat;
	c) egy képviselőt és egy pótképviselőt a 17. cikkben említett EÜBB-be.
	(2) A tagállamok értesítik a Bizottságot és a többi tagállamot az (1) bekezdés szerint kijelölt személyekről és hatóságokról és az azokat érintő változásokról. Változás esetén a Bizottság haladéktalanul eljuttatja az EÜBB-hez a kijelölt személyek és h...
	(3) A Bizottság nyilvánosan közzéteszi az (1) bekezdés a) és c) pontjával összhangban kijelölt hatóságok naprakész listáját, valamint az EÜBB-ben részt vevő képviselőket alkalmazó hatóságok naprakész listáját.
	(1) E határozat alkalmazása során a személyes adatokat a 95/46/EK irányelv és a 45/2001/EK rendelet szerint kell feldolgozni. Ezzel összefüggésben megfelelő technikai és szervezési intézkedéseket kell tenni a személyes adatok véletlen vagy jogellenes ...
	(2) A korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszernek szelektív üzenetküldő funkciót kell tartalmaznia, amely biztosítja, hogy a személyes adatokat csak a fertőzöttekkel való érintkezés nyomon követését célzó intézkedésekben érintett illetékes nemzeti...
	(3) Amikor a fertőzöttekkel való érintkezés nyomon követését célzó intézkedéseket végrehajtó illetékes hatóságok a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül a 9. cikk (3) bekezdése alapján személyes adatokat továbbítanak nyomon követési...
	(4) A (3) bekezdésben említett információk továbbítása során az illetékes hatóságoknak hivatkozniuk kell a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszeren keresztül korábban kiadott riasztásra.
	(5) A személyes adatokat tartalmazó üzeneteket az azok elküldésétől számított 12 hónapon belül automatikusan törölni kell a szelektív üzenetküldő funkció tárhelyéről.
	(6) Ha egy illetékes hatóság a 9. cikk (3) bekezdése alapján személyes adatokat továbbít, majd később megállapítja, hogy ezzel megsértette a 95/46/EK irányelvet, mert a fertőzöttekkel való érintkezés nyomon követését célzó intézkedések végrehajtásához...
	(7) A személyes adatoknak a korai figyelmeztető és gyorsreagáló rendszerben való közzététele és helyesbítése tekintetében az illetékes nemzeti hatóságok a 95/46/EK irányelv 2. cikkének d) pontja értelmében vett adatkezelőknek minősülnek.
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