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Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS rendelete a

hatarokon at terjed6 sulyos egészségugyi veszélyekrdl és az
1082/2013/EU hatarozat hatalyon kivll helyezésérdl

— Az Eurédpai Parlament els6 olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2022. oktéber 3—6.)

I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasairdl szol6 kozos nyilatkozattal! 6sszhangban a Tanécs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett annak érdekében, hogy e javaslat

targyaban az elsd olvasat soran megallapodas sziilessen.

Ezzel 6sszefiiggésben a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag

(ENVI) elnoke, Pascal CANFIN (RE, FR) az emlitett bizottsag nevében megegyezéses modositast
(278. moddositas) terjesztett eld a fent emlitett rendeletjavaslatra vonatkozoan. Errél a modositasrdl a
fent emlitett nem hivatalos egyeztetések soran megallapodas sziiletett. Egyéb maddositas

eldterjesztésére nem kertilt sor.

1 HL C 145.,2007.6.30., 5. o.
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II. SZAVAZAS

A 2022. oktober 4-1 szavazas alkalmaval a plenaris iilés elfogadta a fent emlitett rendeletjavaslatra
vonatkoz6 megegyezéses modositast (278. modositas). Az igy modositott bizottsagi javaslat képezi
a Parlament els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e t4jékoztatdé mellékletében talalhatod

jogalkotasi allasfoglalasaban szerepel?.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott korabban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tandcsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotési allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jelolve vannak
a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtozasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betiivel szedve jelennek meg. A ., I ” szimbolum a torolt
szovegrészeket jeloli.
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MELLEKLET
(2022.10.4.)

P9 TA(2022)0333

Hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszélyek ***1

Az Eurodpai Parlament 2022. oktober 4-i jogalkotasi allasfoglalasa a hatarokon at
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon Kkiviil
helyezésérol sz0lo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyul6 javaslatrol
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Europai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez és Tandcshoz intézett javaslatara
(COM(2020)0727),

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (2) bekezdésére
¢és 168. cikkének (5) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a
Parlamenthez (C9-0367/2020),

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
tekintettel a francia szenatus altal a szubszidiaritas és az aranyossag elvének
alkalmazasarol szo6lo 2. jegyzOkonyv alapjan benyujtott, indokolt véleményre, amely
szerint a jogalkotasi aktus tervezete nem egyeztethetd dssze a szubszidiaritas elvével,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2021. aprilis 27-i véleményére!,
tekintettel a Régiok Bizottsaga 2021. méjus 7-i véleményére?,

tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 74. cikkének (4) bekezdése
alapjan jovahagyott ideiglenes megallapodasra és a Tanacs képviseldjének 2022. jinius
29-1 irasbeli kotelezettségvallalasara, amely szerint egyetért a Parlament allaspontjaval,

az Eurdpai Unio miikodésérdl szold szerzddés 294. cikkének (4) bekezdésével
Osszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. cikkére,

tekintettel a Belsd Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag véleményeére,

HL C 286., 2021.7.16., 109. o.
HL C 300., 2021.7.27., 76. o.



tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A9-0247/2021),

elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot!;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik
szoveggel valtja fel, Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsdgnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

Ez az allaspont 1ép a 2021. szeptember 14-én és november 11-én elfogadott
modositasok helyébe (Elfogadott szovegek, P9 TA(2021)0377 és P9_TA(2021)0449).



P9 _TC1-COD(2020)0322

Az Europai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2022. oktober 4-én Keriilt
elfogadasra a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az

1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél szolé (EU) 2022/... eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodésre és kiillondsen annak 168. cikke

(5) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére$,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

6 HL C 286.,2021.7.16., 109.0.
7 HL C 300.,2021.7.27., 76. o.
Az Eurdpai Parlament 2022. oktober 4-1 allaspontja.
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mivel;

(1) A 2119/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat® létrehozta a fert6zd betegségek
jarvanyligyi felligyeleti és ellendrzési halozatat. Az emlitett hatdrozat hatalyat az
1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat!® az egészségiigyi biztonsag
koordinaltabb és atfogdbb unios szintli megkdzelitésének megerdsitése és biztositasa
érdekében kiterjesztette. Az emlitett jogszabaly végrehajtasa igazolta, hogy az emlitett
veszélyek monitoringjaval, korai elorejelzésével €s az elleniik valo kiizdelemmel
kapcsolatos koordinalt unids intézkedések eredményesebbé teszik az emberi egészség

védelmét és javitasat.

9 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2119/98/EK hatéarozata (1998. szeptember 24.) a
Ko6zosségben a fert6zo betegségek jarvanyligyi feliigyeleti és ellendrzési halozatanak
létrehozasarol (HL L 268., 1998.10.3., 1. 0.).

10 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).
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(2) A jelenleg is tarté Covid19-vilagjarvany soran levont tanulsagokra tekintettel, valamint a
hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyekre valé megfeleld uniods szintii felkésziiltség és
reagalas megkonnyitése érdekében az 1082/2013/EU hatarozatban eldirt, a hatdrokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek — koztiik a zoonozissal dsszefiiggd veszélyek —
jarvanyiigyi feliigyeletére, monitoringjara, korai elérejelzésére és az elleniik valo
kiizdelemre vonatkozo jogi keretet ki kell terjeszteni az egészségiigyi rendszerekkel
kapcsolatos mutatokra vonatkozo tovabbi jelentéstételi kovetelményeknek és
elemzéseknek, valamint a tagallamok és az unios iigyniokségek és szervek, kiilonosen az
Europai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (a tovabbiakban: ECDC), az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA), tovabba a nemzetkizi szervezetek,
igy kiilonosen az Egészségiigyi Vilagszervezet (a tovabbiakban: WHO) kozotti
egylittmiikdésnek a tekintetében, figyelembe véve ugyanakkor a tényleges
népegészségiigyi helyzettol fiiggden a nemzeti illetékes hatosagokra nehezedd terheket is.
Ezen tilmenden a hatarokon 4t terjedd 1) egészségiigyi veszélyekre vald hatékony unids
reagalés biztositadsa érdekében a hatarokon 4t terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyek elleni
kiizdelem jogi keretének lehetévé kell tennie az 0j veszélyek feliigyeletére szolgald
esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és rendelkeznie kell az unids referencialaboratoriumok
haldézatanak, valamint az emberi eredetii anyagok szempontjabodl relevans jarvanykitorések
monitoringjat timogato halozatnak a létrehozasarol. A kontaktkdvetési kapacitast egy
automatizalt, modern technologidkat alkalmazoé rendszer létrehozasaval kell megerdsiteni,
az unios adatvédelmi jogszabalyok, igy példaul az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet'! (a tovabbiakban: az dltaldnos adatvédelmi rendelet) tiszteletben tartisa

mellett.

n Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol és
az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 95/46/EK irdanyelv hatdlyon kiviil
helyezésérol (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.).
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3) Fontos, hogy a hatdrokon dt terjedo egészségiigyi veszélyekre valo felkésziilést és
reagdlast célzo egészségiigyi ellenintézkedésekre vonatkozo kutatdasba, azok
kifejlesztésébe, gydartasaba, termelésébe, az azokra iranyulo kozbeszerzésbe, azok
felhalmozasaba, az azokkal valo ellatasba és azok elosztasaba torténo dallami

beruhazasok az alkalmazando jogszabdlyokkal dsszhangban dtlathatok legyenek.

(4) Az 1082/2013/EU hatarozattal hivatalosan létrehozott Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag
(a tovabbiakban: HSC) fontos szerepet jatszik a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek megelozés-, felkésziiltség- és reagalastervezésének koordindlasdban. A HSC-t az
iranymutatasok és vélemények elfogadasa tekintetében tovabbi hataskorokkel kell
felruh4zni annak érdekében, hogy jobban tdmogathassa a tagallamokat a hatdrokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek megeldzésében és megfékezésében, és eldsegithesse
a tagallamok kozotti hatékonyabb koordindciot e veszélyek kezelése terén. Egy az
Eurdpai Parlament dltal kijelolt képviseld szamdra lehetévé kell tenni, hogy

megfigyeloként részt vegyen a HSC-ben.

12943/22 8
MELLEKLET GIP.INST HU



) A hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekre valo felkésziiltség és az azokra
valo reagdlas hatékonysdaganak novelése érdekében a Bizottsagnak — adott esetben
ideértve a 2021. szeptember 16-i bizottsdgi hatdrozattal'? bizottsdagi szolgdlatként
létrehozott Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatosdagot (a
tovabbiakban: HERA) — , valamint a HSC-nek, az ECDC-nek, az EMA-nak és mds
érintett unios iigynokségeknek és szerveknek koordindciot és egyiittmiikodést kell
folytatniuk az ilyen felkésziiltséggel és reagdlassal kapcsolatban. Az e szervek kozotti

koordindcio soran a megfeleld érdekelt felek részvételére kell tamaszkodni, és torekedni

kell az erdfeszitések megkettozésének elkeriilésére.

(6) A Bizottsag tudomanyos fétanacsadoinak csoportja, a tudomany és az 0j technoldgiak
etikai kérdéseit vizsgald eurdpai csoport €s a Bizottsag elndkének a Covid19-jarvany ellen
tett valaszintézkedésekkel foglalkozo kiilonleges tanacsadoja altal kiadott, a
vilagjarvanyokra valo felkésziiltségnek és azok kezelésének javitasarol szolo kdzos
vélemény egy, az egészségiigyi veszélyekkel és valsagokkal foglalkozo6 allandd unios

tanacsado szerv 1étrehozasat javasolja.

(7) Az e rendeletben emlitett ajanldasok, tandcsok, iranymutatdsok és vélemények —
jellegiiknél fogva — nem kotelezo erejiiek a cimzettjeikre nézve. Az ajanlasok lehetové
teszik a Bizottsag, az ECDC és a HSC szamdra, hogy kifejtsék dllaspontjukat és
cselekvési iranyvonalat javasoljanak anélkiil, hogy jogi kotelezettséget rondanak az ilyen

ajanlasok cimzettjeire.

12 A Bizottsag hatarozata (2021. szeptember 16.) az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-

felkésziltségi €s -reagalasi Hatosag (HERA) létrehozasarol (HL C 393. 1, 2021.9.29., 3. o.).
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(®)

)

Ezt a rendeletet mas, konkrét tevékenységekhez vagy bizonyos termékek mindségi vagy
biztonsagi szabvanyaihoz kapcsolddo olyan kotelezo intézkedéseknek — példaul a WHO
2005-ben elfogadott Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyainak — a sérelme nélkiil kell
alkalmazni, amelyek sajatos kotelezettségeket és eszkozoket irnak eld a hatarokon at
terjedd veszélyek monitoringjara, korai eldrejelzésére és az elleniik valo kiizdelemre
vonatkozoan. Az emlitett intézkedések koz¢ tartoznak kiilondsen a népegészségiigy és a
kornyezetvédelem terén jelentkezd kozos biztonsagi kockazatokra vonatkozé unids
jogszabalyok, amelyek olyan termékekre vonatkoznak, mint példaul a gydgyszerek, az
orvostechnikai eszk6zok, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok és az
¢lelmiszerek, tovabba az emberi eredetli anyagok, igy példaul a vér, a vérplazma, a

szovetek ¢s a sejtek, a szervek, valamint az ionizalo sugarzasnak valo kitettség.

A vadvilag, valamint az egyéb természeti erdforrdasok tulzott kiakndazdsa és a biologiai
sokféleség felgyorsult csokkenése kockazatot jelent az emberi egészségre nézve. Mivel az
emberek, az dllatok és a kornyezet egészsége elvalaszthatatlanul dsszekapcsolodik, a
jelenlegi és a felmeriilo valsagok kezeléséhez kulcsfontossagu az ,egy egészség”

megkozelités kovetése.
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(10)

Az ,,egy egészség” és az ,,egészség minden szakpolitikaban” megkozelitéssel
osszhangban az emberi egészség védelme horizontalis dimenzidval bird, szamos unios
szakpolitikat és tevékenységet érintd kérdés. Alapveto fontossdgu, hogy az Unio
tamogassa a tagallamokat a tagallamokon beliil és azok kozott fenndllo egészségi
egyenlotlenség csokkentésében, az egyetemes egészségiigyi elldtdas megvalositasaban és a
veszélyeztetett csoportokat érinto kihivasok kezelésében, valamint az egészségiigyi
rendszerek reziliencidjanak, reagaloképességének és felkésziiltségének a jovobeli
kihivasok, tobbek kozott a vilagjarvanyok kezelése tekintetében torténd megerdsitésében.
Kivanatos, hogy a Bizottsag a tagallamokkal és minden relevins érdekelt féllel
egylittmiikddve az emberi egészségvédelem magas szintjének elérése, a tevékenységek
kozotti atfedések és a parhuzamos vagy egymasnak ellentmondé tevékenységek elkeriilése
érdekében biztositsa a koordinaciot és az informacidcserét az e rendelet alapjan 1étrehozott
mechanizmusok és struktarak, valamint az unids szinten és az Eurdpai Atomenergia-
kozosséget 1étrehoz6 szerzédés (Euratom-Szerzddés) alapjan 1étrehozott egyéb olyan
mechanizmusok és struktarak kézott, amelyek tevékenysége a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos megeldzés, telkésziiltség és reagalas tervezése, és e
veszélyek monitoringja, korai eldrejelzése és az elleniik valo kiizdelem szempontjabol
relevansak. A Bizottsagnak kiillondsen azt kell biztositania, hogy a kiillonb6z6 unids szintd,
illetve az Euratom-Szerzddés szerinti riasztasi €s tajékoztatasi rendszerekbdl szarmazd
megfeleld adatokat dsszegylijtsék, és az 1082/2013/EU hatérozattal 1étrehozott korai
figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren (a tovabbiakban: EWRS) keresztiil tovabbitsak a
tagallamoknak. Az adatok mindségének és kovetkezetességének biztositasa érdekében az
EWRS révén megbizhato, pontos és interoperabilis adatfolyamatokat kell végrehajtani a
tagallamokkal. Az ECDC-nek ezen adateljarasok sordn — az adatigény felmérésétol
kezdve a tovabbitdason és a gyiijtésen keresztiil az adatok aktualizdaldsdig és értelmezéséig
— egyezgtetest kell folytatnia a tagallamokkal, igy biztositva a Bizottsag, az ECDC és az

illetékes nemzeti és regiondalis szervek kozotti szoros egyiittmiikodeést.
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(11)

A megelozés-, felkésziiltség- ¢s reagalastervezés a hatarokon at terjedé sulyos
egészségiigyi veszélyek hatékony monitoringjanak, korai eldrejelzésének €s az ellentik
valo kiizdelemnek alapveto fontossagu 6sszetevoje. Ezért a Bizottsdgnak az egészségligyi
valsagokra és vilagjarvanyokra vonatkozo6 unios tervet kell kidolgoznia, amelyet a HSC-
nek jova kell hagynia. Ennek egyiitt kell jarnia a tagallamok megelozési, felkésziiltségi és
reagalasi terveinek aktualizalasaval annak biztositasa érdekében, hogy azok
Osszeegyeztethetok legyenek a regionalis szinti struktarakkal. Alapveto fontossagu, hogy
az emlitett unios és nemzeti szintii tervek elkészitése sordan kiemelt figyelmet forditsanak
a hataron datnyulo régiokra azok egészségiigyi egyiittmiikodésének fokozdsa érdekében.
Adott esetben lehetové kell tenni a regiondlis hatosagok részére, hogy részt vegyenek az
ilyen nemzeti tervek kidolgozdsaban. A tagallamok e torekvésének tdmogatasa érdekében
a Bizottsagnak és az érintett unios iigynéokségeknek és szerveknek célzott képzést kell
biztositaniuk és meg kell konnyiteniiik a legjobb gyakorlatok cseréjét az egészségiigyi
személyzet és a népegészségligyi személyzet szamara a tudasuk és a sziikséges készségeik
fejlesztése céljabol. A legjobb gyakorlatok megosztasa és a vilsag idején végzett
z0kkenomentes informdciocsere elomozditisa érdekében az unios tervnek adott esetben
hatdrokon dtnyulo elemeket is tartalmaznia kell, példaul a szomszédos régiokban a
specidalis kezelés és az intenziv ellatas tekintetében rendelkezésre dllo kapacitasokat
illetéen. Az unios terv végrehajtasanak biztositasa érdekében a Bizottsagnak a
tagallamokkal egyiitt eld kell mozditania stressztesztek, szimulacios gyakorlatok, valamint
miikddés kozbeni és utdlagos feliilvizsgalatok lebonyolitasat. Az unids tervnek
miikodoképesnek és naprakésznek kell lennie, tovabba elegendd forrast kell biztositani
annak mikodoképessé tételéhez. A nemzeti tervek feliilvizsgalatat kovetden a javasolt
ajanldsokkal egy cselekvési tervben kell foglalkozni, és a Bizottsagot a nemzeti tervek

barmely Iényeges feliilvizsgalatarol tajékoztatni kell.
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(12) A tagallamoknak tajékoztatniuk kell a Bizottsagot a megeldzés, a felkésziiltség és a
reagalas nemzeti szintli — és adott esetben regiondlis szintii — tervezésével és
végrehajtasaval kapcsolatos aktualis helyzetrdl. A tagallamok altal a Bizottsagnak nyujtott
tajékoztatasnak azokra az informaciokra is ki kell terjednie, amelyekrol a tagallamoknak a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokkal 6sszefiiggésben be kell szamolniuk a WHO-
nak. 4 haladéktalan kockazatértékeléseknek és valsagenyhitésnek alapveto feltétele a
friss és teljes korii adatokhoz valo hozzaférés. A parhuzamos erdfeszitések és az eltéro
ajanlasok elkeriilése érdekében az unios iigynokségeknek és szerveknek, a WHO-nak és
az illetékes nemzeti hatosagoknak lehetoség szerint egységes fogalommeghatarozasokat

és biztonsdagos halozatot kell hasznalniuk egymads kozott.
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A Bizottsagnak pedig a nemzeti megelozési, felkésziiltségi és reagalési tervek
megfeleloségének biztositasa érdekében hdromévente jelentést kell tennie az Europai
Parlamentnek €s a Tanacsnak az unios szintli megelozés-, felkésziiltség- €s
reagaléastervezés, illetve végrehajtas aktudlis allasardl és elérehaladéasarol, kitérve tobbek
kozott az ajanlott intézkedések helyzetére. Az emlitett tervek értékelésének tamogatasa
érdekében az ECDC-nek — mas unids iigynokségekkel és szervekkel egyiittmiitkodésben —
értékeléseket kell végeznie a tagallamokban. Ennek a tervezésnek kiilondsen a tarsadalom
kritikus dgazatainak, koztik a mezdgazdasagi, az energia-, a kozlekedési, a
kommunikécios €s a polgari védelmi dgazatnak a megfeleld felkésziiltségére kell
kiterjednie, amelyek valsaghelyzetben ra vannak utalva a megfelelden felkésziilt, a nemek
kozotti egyenldséget figyelembe vevd népegészségiigyi rendszerekre, amelyek pedig ezen
agazatok miikodésétol és az alapvetd szolgaltatasok megfeleld szintli fenntartasatol
fiiggenek. A hatarokon at terjedd, zoondzisfertdzésbol eredd sulyos egészségiigyi
vesz€lyek esetében az ,,egy egészség” megkozelités révén fontos biztositani az
egészségiigyi €s az allategészségligyi agazat interoperabilitasat a megeldzés-,
felkésziiltség- és reagalastervezés tekintetében. A tagdllamok e rendelet szerinti
tajékoztatasi kotelezettsége nem érinti az Eurdpai Unio miikodésérdl szolo szerzodés
(EUMSZ) 346. cikke (1) bekezdése a) pontjanak alkalmazadsat, amelynek értelmében
egyik tagallam sem koteles olyan informdciot szolgdltatni, amelynek kozlését

ellentétesnek tartja alapveto biztonsagi érdekeivel.
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(13) A jelenlegi Covidl9-vilagjarvany sordn szerzett tapasztalatok alapjan unios szinten
tovabbi, az eddiginél hatarozottabb fellépésre van sziikség a tagallamok — és kiilonosen a
szomszédos hatarrégiok — kozotti egyiittmiikodés és koordindcio tamogatdsa céljabol.
Ezért azon tagallamok nemzeti megelozési, felkésziiltségi és reagaldsi terveinek, amelyek
legalabb egy masik tagdllammal is hatdarosak, ki kell térniiik a szomszédos régiokban
talalhato hatdar menti teriiletek egészségiigyi valsdagokra valo felkésziiltségének, valamint
megelozési és reagaldasi képességének — tobbek kozott az egészségiigyi személyzet
hatarokon atnyulo képzése és a betegek dtszallitasara vonatkozo koordindcios

gyakorlatok révén torténd — javitasdra is.

(14) Az egészségmiiveltségnek kulcsszerepe van a hatdarokon dt terjedo egészségiigyi veszélyek
megelozésében és azok hatdasanak enyhitésében, valamint abban is, hogy a lakossag
jobban megértse a kiilonbozo veszélyekre vonatkozo ellenintézkedéseket és e veszélyek
kockazatanak értékelését. A legujabb rendelkezésre dllo ismereteken alapulo
egészségiigyi felvilagosito kampanyok segithetnek a lakossag e tekintetben tanusitott

magatartasanak javitdasaban.

12943/22 15
MELLEKLET GIP.INST HU



(15)

(16)

A Covidl9-vilagjarvanybdl levont tanulsdagokra épitve ennek a rendeletnek az unios
szintii koordindciora vonatkozoan eroteljesebb felhatalmazast kell teremtenie. Az unios
szintii kozegészségiigyi sziikséghelyzet kihirdetése fokozott koordindciot vonna maga
utdn, és az (EU) .../..."3" tandcsi rendeletnek megfelelden eldsegitheti az egészségiigyi
ellenintézkedések kello idoben torténd kifejlesztését, felhalmozdsdt és az azokra iranyulo

kozos kozbeszerzést.

E rendeletnek meg kell erositenie a kritikus egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo
ellatas Union beliili biztonsdagdanak megorzésére szolgalo estkozoket, tiszteletben tartva
ugyanakkor a belso piac megfelelé miikodését abban az esetben, ha hatdrokon dt terjedd

sulyos egészségiigyi veszélyek meriilnek fel.

13

A Tanacs (EU) 2022/... rendelete (...) az unios szintli kdzegészségiigyi sziikséghelyzet
esetén a valsag szempontjabol relevans egészségligyi ellenintézkedésekkel vald ellatas
biztositasat célzo intézkedési keretrdl (HL ...).

HL: Kérjiik, illessze be az ST 6569/22 dokumentumban taldlhaté rendelet szamat és
egészitse ki a kapcsolodo labjegyzetet.
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(17)

(18)

A kritikus fontossdagu egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos hianyok megelozése
és az azokkal valo elldtas biztonsdaganak unios és nemzeti szintii védelme, valamint a
készletek hatékony és stratégiai elhelyezésének tamogatdasa érdekében — és kelloen
figyelembe véve az emlitett egészségiigyi ellenintézkedéseknek a tavoli, vidéki és legkiilso
régiokban élo emberek szamadra valo hozzdférhetoségét —, a Bizottsdagnak biztositania
kell az e rendelet és az egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyulo kozbeszerzéssel és azok
felhalmozasaval osszefiiggd egyéb relevdans unios strukturdk alapjan létrehozott
kiilonbéz6 mechanizmusok — mint példaul az (EU) .../... rendelet” alapjan elfogadott
intézkedési keret és az 1313/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozattal

létrehozott stratégiai rescEU-tartalék — szerinti intézkedéseket szervezo, illetve azokban

részt vevd szervezetek kozotti koordindciot és informdcidcserét.

A Bizottsag 2014. aprilis 10-én jovahagyta az egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkozo kiozos kozbeszerzési megallapodast. Az emlitett kozos kozbeszerzési
megdallapodas onkéntes mechanizmusrol rendelkezik, amelynek keretében a részt vevo
orszdagok és az unios intézmények kozosen vdasdarolnak a hatarokon dt terjedo
egészségiigyi veszélyek kiilonbozo kategoridival osszefiiggd egészségiigyi
ellenintézkedéseket, tobbek kozott oltoanyagokat, antivirdlis szereket és mas kezeléseket.
A megdllapodas kozos szabdlyokat dllapit meg a kozos kozbeszerzési eljarasok gyakorlati

megszervezésére vonatkozoan.

+
14

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1313/2013/EU hatérozata (2013. december 17.) az unids
polgari védelmi mechanizmusrol (HL L 347.,2013.12.20., 924. o.).
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E rendeletnek a hatdarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek monitoringjdra,
korai elorejelzésére és az elleniik valo kiizdelemre vonatkozo intézkedésekkel
osszhangban meg kell erdsitenie és ki kell terjesztenie az egészségiigyi
ellenintézkedésekre iranyulo kozos kozbeszerzésnek az (EU, Euratom) 2018/1046
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben’> meghatdarozott keretét. Hatdarokon dt terjedd
sulyos egészségiigyi veszély esetén az egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyuld, e
rendeletben megallapitott kozos kozbeszerzésnek — az unios jogszabdlyokban eloirt egyéb
kozbeszerzési eszkozokkel egyiitt — az Unio rendelkezésére allo hatékony operativ eszkozt
kell képeznie. Az e rendeletben megallapitott kozos kozbeszerzési eljaras keretébe tartozo
szerzddések kiilondsen vilsag idején kothetok vagy aktivalhatok az (EU) .../... rendelet*
értelmében. Ilyen esetekben az e rendeletben eldirtaknak megfeleloen az emlitett
szerzodéseknek meg kell felelniiik a kozos kozbeszerzési megdllapoddasban megallapitott
feltételeknek. A Bizottsagnak biztositania kell az e rendelet és az egészségiigyi
ellenintézkedésekre irdnyuld kdzbeszerzésre és azok felhalmozésara vonatkozé egyéb
relevans unios jogi aktusok alapjan létrehozott kiilonb6z6 mechanizmusok szerinti
intézkedéseket szervez0, illetve azokban részt vevd szervezetek kozotti koordinaciot és

informacidcserét.

15

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az
Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazando pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az
1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013/EU, az 1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a
223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatarozat modositasarol,
valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 193.,
2018.7.30., 1. 0.).

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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(19) A Bizottsagnak tamogatnia kell és eld kell segitenie az egészségiigyi ellenintézkedésekre
iranyulo kozos kozbeszerzést azaltal, hogy az ilyen kozos kozbeszerzéssel kapcsolatos
targyalashoz sziikséges — példaul a tervezett arakra, gyartokra, teljesitési hataridokre és
a kozos kozbeszerzés modozataira vonatkozo — minden relevans informdciot megad. A
kozos kozbeszerzési megallapoddst, amely meghatdrozza az 1082/2013/EU hatdrozat
5. cikke alapjan létrehozott kozos kozbeszerzési eljardasra iranyado gyakorlati
szabalyokat, szintén ki kell igazitani oly modon, hogy az az Union beliili jobb
koordindcionak, az erdsebb targyalasi pozicionak és az unios ellatdsbiztonsag védelmét
célzo hatékonyabb intézkedéseknek a lehetové tétele érdekében a targyaldsra és a
beszerzésre vonatkozoan kizardlagossagi zaradékot irjon eld a kozos kozbeszerzési
eljarasban részt vevo orszagok szamara. A kizdarolagossagi zaradék értelmében a részt
vevo orszdagok kotelezettséget villalnak arra, hogy a szoban forgo egészségiigyi
ellenintézkedést nem szerzik be mads csatorndkon keresztiil, és az emlitett
ellenintézkedésrol nem folytatnak parhuzamosan targyaldsokat. A Bizottsagnak elo kell
segitenie a tagallamok részvétellel kapcsolatos dontését azaltal, hogy elvégzi tobbek
kozott a kizardlagossagi zaradék alkalmazdsanak, sziikségességeének és feltételeinek
értékelését, amely feltételekrol a részt vevo orszagokkal kozosen kell megallapodni. A
tagdllamoknak azt kdvetéen kell donteniiik a kozos kozbeszerzési eljarasban valo
részvételiikrol, hogy minden sziikséges informdciot megkaptak. Mindenesetre a
parhuzamos kozbeszerzési tevékenységekre és targyalasokra vonatkozo korlatozasok
csak akkor valosulhatnak meg, ha a részt vevo orszagok beleegyeztek az ilyen
korlatozasokba. Az értékelés érzékeny tartalmadra és a kozos kozbeszerzési eljards sordan
az Unio és a részt vevo tagallamok pénziigyi érdekei szempontjabol fennallo
jelentoségére tekintettel az értékelés nyilvanossdgra hozatalanak lehetoségét megfeleléen
mérlegelni kell az 1049/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben’s és

kiilondsen annak 4. cikkében eloirt kivételek alapjan.

16 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Eurdpai
Parlament, a Tanécs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrél (HL
L 145.,2001.5.31., 43. 0.).
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(20) Mivel a hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek nem korlatozodnak az Unio
hatdrain beliilre, az Unionak a szolidaritdasra és felelosségre épiildé koordindlt
megkozelitést kell alkalmaznia az e veszélyek elleni kiizdelemben. Ezért — az (EU,
Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdeésétol eltérve és az emlitett
rendelet 3. cikkének (2) bekezdésével osszhangban — az egészségiigyi ellenintézkedésekre
iranyulo kozos kozbeszerzést az alkalmazando unios jogszabdlyokkal ésszhangban ki kell
terjeszteni az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tarsulas allamaira, az unios tagjelolt
orszagokra, az Andorrai Hercegségre, a Monacoi Hercegségre, a San Marino
Koztarsasdgra és a Vatikdanvdrosi Allamra is. Az egészségiigyi ellenintézkedésekre
iranyulo kozos kozbeszerzés célja, hogy erdsitse a részt vevd orszagok targyaldsi
pozicidjat, hozzajaruljon az ajanlatkéro szervek elldtasbiztonsagahoz, és méltinyos
hozzdférést biztositson a hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni
egészségiigyi ellenintézkedésekhez. A kozos kozbeszerzési eljarasoknak az EUMSZ 15.
cikkében emlitett datlathatosagi elvvel osszhangban magas szintii dtlathatésagi
normdknak kell megfelelniiik az unios intézmények — koztiik az Eurdpai Szamvevoszék —
és az unios polgarok felé. Az iizleti szempontbdl érzékeny informdciok védelmének és az
alapveté nemzetbiztonsagi érdekek védelmének figyelembevétele mellett osztonozni kell
az datlathatosdagot az egészségiigyi ellenintézkedések teljesitési iitemtervével, a
felelosséggel és a kartalanitasi feltételekkel, valamint a gyartasi helyszinek szamdaval
kapcsolatos informaciok kozlése tekintetében is. Az 1049/2001/EK rendelettel
osszhangban nagy foku datlathatosagot kell alkalmazni. Ez magaban foglalja a polgarok
azon jogdt, hogy az 1049/2001/EK rendelet 2. cikkével osszhangban hozzdférést kérjenek
a kozos kozbeszerzés utjan beszerzett egészségiigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos
dokumentumokhoz. A kozos kozbeszerzés megvalositasakor a koltségen feliil minodségi

kritériumokat is figyelembe kell venni az odaitélési eljards soran.
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(21) A WHO szerint a megelozés a valsagkezelési ciklus egyik alapvetd lépése. A megeldzés
nemzetkozi szinten elismert négy kategoridjaban, nevezetesen az elsodleges, a
masodlagos, a harmadlagos és a negyedleges kategoriaban tobb tevékenység alkotja a
hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek korai elorejelzésének,
monitoringjanak és az elleniik valo kiizdelemnek a sarokkovét. E tevékenységek az ,,egy
egészség” megkozelitéssel ossthangban magukban foglaljak a fertdzo betegségek elleni
atoltottsag monitoringjat, a fertozo betegségek megelozésére szolgalo feliigyeleti
rendszereket, valamint a fert6z0 betegségek személyes és kozosségi szintii terjedésének
kockazatdt csokkento intézkedéseket. A hatdarokon at terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatos megelozési tevékenységekbe torténo beruhazdasok kozvetleniil
hozzdjarulndanak e rendelet célkitiizéseihez. Az e rendelet szerinti ,,megelozés”, illetve
whetegségmegelozés” kifejezést ezért ugy kell értelmezni, hogy azok magukban foglaljak
az arra iranyulo megelozési tevékenységeket, hogy a hatdarokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek korai elorejelzése, monitoringja és az elleniik valo kiizdelem
céljabol minimalisra csokkentsék a fertdzo betegségek dltal jelentett terhet és a

kapcsolodo kockazati tényezoket.
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(22) A hatdrokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek kezelésére szolgdlo megerdsitett
unios egészségiigyi keretnek szinergiaban és kiegészito jelleggel kell miikodnie mas
unios szakpolitikakkal és alapokkal, példaul a kovetkezok keretében végrehajtott
intézkedésekkel: az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel’”
létrehozott, az ,,EU az egészségért” program; az eurdpai strukturdlis és beruhazasi
alapok, nevezetesen az (EU) 2021/1058 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel’®

létrehozott Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap és a Kohézios Alap, az (EU) 2021/1057

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel”’ létrehozott Eurdpai Szocidlis Alap Plusz, az

1305/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel?’ létrehozott Eurdpai

Mezogazdasagi Vidékfejlesztési Alap, tovabba az (EU) 2021/1139 eurdpai parlamenti és

tandacsi rendelettel’! létrehozott Eurdpai Tengeriigyi, Haldszati és Akvakultiira-alap; az

(EU) 2021/695 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel?? létrehozott Horvizont Eurdpa

keretprogram; az (EU) 2021/694 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel” létrehozott

Digitalis Eurdpa

17 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021—
2027-es idészakra sz616 unids egészségiigyi cselekvési program (az ,,EU az egészségért
program”) létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL L
107.,2021.3.26., 1. 0.).

18 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/1058 rendelete (2021. janius 24.) az Europai
Regionalis Fejlesztési Alaprol és a Kohézios Alaprol (HL L 231., 2021.6.30., 60. o.).

19 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/1057 rendelete (2021. janius 24.) az Europai
Szociélis Alap Plusz (ESZA+) 1étrehozasardl és az 1296/2013/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 231.,2021.6.30., 21. 0.).

20 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1305/2013/EU rendelete (2013. december 17.) az Eurdpai
Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alapbol (EMVA) nyujtandé vidékfejlesztési tamogatasrol
¢és az 1698/2005/EK tanacsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 347.,2013.12.20.,
487.0.).

A Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/1139 rendelete (2021. jalius 7.) az Eurdpai
Tengertigyi, Halaszati €és Akvakultira-alap létrehozasarol és az (EU) 2017/1004 rendelet
modositasarol (HL L 247.,2021.7.13., 1. 0.).

2 Az Eurépai Parlament €s a Tanacs (EU) 2021/695 rendelete (2021. aprilis 28.) a Horizont
Eurdpa kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi és terjesztési
szabalyainak megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 170.,2021.5.12., 1. 0.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/694 rendelete (2021. aprilis 29.) a Digitalis
Europa program létrehozasarol és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 166.,2021.5.11., 1. 0.).
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(23)

program; a rescEU-tartalék; az (EU) 2016/369 tandcsi rendelettel’ létrehozott
Sziikséghelyzeti Tamogatdsi Eszkoz; valamint az (EU) 2021/690 eurdpai parlamenti és

tandcsi rendelettel létrehozott?® Egységes piac program.

Az Egészségiigyi Vilagkozgyiilés rendkiviili iilésszakdan, 2021. december 1-jén hozott
hatarozat értelmében kezdetét veszi majd a vilagjarvanyok megelozésérol, valamint az
azokra valo felkésziiltségrol és reagaldsrol szolo WHO-egyezmény, -megdllapodas vagy
mds nemzetkozi eszkoz létrehozdsdra iranyulo globalis folyamat. Az (EU) 2022/451
tandcsi hatdrozattal?® osszhangban az Unionak egyiitt kell mitkodnie a WHO-val és
annak tagallamaival a vilagjarvanyok megelozésérol, valamint az azokra valo
felkésziiltségrol és reagaldasrol szolo WHO-egyezmény, -megdllapodds vagy mds
nemzetkozi eszkoz kidolgozdsa érdekében. Az Unio egyiitt fog mitkodni a WHO-val és
annak tagallamaival egy olyan uj, jogilag kotelezo erejii eszkoz kidolgozdsa érdekében,
amely kiegésziti a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyokat, megerdsitve ezaltal a
multilateralizmust és a globalis egészségiigyi architekturat. Az Unionak tamogatnia kell
a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabadlyok végrehajtasanak és betartasanak a

megerdsitésére iranyulo erdfeszitéseket is.

24

25

26

A Tanacs (EU) 2016/369 rendelete (2016. marcius 15.) az Unidn beliil sziikséghelyzeti
tamogatas nyajtasarol (HL L 70., 2016.3.16., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/690 rendelete (2021. aprilis 28.) a belsd
piacra, a vallalkozasok — koztiik a kis- és kozépvallalkozasok — versenyképességére, a
novények, allatok, élelmiszerek és takarmanyok teriiletére, valamint az eurdpai statisztikékra
vonatkoz6 program (Egységes piac program) létrehozasarol, tovabba a 99/2013/EU, az
1287/2013/EU, a 254/2014/EU és a 652/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL
L 153.,2021.5.3,, 1. 0.).

A Tanacs (EU) 2022/451 hatarozata (2022. marcius 3.) a vildgjarvanyok megel6zésérol,
valamint az azokra valo felkésziiltségrodl és reagalasrol sz616 nemzetkdzi megallapodasra,
valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok (2005) kiegészité modositasaira
iranyul¢ targyaldsoknak az Eurdpai Unid nevében torténd megkezdésére valod
felhatalmazasrol (HL L 92.,2022.3.21., 1. 0.).
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(24)

A Covidl9-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy a sulyos betegségek komoly nyomds ald
helyezhetik az egészségiigyi rendszerek kapacitdsait, egyuttal negativ hatdast gyakorolva
példaul az egyéb fertdzo vagy nem fertozo betegségekben szenvedo betegek egészségiigyi
ellatasadra, igy tobbek kozott az egészségiigyi ellatds folyamatossdagdra, illetve késedelmet
szenvedhet vagy megszakadhat a rakbetegek és -tulélok, valamint a mentdlis
egészségiigyi problémdkkal kiizdo emberek kezelése. A hatarokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek hatdsa ezért tovabbi kihivasokat jelenthet az emberi egészség
magas szintii védelmének biztositdsa terén. A tagdllamoknak az egészségiigyi politikdajuk
meghatadrozdasdra, valamint az egészségiigyi szolgadltatdsok és az orvosi elldtdas
megszervezésére és biztositasdara vonatkozo hatdskorének a tiszteletben tartasa mellett
figyelembe kell venni a kozegészségiigyi sziikséghelyzetek daltal az egyéb betegségek és
dllapotok esetén nyujtott egészségiigyi szolgdltatasokra gyakorolt hatdast annak
érdekében, hogy tovabbra is biztositani lehessen az egyéb sulyos betegségek felismerését
és kezelését, és hogy minimadlisra lehessen csokkenteni e felismerés és kezelés késedelmét
vagy megszakitdasat. Ennélfogva figyelembe kell venni, hogy a fertoz6 betegség miatt
kitord jelentds jarvanyok, amelyek az egészségiigyi rendszerek kapacitisainak
szdamottevo részét felemésztik, milyen hatdst gyakorolhatnak az egészségiigyi elldtdas
Jolyamatossagara, tovabba a nem fertoz0 betegségek és a tarsbetegségek megelozésére és

kezelésére.
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(25) Vilsag idején elengedhetetlen garantdlni a kritikus fontossdagu egészségiigyi
ellenintézkedésekkel valo ellatdas Union beliili biztonsdgat, és a Covidl9-vilagjarvany
alapjan levont tapasztalatokbdl az deriil ki, hogy ezt szamos tényezo veszélyeztetheti. A
kotelezettségvallalasok garantdldsat és az egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas
védelmét célzo unios intézkedések kozé tartozik tobbek kozott az (EU) 2015/479 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet’’” szerinti exportengedélyezési mechanizmus, a
megerositett egyiittmiikodési megdllapodadsok és a kozbeszerzési tevékenységek. Adott
esetben az e rendelet alapjan hozott intézkedések keretében fontolora kell venni e

mechanizmusoknak az alkalmazando unios jogszabdlyok szerinti esetleges aktivaldsdt.

(26) A fert6z0 betegségekkel ellentétben — amelyek unios szinti feliigyeletét az ECDC latja el
allando jelleggel, — mas, hatarokon &t terjedd stilyos egészségiigyi veszélyek esetében
jelenleg nincs sziikség az unios ligynokségek €s szervek altal végzett szisztematikus
monitoringra. Ezért az emlitett veszélyek tekintetében célszerlibb a kockazatalapt
megkozelités alkalmazasa, amelynek keretében a monitoringot a tagallamok
monitoringrendszerei végzik, a rendelkezésre all6 informaciok cseréje pedig az EWRS-en

keresztiil torténik.

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/479 rendelete (2015. marcius 11.) a kivitelre
vonatkoz6 k6zos szabalyokrél (HL L 83.,2015.3.27., 34. 0.).
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(27)

(28)

(29)

A Bizottsagnak meg kell erdsitenie a tagallamokkal, az ECDC-vel, az EMA-val, mas unids
tigynokségekkel vagy szervekkel, kutatasi infrastruktarakkal és a WHO-val folytatott
egylittmikodést és tevékenységeket, hogy az ,,egy egészség” megkozelités keretében
javitani lehessen a fert6z6 — példaul véddoltassal megeldzhetd — betegségek megeldzését,
valamint az olyan mas egészségiigyi problémak megoldasat, mint az antimikrobialis

rezisztencia.

A fert6z6 betegségek jelentette, hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyek esetében az
ECDC-nek egyiitt kell miikiédnie a tagallamokkal, hogy megvédjék az emberi eredetii
anyagok felhasznaldsdval végzett kezelést 1génylo betegeket a szoban forg6 fert6zo
betegségekkel valo megfertdzddéstdl. Az ECDC-nek ennek érdekében létre kell hoznia és
miukodtetnie kell az emberi eredetii anyagok felhaszndldsdt tamogato szolgalatok

halozatat.

Az 1082/2013/EU hatéarozat 1étrehozta az EWRS-t, egy olyan rendszert, amely lehetové
teszi a hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos riasztasok unios
szintll kiadésat, igy biztositva a tagdllamokban miikddo illetékes népegészségiigyi
hat6sagok ¢€s a Bizottsag megfeleld, idében torténd tajékoztatasat. Az EWRS kiterjed az e
rendelet hatalya ala tartoz6 valamennyi, hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi

veszélyre.
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A hatdarokon dt terjedo egészségiigyi veszélyekre vonatkozo riasztdsi rendszerek
hatékonysdaganak elomozditisa érdekében a Bizottsagot osztonozni kell arra, hogy
automatikusan integrdlja a kiilonbozo fontos adatbazisokbol — példaul a kornyezeti
adatokat, éghajlati adatokat, ontozési adatokat és a hatarokon dt terjedo sulyos
egészségiigyi veszélyek szempontjabdol relevans egyéb adatokat tartalmazo adatbazisokbol
— szarmazo olyan informadciokat, amelyek elosegithetik a potencidlis egészségiigyi
veszélyek kockazatianak megértését és csokkentését. Az EWRS miikodtetésének
ugyanakkor tovabbra is az ECDC hataskorébe kell tartoznia. A riasztdsokat csak abban az
esetben kell kiadni, ha a szoban forgo veszély olyan mértéki és stilyossagu (vagy olyanna
valhat), hogy egynél tobb tagallamot érint (vagy érinthet), és koordinalt unios szinti
reagalast tesz (vagy tehet) sziikségessé. Az EWRS-t tovabb kell fejleszteni és javitani kell
az informdciogyiijtés és -elemzés automatizdlasanak novelése, az adminisztrativ terhek
csokkentése és az értesitések egységesitésének javitasa érdekében. Az atfedések
elkertilése és az unids riasztasi rendszerek koordinalasa érdekében a Bizottsagnak és az
ECDC-nek biztositania kell, hogy az EWRS vagy mas unios szintii siirgdsségi riasztasi
rendszerek keretében kiadott riasztasok interoperdbilisak legyenek, és — emberi feliigyelet
mellett — automatikusan kapcsolddjanak egymashoz, igy biztositva, hogy az illetékes
tagallami hatdsagok a lehetd legnagyobb mértékben elkeriilhessék azt, hogy ugyanazt a
riasztést kiilonbozo unids rendszereken keresztiil kelljen kiadniuk, tovabba hogy egyetlen
koordinalt forrasbol kaphassanak az 0sszes veszélyre kiterjedd riasztdsokat. Az emlitett
nemzeti hatosagoknak az EWRS-en keresztiil kell bejelenteniiik a relevans, hatarokon dt
terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos eseményeket. Ez lehetové teszi a
WHO egyidejii értesitését az olyan eseményekrol, amelyek a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabadlyok 6. cikkével osszhangban nemzetkozi horderejii kozegészségiigyi-

jarvanyiigyi sziikséghelyzetnek mindsiilhetnek.
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(30) Annak érdekében, hogy a hatdrokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekbdl adodod
kozegészségligyi kockazatok értékelése unids szinten egységes és kozegészségiigyi
szempontbol atfogd legyen, az adott tipusu veszélynek megfelelden kivalasztott
csatornakon vagy struktiurakon keresztiil, koordinalt és multidiszciplindris moédon kell
mozgobsitani a rendelkezésre all6 tudomanyos szakértoket. A kdzegészségiigyi kockazatok
ezen értékelését egy teljes mértékben atlathato folyamat keretében kell kialakitani, és
annak a kivalosag, a fliggetlenség, a partatlansag és az atlathatosag elvein kell alapulnia.
Az unios ligynokségek és szervek e kockazatértékelésekbe vald bevonasat ki kell
terjeszteni azok szakteriiletének megfelelden, igy biztositva, hogy a kockazatértékelések
elkészitésének tdmogatasa érdekében az ligyndkségek €s szervek és az érintett bizottsagi
szolgélatok alland6 halozatan keresztiil alkalmazni lehessen az 6sszes veszélyre kiterjedd
megkozelitést. Fontos, hogy a Bizottsag — a HSC felkérésére vagy a sajdt
kezdeményezésére, tovabba az érintett unios iigynokségekkel és szervekkel, illetve a
Bizottsag szolgdlataival szorosan egyiittmiikodve — megadjon minden rendelkezésére dllo
relevdns informdciot, adatot és szakértelmet. A hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek értékeléséhez és elemzéséhez multidiszciplindris megkozelitésre lehet sziikség,
ezért a gyors és koordinalt reagdlds biztositasahoz elengedhetetlen lehet az unios
iigynokségek és szervek, illetve a Bizottsag szolgdlatai kézotti koordindcio. Adott esetben
e koordindcio kiilonosen tobb forrdsra tamaszkodo, a Bizottsag altal kijelolt konkrét
unios iigynokség vagy szerv vezetésével végzett kockazatértékelés formdjat oltheti. Az
unios iigynokségeknek és szerveknek megfeleld pénziigyi és emberi erdforrasokkal kell
rendelkezniiik ahhoz, hogy megbizatasuk keretében kello szintii szakértelmet és

hatékonysdgot érhessenek el.
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31) A tagdallamoknak, a Bizottsagnak, valamint az unios iigynokségeknek és szerveknek az
wegy egészség” megkozelités alkalmazdsa sordan azonositaniuk kell azokat az elismert
népegészségiigyi szervezeteket és szakértoket, tovabba a kiilonbozo dagazatokban az egyéb
relevins érdekelt feleket, akik, illetve amelyek elérhetok az egészségiigyi veszélyekre valo
unios reagdldsok tamogatdsdahoz. Az ilyen szakértoket és érdekelt feleket, koztiik a civil
tarsadalmi szervezeteket is be kell vonni az unios felkésziiltségi és reagalasi
tevékenységekbe, hogy adott esetben hozzdjaruljanak a dontéshozatali folyamatokhoz. A
nemzeti hatosagoknak adott esetben konzultalniuk kell a betegképviseleti szervezetek
képviseldivel, valamint az egészségiigyi és a szocidlis szolgaltatdsi agazatban
tevékenykedo nemzeti szocialis partnerekkel is, tovabba be kell vonniuk oket e rendelet
végrehajtasaba. Alapvetd fontossdagu, hogy az érdekelt felek bevondsa esetén teljes

mértékben betartsdk az datlathatésagi és az osszeférhetetlenségi szabadlyokat.

(32) A kozegészségligyi valsaghelyzetek nemzeti szintii kezelése a tagallamok feleldssége.
Mindazonaltal az egyes tagallamok altal hozott intézkedések mas tagallamokat is
¢érinthetnek, ha az intézkedések egymasnak ellentmondoak vagy eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a reagalas unios szintli koordinalasanak céljaként
torekedni kell annak biztositasara, hogy tobbek k6zott a nemzeti szinten hozott
intézkedések aranyosak legyenek a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekhez
kapcsolodo kozegészségligyi kockazatokkal és azokra korlatozodjanak, tovabba ne
iitkozzenek az EUMSZ-ben rogzitett, példaul a személyek, az aruk és a szolgéltatasok

szabad mozgasara vonatkoz6 kotelezettségekkel €s jogokkal.
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(33) A reagalas unios szintli koordinacidjaért felelos HSC-t tovabbi hataskorrel kell felruhazni a
hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek megeldzésével és megfékezésével
kapcsolatos, a tagallamoknak sz6l6 vélemények és iranymutatasok elfogadasa tekintetében.
Ezenkiviil, amennyiben a nemzeti népegészségiigyi intézkedések koordinacidja
elégtelennek bizonyul a megfeleld unids reagalas biztositdsahoz, a Bizottsdgnak atmeneti
népegészségiigyi intézkedésekre vonatkozo ajanlasok elfogadasa révén tovabbi tAmogatast
kell nyujtania a tagallamok részére. Emellett fokozni kell a HSC és a megfelelo tandcsi
szervek kozotti rendszeres parbeszédet annak biztositasa érdekében, hogy nemzeti szinten

jobban nyomon lehessen kiovetni a HSC tevékenységét.
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(34)

A lakossaggal és az érdekelt felekkel — igy példaul az egészségiigyi és a népegészségiigyi
szakemberekkel — folytatott kovetkezetlen kommunikacio kedvezdtlen hatast gyakorolhat a
reagalas eredményességére népegészségiigyi szempontbol, valamint a gazdasagi
szereplokre. Ezért a megfeleld alcsoportok altal tdimogatott HSC keretében folyo
reagalaskoordinalasnak magaban kell foglalnia a kommunikacids tizenetekkel és
stratégiakkal kapcsolatos gyors informaciocserét, valamint a kommunikécios problémak
kezelését, mégpedig azzal a céllal, hogy a kdzegészségiigyi kockazatok holisztikus,
meggy6z0 és fliggetlen értékelése alapjan koordinélni lehessen a kockazat- és
valsagkommunikaciot, amelyet adott esetben hozza kell igazitani a nemzeti és a regiondlis
igényekhez és koriilményekhez. Ezen informaciocserék célja, hogy megkonnyitsék annak
nyomon kovetését, hogy a lakossagnak és az egészségiigyi szakembereknek sz016 iizenetek
vilagosak és koherensek-e. E célbol az érintett kozintézményeknek hozza kell jarulniuk az
ellendrzott informdciok megosztdsahoz és a dezinformdcio elleni kiizdelemhez.
Tekintettel az egészségiigyi valsaghelyzetek dgazatokon ativeld jellegére, biztositani kell a
koordinacidt az egyéb relevans elemekkel is, igy példaul az uniés polgari védelmi

kozosséggel.
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(35) Ki kell terjeszteni a kozegészségligyi szlikséghelyzetek elismerését és ezen elismerésnek az
1082/2013/EU hatarozatban eldirt joghatasait. E célbdl e rendelettel lehetévé kell tenni,
hogy a Bizottsag hivatalosan elismerhessen valamely unids szintli kozegészségiigyi
sziikséghelyzetet. Az ilyen sziikséghelyzet elismeréséhez a Bizottsagnak 1étre kell hoznia
egy olyan fliggetlen tanacsado bizottsagot, amely szaktandcsokat ad arrél, hogy egy adott
veszEly unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzetnek tekinthetd-e, valamint tanacsot ad
a népegeszségiigyi reagalasi intézkedésekkel és az ilyen sziikséghelyzetek elismerésének
megsziintetésével kapcsolatban. A tanacsadé bizottsagnak a Bizottsag altal a konkrétan
felmeriilt vesz¢ly tekintetében legrelevansabb szakértelem és tapasztalatok alapjan
kivalasztott fliggetlen szakértokbodl — igy példaul az egészségiigyi és szocidlis ellatasban
dolgozok, valamint a civil tarsadalom képviseloibol — kell dllnia. Lehetové kell tenni a
tagdallamok, az ECDC, az EMA ¢és mas unios iigynokségek, vagy a WHO képviseldi
megfigyeloként valo részvételét. A tandcsado bizottsag valamennyi tagjanak érdekeltségi
nyilatkozatot kell benyujtania. Az unios szintl kdzegészségiigyi sziikséghelyzet
elismerésének kell alapul szolgéalnia a gydgyszerekre €s orvostechnikai eszkzokre
vonatkoz6 operativ népegészségiigyi intézkedések, valamint az egészségligyi
ellenintézkedések kifejlesztésére, az azokra iranyul6 kdzbeszerzésre, azok kezelésére és
alkalmazéséra szolgal6 rugalmas mechanizmusok bevezetéséhez, tovabba az ECDC éltal a
jarvanyok esetén segitséget nylijtd csoportok — az ugynevezett ,,unids egészségiigyi

munkacsoportok” — mozgositasahoz és telepitéséhez nyujtott timogatas aktivalasadhoz.
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(36)

(37)

A Bizottsagnak valamely unids szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet elismerését
megeldzden kapcesolatba kell 1épnie a WHO-val azért, hogy megossza vele a jarvanyra
vonatkoz6 bizottsagi elemzést, és tajékoztassa a WHO-t arrol, hogy ilyen elismerési
hatarozatot szandékozik elfogadni. Az ilyen elismerési hatarozat elfogadasa esetén a

Bizottsagnak errdl is tajékoztatnia kell a WHO-t.

A feltételezhetden az Unid egészét érintd kovetkezményekkel jard, hatarokon at terjedo
sulyos egészségiigyi veszélynek megfeleld esemény bekdvetkezése esetén az érintett
tagallamoknak koordinalt médon konkrét jarvanyvédelmi vagy kontaktkovetési
intézkedéseket kell hozniuk annak érdekében, hogy azonositani lehessen a mar
megfert6z0dott €s a megfertdzddés kockazatanak kitett személyeket. Az ilyen koordinécio
keretében sziikségessé valhat, hogy a kontaktkdvetési intézkedésekben kozvetleniil részt
vevo tagallamok személyes adatokat, tobbek kozott az egészségi allapotra vonatkozo
kiilonleges adatokat, valamint az emberi megbetegedések vagy fertozések megerdsitett

vagy vélelmezett eseteire vonatkozo6 informacidkat osszanak meg egymassal.

12943/22 33
MELLEKLET GIP.INST HU



(38) El6 kell mozditani a harmadik orszagokkal és a nemzetkozi szervezetekkel a
népegészségiigy teriiletén folytatott egylittmikddést. Kiilondsen fontos biztositani a WHO-
val az e rendelet alapjan hozott intézkedésekrol folytatott informacidcserét. Ez a
megerdsitett egyiittmiikddés az egészségligyi rendszerek tdmogatasanak fokozasaval,
valamint a partnerek felkésziiltségi €s reagalasi képességének megerdsitésével kapcesolatos
unids kotelezettségvallalashoz vald hozzajarulashoz is sziikséges. Az Unid szamara
eldnyos lehet, ha nemzetkozi egyiittmitkodési megallapodasokat kot harmadik orszagokkal
vagy nemzetkdzi szervezetekkel — tobbek kozott a WHO-val — azért, hogy eldsegitse a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos, monitoring- és riasztasi
rendszerekbdl szdrmazé relevans informaciok megosztasat. Az Unid hataskorének keretei
kozott ezek a megallapodasok adott esetben kiterjedhetnek a kovetkezdkre: az ilyen
harmadik orszagok vagy nemzetkozi szervezetek részvétele a vonatkozo jarvanyligyi
feliigyeleti és monitoringhdlozatban — igy példdul a fertozo betegségek ECDC daltal
miikodtetett eurdpai feliigyeleti portiljan — és az EWRS-ben, a j6 gyakorlatok megosztasa
a felkésziiltséggel ¢és reagdldssal kapcsolatos kapacitas és tervezés teriiletén, a
kozegészségiigyi kockazatok értékelése és tobbek kozott a kutatasi reagalasra is kiterjedd
reagalési koordinacidval kapcsolatos egyiittmiikodés. Ezekkel a nemzetkizi
egyiittmiikodési megdllapoddsokkal eldsegitheto tovabba az egészségiigyi
ellenintézkedések adomanyozdsa, kiilondsen az alacsony és kozepes jovedelmii orszagok

Jjavara.
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(39)

A személyes adatok e rendelet végrehajtasa céljabol torténd bdrmilyen kezelésének teljes
mértékben osszhangban kell lennie az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendelettel, az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel?8, valamint a
2002/58/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel?®. A személyes adatok kezelését a
feltétleniil sziikséges mértékre kell korldatozni, és amennyiben lehetséges, ezeket az
adatokat anonimizalni kell. Kiillonosen az EWRS miikodésének keretében konkrét
biztositékokat kell nyudjtani a személyes adatoknak a tagallamok altal nemzeti szinten
végrehajtott kontaktkdvetési intézkedések céljabol torténd biztonsagos és jogszeri
megosztasa vonatkozasaban. E tekintetben az EWRS olyan t{izenetkiild6 funkcioval is
rendelkezik, amely révén a személyes adatok — koztiik az elérhetdségi €s az egészségligyi
adatok is — sziikség esetén kozolhetok a kontaktkovetési intézkedésekben, az egészségiigyi
evakudldsban, illetve az egyéb, hatdarokon dtnyulo eljardsokban részt vevo megfeleld
hatosagokkal. Az Unio egészségiigyi hatosagai, valamint harmadik orszagok, a WHO
vagy mds nemzetkozi szervezetek kozotti egyiittmitkodés esetén a személyes adatok
harmadik orszdagok vagy nemzetkozi szervezetek részére torténo tovabbitasanak mindig

meg kell felelnie az (EU) 2018/1725 rendeletben megadllapitott kotelezettségeknek.

28

29

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
tigynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2002/58/EK iranyelve (2002. jalius 12.) az elektronikus
hirkozlési 4gazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasarol és a maganélet
védelmérdl (Elektronikus hirkozlési adatvédelmi iranyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).
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(40) Az adminisztrativ terhek és a parhuzamos erdfeszitések elkeriilése érdekében lehetoség
szerint el kell keriilni, hogy dtfedések alakuljanak ki a jelentéstételi és feliilvizsgalati
tevékenységek tekintetében a hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos megelozés-, felkésziiltség- és reagdldstervezésre és végrehajtasra iranyulo
meglévd nemzeti szintii strukturdakkal és mechanizmusokkal. E célbol a tagallamok nem
kotelezhetok arra, hogy adatokat és informdciokat szolgaltassanak, ha azt a Bizottsag
vagy mds unios iigynokségek és szervek az alkalmazando unios jogszabalyok alapjan
mar eloirtak. Emellett az Unionak tovabb kell fokoznia egyiittmiikodését a WHO-val,
kiilonosen a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok szerinti jelentéstételi, monitoring-

és értékelési keretek kozott.

(41) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyeknek és azok kovetkezményeinek a kezelését a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani, az Unid szintjén azonban e célok jobban megvalosithatdk, az Unid
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Europai Unidrol sz616 szerzodés 5. cikkében
foglalt elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt elvével

Osszhangban ez a rendelet nem [épi tl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(42) Mivel egyes tagallamokban a népegészségligy nem tartozik kizarolagosan orszagos
hataskorbe, hanem jelentds mértékben decentralizélt, az orszdgos hatdsagoknak adott

esetben be kell vonniuk e rendelet végrehajtasaba a megfeleld illetékes hatosagokat.
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(43)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a kovetkezok vonatkozéasaban: a felkésziiltség- és
reagalastervezésre vonatkozé informaciok megadasahoz hasznalando
formanyomtatvanyok; az egészségiigyi €s a népegészségiigyi személyzet szamara tartott
képzési tevékenységek és programok megszervezése; a jarvanyiigyi felligyeleti halozat
illetékességi korébe tartozo fertdzo betegségek és az azokhoz kapcsolddo kiilonds
egészségi problémak jegyzékének elkészitése ¢s naprakésszé tétele, valamint az e haldzat
miikddésével kapcsolatos eljarasok; esetdefiniciok elfogadasa a jarvanyiigyi feliigyeleti
haldzat illetékességi korébe tartozo emlitett fert6zo betegségek €s kiilonds egészségi
problémak, valamint — amennyiben sziikséges — ad hoc jellegli monitoring targyat képezo
egyeb, hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek tekintetében; a digitalis
feliigyeleti platform miikodése; a nemzeti referencialaboratériumokat tdmogato unios
referencialaboratoriumok kijelolése; az informéciocserére, a tagallamokkal vald
konzultacidra és a tagallami reagalasok koordindldsara vonatkozo eljarasok; unios szintii
kozegészségiigyi sziikséghelyzetek elismerése és az ilyen elismerés megsziintetése; az
EWRS-nek a kontaktkovetd rendszerekkel vald dsszekapcsolasara vonatkozo eljarasok,
valamint az annak biztositasahoz sziikséges eljarasok, hogy az adatkezelés 6sszhangban

legyen az adatvédelmi jogszabalyokkal.
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(44) Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU europai parlamenti és tanacsi
rendeletnek3® megfelelden kell gyakorolni. Mivel az e rendeletben eldirt végrehajtasi jogi
aktusok az emberi egészség védelmére vonatkoznak, a Bizottsag — a 182/2011/EU rendelet
5. cikke (4) bekezdése masodik albekezdésének a) pontjaval 6sszhangban — nem
fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, amennyiben a hatarokon 4t terjedd sulyos

egészseégligyl veszélyekkel foglalkozo bizottsag nem nyilvanit véleményt.

(45) A Bizottsagnak azonnal alkalmazando6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia, ha a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszély komolysagaval vagy ujszertiségével,
illetve a tagallamok kozotti gyors terjedésével 0sszefliggésben felmeriild, kelléen indokolt

esetben ez rendkiviil siirgds okbdl sziikséges.

30 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o0.).
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(46)

E rendelet bizonyos vonatkozdsainak kiegészitése, valamint a nemzeti felkésziiltségi
tervek végrehajtasi allapotanak és az unids tervvel vald dsszhangjuk értékelése érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el az aldbbiak tekintetében: azon esetek és feltételek, amelyekben,
illetve amelyek mellett harmadik orszagok és nemzetkozi szervezetek részleges
hozzaférést kaphatnak a digitalis feliigyeleti platform funkcidihoz, a platformon
keresztiil tovabbithato bizonyos adatokhoz, informdcidokhoz és dokumentumokhoz,
valamint azok a feltételek, amelyek mellett az ECDC részt vehet az adatcserében és
hozzadférést kaphat a digitalis infrastruktiurdn keresztiil hozzdférheto vagy megoszthato
egészségiigyi adatokhoz, az annak biztositasahoz sziikséges részletes kovetelmények,
hogy az EWRS miikodése és az adatkezelés megfeleljen az adatvédelmi
rendelkezéseknek, a kontaktkovetés céljabol megoszthato személyesadat-kategoriak
jegyzéke, valamint a nemzeti szintli megeldzés-, felkésziiltség- és reagalastervezés
értékelésére vonatkozo6 eljarasok, eldirasok és kritériumok. Kiilonosen fontos, hogy a
Bizottsag az eldkészitd munkdja soran megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kozott
szakértdi szinten is, €s hogy e konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo,
2016. aprilis 13-i intézménykozi megéllapodasban3! megallapitott elvekkel 6sszhangban
keriiljon sor. Igy kiilonosen a felhatalmazason alapulé jogi aktusok el8készitésében vald
egyenld részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértoivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo

szakértdi csoportjainak iilésein.

31

HL L 123.,2016.5.12, 1. o.
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47) Az europai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora kertilt sor, és a biztos 2021. marcius 8-an

hivatalos észrevételeket tett kozz¢ a honlapjan.

(48) Ez a rendelet teljes mértékben tiszteletben tartja az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjaban

elismert alapvetd jogokat és elveket.

(49) Az 1082/2013/EU hatarozatot ezért hatalyon kiviil kell helyezni, és e rendeletnek kell a
helyébe Iépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

(1) A hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszélyeknek és azok kdvetkezményeinek

kezelése érdekében ez a rendelet szabalyokat allapit meg a kovetkezdkre vonatkozdan:
a) az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag (a tovabbiakban: HSC);
b)  megelozés-, felkésziiltség- és reagalastervezés, beleértve a kovetkezoket:
1. uniods és nemzeti szintll felkésziiltségi tervek;
ii.  a nemzeti szintii felkésziltséggel kapcsolatos jelentéstétel és értekelés;
c) azegészségligyi ellenintézkedésekre iranyuld k6zos kozbeszerzés;

d)  sziikséghelyzeti kutatds és innovdcio;
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e) jarvanyiigyi feliigyelet és monitoring;
f)  ajarvanyiigyi feliigyeleti halozat;
g)  akorai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer (a tovabbiakban: EWRS);
h)  kockazatértékelés;
1)  reagalaskoordinacio;
j)  valamely unios szintli kdzegészségiigyi sziikséghelyzet elismerése.
(2) Ez a rendelet 1étrehozza a kovetkezoket:
a)  azunios népegészségligyi referencialaboratériumok halozata;

b)  az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos halozat;

c) azunios szintli kdzegészségiigyi sziikséghelyzetek eléforduldsaval és elismerésével

foglalkoz6 tanacsadoé bizottsag.
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3) Az, egy egészség” és az ,,egészség minden szakpolitikaban” megkozelitéssel
osszhangban e rendelet végrehajtasat a vonatkozo unids programokbdl és eszk6zokbol

szarmazo6 forrasokbol kell tamogatni.

2. cikk
Hataly

(1) Ez a rendelet a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek kovetkezo kategoriaival

kapcsolatos népegészségiigyi intézkedésekre alkalmazando:
a)  bioldgiai eredetii veszélyek, ugymint:
1. fert6zo betegségek, beleértve a zoonotikus eredetiieket is;

ii.  fert6z0 betegségekhez kapcsolodo antimikrobidlis rezisztencia és egészségiigyi
ellatassal osszefiiggd fertdézések (a tovabbiakban: a kapcsolodo kiilonds

egészségi problémak);

iii.  fert6zo betegségekhez nem kapcsolddo biotoxinok vagy mas artalmas biologiai

anyagok;
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b)

vegyi eredetli veszélyek;

kornyezeti eredetii — tobbek kozott az éghajlattal 6sszefiiggésben kialakulo —

veszélyek;
ismeretlen eredetii veszélyek;

a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok alapjan nemzetk6zi horderejii
kozegészségiigyi-jarvanyiigyi sziikséghelyzetnek mindsitheté események (a
tovabbiakban: nemzetkdzi horderejii kozegészségligyi-jarvanyligyi sziikséghelyzet),
feltéve, hogy azok az a)—d) pontban szerepld veszélykategoriak valamelyikébe

tartoznak.

(2) Ez a rendelet a fert6z6 betegségek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak

jarvanyiigyi feliigyeletére is alkalmazando.

3) E rendelet rendelkezései nem érintik a mas unids jogi aktusokban foglalt azon

rendelkezéseket, amelyek a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek

monit

oringjanak és korai eldrejelzésének, valamint a hatarokon 4t terjedd sulyos

egészségiigyi veszélyekre vonatkoz6 megeldzés-, felkésziiltség- és reagalastervezés

koord

inalasanak, tovabba az e veszelyek elleni kiizdelem koordindldsanak az egyes

konkrét vonatkozasai tekintetében iranyadok, ideértve az egyes konkrét termékekre

vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirdsokat meghataroz6 intézkedéseket vagy a konkrét

gazda

sagi tevékenységekre vonatkozod intézkedéseket is.
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4) Rendkiviili sziikséghelyzetben valamely tagallam vagy a Bizottsag kérheti a reagalasnak a
HSC keretében torténo, a 21. cikkben emlitettek szerinti koordinalasat a 2. cikk
(1) bekezdésében emlitettektdl eltérd, hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek
esetében, ha megallapitast nyer, hogy a kordbban meghozott népegészségiigyi intézkedések

elégtelennek bizonyultak az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasahoz.

(%) A Bizottsag a tagallamokkal egylittmikodve biztositja a koordinaciot és az
informaciocserét az e rendelet alapjan létrehozott mechanizmusok és strukturak, valamint a
nemzetkozi vagy unios szinten, illetve az Euratom-Szerz6dés alapjan 1étrehozott olyan
hasonlé mechanizmusok és struktirak kozott, amelyek tevékenysége relevans a hatarokon
at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekre vonatkozd megeldzés-, felkésziiltség- és
reagaléastervezés, e vesz¢élyek monitoringja, korai eldrejelzése és az e veszélyek elleni

kiizdelem tekintetében.

(6) A tagallamok fenntartjak az arra vonatkozd jogukat, hogy az e rendelet hatalya ala tartoz6
tertileteken, a nemzeti rendszereik vonatkozasaban tovabbi rendelkezéseket, eljarasokat és
intézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, ideértve a hatalyos vagy jovobeli két-
vagy tobboldalu megallapodasokban vagy egyezményekben foglalt rendelkezéseket is,
feltéve, hogy e tovabbi rendelkezések, eljarasok és intézkedések nem befolyasoljak

hatranyosan e rendelet végrehajtasat.
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazéasaban:

1. ,hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszély”: olyan, életveszélyt okozo vagy mas
szempontbol sulyos, a 2. cikk (1) bekezdésében emlitett biologiai, vegyi, kdrnyezeti vagy
ismeretlen eredetii egészségi veszély, amely atterjed a tagallamok nemzeti hatérain, illetve
amely az atterjedés jelentds kockazataval jar, és amely uniods szintli koordinaciét tehet

sziikségessé az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében;

2. »esetdefinicio”: altalanosan elfogadott diagnosztikai kritériumok egyiittese, amelyeknek
teljesiilnitik kell ahhoz, hogy egy adott populacion beliil pontosan be lehessen azonositani
egy hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszély meglétét, az adott egészségiigyi

veszélyhez nem kapcsolodo veszélyek észlelésének kizarasa mellett;

3. ,fertdzo betegség”: fertdzo korokozo utjan terjedod betegség, amely a fert6zott személlyel
val6 kozvetlen érintkezés tjan vagy kozvetett modon, igy példaul a fert6zd korokozo altal
megfertdzott vektornak, allatnak, fert6zéshordozonak, terméknek vagy kornyezetnek valod

kitettség, illetve testnedvek cseréje ttjan terjed egyik emberrdl a mésikra;

4. ,kontaktkdvetés”: a tovabbterjedés csokkentése érdekében a hatdrokon at terjedd stlyos
egészségiigyi veszélynek kitett azon személyek azonositdasdra iranyuld — manudlisan vagy
egyeb technologiai eszkdzokkel végrehajtott — intézkedések, akiknél fennall a
megfertozodés vagy a fertozové valas veszélye, vagy akiknél fertozo betegség alakult ki,
kizarolag azon potencidlisan ujonnan fertozott személyek gyors azonositdsa céljabol,

akik érintkezésbe keriilhettek meglévo esetekkel;
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5. Ljarvanyligyi feliigyelet”: a fert6zo betegségekre és a kapcsolodo kiilonos egészségi
problémakra vonatkoz6 adatok és elemzések szisztematikus gytijtése, rogzitése, elemzése,

értelmezése ¢s terjesztése;

6. »monitoring”: egy allapot, helyzet vagy tevékenység valtozasainak folyamatos
megfigyelése, észlelése vagy feliilvizsgalata, beleértve azt a folyamatos funkciot is,
amelynek keretében hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos
meghatarozott mutatokra vonatkozo adatok szisztematikus gytjtésére és e mutatok

elemzésére keriil sor;

7. »egy egeészség”: tobb dgazatot dtfogo megkozelités, amely felismeri egyrészt azt, hogy az
emberi egészség osszefiigg az dllatok egészségével és a kornyezettel, masrészt pedig azt,
hogy az egészségiigyi veszélyek kezelését célzo intézkedések keretében figyelembe kell

venni ezt a harom dimenziot;

8. »egeészség minden szakpolitikaban”: a kozpolitikak kidolgozasdnak, végrehajtasanak és
feliilvizsgalatanak agazattol fiiggetlen megkozelitése, amelynek keretében figyelembe
veszik a dontések egészségiigyi kovetkezményeit, valamint amelynek célja szinergiak
elérése és az ilyen szakpolitikak dltal okozott karos egészségiigyi hatdasok elkeriilése, a
lakossag egészségének és az egészség terén megvalosulo egyenloségnek a javitasa

érdekében;
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0. ,»hépegészségiigyi intézkedés™: olyan dontés vagy tevékenység, amelynek célja betegségek
vagy szennyezddés terjedésének megeldzése, monitoringja vagy az ellentik valo
védekezés, sulyos kozegészségiigyi kockazatok elleni kiizdelem, illetve ezek

népegészségiigyi hatdsanak enyhitése;

10. »egeszsegiigyi ellenintézkedések”: a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
iranyelvben3? meghatéarozott, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, az e cikk 12.
pontjaban meghatarozott orvostechnikai eszkozok, valamint olyan egyéb aruk, illetve
szolgaltatasok, amelyek a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel

kapcsolatos felkésziiltség és reagalas céljabol sziikségesek;

32 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
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11. w[Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabadlyok”: az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) dltal
2005-ben elfogadott Nemzetkizi Egészségiigyi Rendszabdlyok;

12. worvostechnikai eszkoz”: mind az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek®’ a rendelet 1. cikkének (2) bekezdésével és 1. cikke (6) bekezdésének a)
pontjaval osszefiiggésben értelmezett 2. cikkének 1. pontjaban meghatarozott
orvostechnikai eszkoz, mind pedig az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet’* 2. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott in vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkoz;

13. 5 a7 egeészsegiigyi rendszer kapacitisa”: annak mértéke, ahogyan az egészségiigyi
rendszer maximalizdlja teljesitményét az egészségiigyi rendszer kovetkezo hat alapvetd
alkotoeleme vagy épitoeleme tekintetében: i. szolgaltatasnyujtds, ii. egészségiigyi
munkaerd, iii. egészségiigyi informdcios rendszerek, iv. egészségiigyi
ellenintézkedésekhez valo hozzdferés, v. finanszirozds és vi. vezetés/iranyitds; e rendelet
alkalmazdsaban ez a fogalommeghatdrozads az egészségiigyi rendszer alkotéelemeinek
vagy épitoelemeinek csak azon részeire vonatkozik, amelyeket érintenek a hatdrokon at

terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek.

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

34 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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4. cikk
Egészségligyl Biztonsagi Bizottsag

(1) Létrejon a HSC. A bizottsag a tagallamok képviseldibdl all, és két munkacsoporti szinten
miukodik:

a)  magas szinti munkacsoport: a hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyekrol folytatott rendszeres megbeszélések, tovabba a (3) bekezdés d)

pontjaban emlitett vélemények ¢s iranymutatdsok elfogadasa céljabol; valamint

b)  sziikség esetén konkrét témak megvitatdsaval foglalkozé szakmai munkacsoportok.

) A megfeleld unios iigynokségek és szervek képviseloi megfigyeloként részt vehetnek a
HSUC iilésein.
3) A HSC a megfelelo részt vevo unios iigynokségekkel és szervekkel egyiittmiikodve a

kovetkezo feladatokat latja el:

a)  aBizottsag és a tagallamok koordinalt intézkedéseinek lehetové tétele e rendelet

végrehajtasa érdekében;
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b) amegelizés, felkésziiltség és reagalas tervezésének a Bizottsaggal egylittmiikddve

torténd koordinalasa, a 10. cikkel 6sszhangban;

c¢) ahatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatban a tagallami
kockézat- és valsagkommunikécionak, valamint a reagalasoknak a Bizottsaggal

egylittmiikddve torténd koordinalasa, a 21. cikkel 6sszhangban;

d) az érintett unios szakmai iigynékségek és szervek szakértoi véleménye alapjan a
tagallamoknak szo6l6 vélemények €s iranymutatasok elfogadasa, tobbek kozott
konkrét reagalasi intézkedésekre vonatkozdan, a hatarokon at terjedd stulyos

egészségiigyi veszélyek megeldzése és megfékezése céljabol;
e)  a prioritdsait és célkitiizéseit meghatdrozo munkaprogram évenkénti elfogaddsa.

4) A HSC-nek lehetdség szerint konszenzussal kell elfogadnia irdanymutatasait és

véleményeit.

Szavazas esetén az eredményt a tagjai kétharmados tobbségének szavazata hatarozza meg.

Az ellenszavazatot lead6 vagy tartdzkodo tagoknak joguk van ahhoz, hogy éallaspontjuk
indokolésat egy, az irdnymutatashoz vagy a véleményhez csatolt dokumentumban

Osszegezzek.
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)

(6)

(7)

®)

A HSC elnoki teenddit a Bizottsag egy képviseldje latja el, akinek nincs szavazati joga. A
HSC {iléseire rendszeres idokozonként keriil sor, illetve — a Bizottsag vagy valamely

tagallam kérésére — amikor a helyzet ugy kivanja.
A HSC titkéarsagat a Bizottsag biztositja.

A HSC és a Bizottsag a téma érzékenységétol fiiggden rendszeres konzultdaciot biztosit
népegészségiigyi szakértokkel, nemzetkozi szervezetekkel és érdekelt felekkel, igy példaul

egészségiigyi szakemberekkel.

A HSC-nek tagjai kétharmados tobbségi szavazataval kell elfogadnia eljarasi szabalyzatat.
Az eljarasi szabalyzatban meg kell allapitani a bizottsag miikddési rendjét, kiillondsen az

alabbiak tekintetében:
a)  aplenaris tilésekre vonatkozo eljarasok;

b)  szakértok részvétele a plenaris iiléseken, a tobbek kozott az Eurdpai Parlament, az
unios iigynokségek és szervek, harmadik orszagok és a WHO részérdl esetlegesen

jelen 1évd megfigyeldk statusza;
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c)  aHSC éltal annak megvizsgaldsa, hogy megbizatasa tekintetében relevans-e az elé
utalt tigy, valamint hogy van-e arra lehetdség, hogy az el¢ utalt ligynek egy masik
unios jogi aktus rendelkezése vagy az Euratom-Szerzddés alapjan illetékes szerv elé

utaldsat javasolja.

Az elsd albekezdés c¢) pontjara vonatkozd mitkddési rend nem érinti a tagallamoknak az e

rendelet 10. és 21. cikke alapjan fennallo kotelezettségeit.
) A tagallamok egy-egy képviseldt és legfeljebb két-két pottagot jelolnek a HSC-be.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagallamot az els6 albekezdésben emlitett
jelolésekrol és az azokkal kapcsolatos valtozasokrol. Ilyen vdltozas esetén a Bizottsdg a

HSC tagjai szamara elérhetové teszi a jelolések naprakésszé tett listajat.

(10) Az Eurdpai Parlament kijelol egy szakértoi képviselot, aki megfigyeloként részt vesz a
HSC iilésein.
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(11) A Bizottsag honlapjan kozzé kell tenni azon hatésdagok, szervezetek, illetve szervek

listajat, amelyekhez a HSC tagjai tartoznak.

(12) A Bizottsag honlapjan kozzé kell tenni a HSC eljarasi szabalyzatdt, iranymutatdsait,
valamint iiléseinek napirendjét és jegyzokonyveit, kivéve, ha ez a kozzététel kedvezotleniil
befolydsolja a koz-, illetve maganérdeknek az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkében

meghatarozott védelmét.

II. FEJEZET
A MEGELOZES, FELKESZULTSEG ES REAGALAS TERVEZESE

5. cikk

Unibs megelozési, tfelkésziltségi és reagalasi terv

(1) A Bizottsag a tagallamokkal és az érintett unios ligynokségekkel és szervekkel
egylittmiikddve, valamint a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyokban meghatdrozott,
a WHO sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagaldsi keretével osszhangban egészségiigyi
valsagokra és vilagjarvanyokra vonatkozo unids tervet (a tovabbiakban: unids megeldzési,
felkésziiltségi és reagalasi terv) dolgoz ki a hatarokon 4t terjedd egészségligyi veszélyekre

val6 hatékony és koordindlt uniods szintli reagédlds eldmozditasa érdekében.
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)

Az unios megelozési, felkésziiltségi és reagalasi tervnek ki kell egészitenie a 6. cikkel
0sszhangban kidolgozott nemzeti megelozési, felkésziiltségi €s reagalasi terveket, és
hatékony szinergidkat kell elomozditania a tagallamok, a Bizottsag, az Eurdpai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont (a tovabbiakban: ECDC) és mas érintett

unios iigynokségek vagy szervek kozott.

3) Az unids megelozési, telkésziiltségi és reagalasi tervnek kiilondsen az alabbiakra
vonatkoz6, irdnyitassal, kapacitasokkal és er6forrasokkal kapcsolatos kdzos
megallapodasok rendelkezéseit kell magaban foglalnia:

a)  aBizottsag, a Tandcs, a tagallamok, a HSC, valamint az érintett unids ligynokségek
vagy szervek kozotti, kelld id6ben torténd egyiittmiikodés. Az unios megelozési,
felkésziiltségi és reagdldasi tervben figyelembe kell venni az unios polgari védelmi
mechanizmus keretében esetlegesen rendelkezésre dllo szolgadltatdasokat és
tamogatist, és kiilonésen az (EU) 2019/570 bizottsdagi végrehajtisi hatdrozatban’®
meghatarozott rescEU-készlet vagy egyéb mechanizmusok szerinti kapacitdsokat,
az Unio és a tagallamok dltal e célra rendelkezésre bocsatott kapacitisokat és
erdforrasokat, valamint a WHO-val a hatdrokon dt terjedo egészségiigyi
veszélyekkel kapcsolatban folytatott egyiittmiikideést,

b)  a Bizottsag, a tagallamok — és kiilondsen a nemzeti szinten illetékes hatosagok vagy
kijelolt felelos szervek —, a HSC, valamint az érintett unios iigynokségek vagy
szervek kozotti biztonsadgos informacidcsere;

3 A Bizottsag (EU) 2019/570 végrehajtasi hatarozata (2019. aprilis 8.) az 1313/2013/EU
europai parlamenti és tandcsi hatarozat végrehajtasdara a rescEU-képességekkel
osszefiiggésben alkalmazando szabdlyok megdllapitisardl, valamint a 2014/762/EU
bizottsagi végrehajtasi hatarozat modositasarol (HL L 99., 2019.4.10., 41. o.).
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c) jarvanyiigyi feliigyelet és monitoring;

d) korai elérejelzés és kockazatértékelés, kiilondsen a hatarokon atnyulo régiokozi

felkésziiltség és reagalas tekintetében;

e) kockazat- és valsdgkommunikacio, az egészségiigyi szakemberekkel és a

polgarokkal is;

f)  egészségligyi felkésziltség €s reagalas, valamint t6bb dgazatra kiterjedo
egylittmikodés, példaul a betegségek terjedésével kapcsolatos kockazati tényezok és
a kapcsolodo betegségterhek, tobbek kozott a tarsadalmi, gazdasdgi és kornyezeti
tényezok azonositdsa, a zoonotikus, az élelmiszer és a viz utjan terjedd betegségekre
és mas relevans betegségekre és kapcsolodo kiilonos egészségi problémakra

vonatkozo ,,egy egészség” megkozelitést kovetve;

g)  a 2. cikkben emlitett, a hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek kezelése
céljabol az Unio egészére vonatkozoan relevans, kritikus fontossdgu egészségiigyi

ellenintézkedésekhez sziikséges gyartasi kapacitasok dttekintésének elkészitése;

h)  sziikséghelyzeti kutatds és innovdcio;
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1) aterv iranyitasa; valamint

Jj)  atagallamok tamogatasa a hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek —
beleértve az egészségiigyi sziikséghelyzetek sordn felmeriilo egyéb betegségeket és
dllapotokat is — egészségiigyi szolgaltatasok nyujtiasdra és folyamatossagara

gyakorolt hatasanak monitoringja terén.

4) Az unios megelozési, felkésziiltségi és reagalasi tervnek hatdrokon dtnyulo, régidkozi
felkésziiltségi elemeket kell tartalmaznia annak érdekében, hogy dsszehangolt, tobb
agazatra kiterjedd, hatarokon atnytlé népegészségligyi intézkedéseket lehessen tamogatni,
kiilonds tekintettel a szomszédos régiok feliigyeleti, tesztelési, kontaktkdvetési,
laboratoriumi, egészségiigyi személyzeti képzési, valamint specialis kezelési, illetve
intenziv ellatasi kapacitasaira. Az unios megeldzési, felkésziiltségi és reagélasi tervben
figyelembe kell venni a vonatkozo nemzeti koriilményeket, és a nagyobb kockazatnak
kitett polgarok helyzetének kezelésére szolgald felkésziiltségi és reagalasi eszkozokrol is

rendelkezni kell.

(5) Az unios megelozési, felkésziiltségi és reagalasi terv végrehajtasanak biztositasa érdekében
a Bizottsdg — a tagdllamokkal és adott esetben az érintett unios iigynokségekkel vagy
szervekkel, illetve nemzetkozi szervezetekkel egyiittmiikiodve — eldsegiti a stresszteszteket,
a szimuldacios gyakorlatokat, valamint a tagallamokkal az intézkedések kdzben és utan

elvégzendo feliilvizsgalatokat, és sziikség esetén aktualizélja a tervet.
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(6)

(7)

(1

2

A Bizottsag a tagallamok kérésére technikai segitséget nyujthat a személyzeti terveik
kidolgozasahoz annak érdekében, hogy a hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi
veszélyek esetén ki lehessen elégiteni a konkrét egészségiigyi sziikségleteket és elosegitse

a tagdllamok kozotti személyzeti cserét.
A terv feliilvizsgalatait és késobbi modositdsait kozzé kell tenni.

6. cikk

Nemzeti megelozési, telkésziiltségi és reagalasi tervek

Az e teriileten fennallo tagdallami hataskorok sérelme nélkiil, a tagallamok a nemzeti
megeldzési, felkésziiltségi €s reagalasi tervek kidolgozasa soran a HSC keretében
egyiittmitkodnek egymdssal, valamint egyeztetnek a Bizottsdggal arra torekedve, hogy a
lehetd legnagyobb legyen az dsszhang az unids megeldzési, felkésziiltségi és reagélési

tervvel.

A nemzeti megelozési, felkésziiltségi és reagaldsi tervek magukban foglalhatnak az 5.
cikkben emlitettek szerint az unios megelozési, felkésziiltségi és reagdlasi tervben
meghatdrozott, az iranyitdssal, a kapacitasokkal és az erdforrasokkal kapcsolatos

elemeket.
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3)

“)

(1

A tagdllamok tovabba haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsdgot és a HSC-t a nemzeti

megeldzési, felkésziltségi €s reagalasi terviik barmely Iényeges feliilvizsgalatarol.

Az (1) bekezdés céljabol a tagallamok adott esetben konzultalhatnak a betegképviseleti
szervezetekkel, az egészségiigyi dolgozok érdekvédelmi szervezeteivel, az ipar és az

ellatasi lanc érdekelt feleivel, valamint a nemzeti szocidlis partnerekkel is.

7. cikk

A megelozés, felkésziiltség s reagalas tervezésével kapcsolatos jelentéstétel

A tagallamok ... [12 honappal e rendelet hatalybalépésének idopontjatédl]-ig, majd azt
kovetden haromévente aktualizalt jelentést nyljtanak be a Bizottsagnak, valamint a
megfeleld unios iigynokségeknek és szerveknek a megelozés, felkésziiltség és reagélas
nemzeti szintli és adott esetben hatdrokon dtnyulo régiokizi szintii tervezésérol és

végrehajtasarol.

A jovahagyott kozés mutatokon alapulo, emlitett jelentésnek tomdornek kell lennie és
dattekintést kell adnia a tagdllamok dltal végrehajtott intézkedésekrél, tovabba ki kell

terjednie a kovetkezdkre:

a)  az egészségiigyl agazatban nemzeti és adott esetben hatdarokon dtnyulo régiokozi
szinten meghatarozott és a Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyokkal

Osszhangban a WHO-val kozdlt, a megeldzés, a felkésziiltség és a reagalas

tervezésével kapcsolatos kapacitasi eldirasok, tovabba — amennyiben rendelkezésre

dllnak — az egészségiigyi dgazat és az egyéb kritikus fontossdagu dgazatok kozotti
szitkséghelyzeti interoperabilitasi megdllapoddsok azonositasa és végrehajtasuk

aktualis helyzete;

12943/22

59

MELLEKLET GIP.INST HU



b)

sziikség esetén a sziikkséghelyzeti megelozés-, felkésziiltség- és reagdldstervezés

elemeinek aktualizdldasa, killonos tekintettel a kovetkezokre:

1.

ii.

iranyitas: ideértve a sziikséghelyzeti és felkésziiltségi intézkedéseket integralo
nemzeti és adott esetben regiondlis szakpolitikdkat és jogszabalyokat; a
sziikséghelyzeti megelozési, felkésziiltségi, reagalasi és helyreallitasi terveket;
a koordinacios mechanizmusokat, amelyek tobbek kozott adott esetben a
nemzeti, regiondlis vagy helyi kozigazgatasi szintek kozott és a tobb dgazatra

kiterjedd egyiittmiikodés tekintetében dllnak fenn;

kapacitasok: ideértve a kockazatoknak ¢€s a kapacitasoknak a sziikséghelyzeti
felkésziiltség prioritdsainak meghatdrozésa céljabol torténd értékelését; a
feliigyeletet és a korai eldrejelzést, az informacidkezelést; az iizletmenet-
Jfolytonossdgot szolgalo azon intézkedéseket és megdllapoddsokat —
amennyiben rendelkezésre dllnak —, amelyek a diagnosztikai
szolgéltatasokhoz és eszkdzokhoz, valamint a gyogyszerekhez
sziikséghelyzetekben vald folyamatos hozzaférést célozzak; az alapvetd €s
biztonsagos, a nemek kdzotti egyenldség szempontjat figyelembe vevo
egeszsegligyl ¢s slirgdsségi szolgaltatasokat; a hatdrokon dt terjedd sulyos
egészségiigyi veszélyek dltal a kozegészségiigyi sziikséghelyzetek idején az
egyéb betegségekkel és dllapotokkal kapcsolatos egészségiigyi szolgaltatasok
nyujtasdra és folyamatossagdara gyakorolt hatds dttekintését; a
kockéazatkommunikacidt; a sziikséghelyzeti felkésziiltség megalapozasat €s

felgyorsitasat célzo kutatas-fejlesztést és értékeléseket;
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iii.  er6forrasok: ideértve a sziikséghelyzeti felkésziiltséggel kapcsolatos pénziigyi
eroforrasokat és a reagalashoz sziikséges vészhelyzeti finanszirozast; az
alapvetd egészségiigyi eszkozoket; a logisztikai mechanizmusokat, tobbek
kozott az egészségiigyi ellenintézkedések készleteinek taroldsa céljabol; a
kifejezetten e célra kijeldlt, megfeleld képzéssel és felszereléssel rendelkezd

human eréforrast sziikséghelyzetek esetére;

¢) anemzeti megeldzési, felkésziiltségi és reagalasi tervek végrehajtasa, beleértve —
amennyiben relevans — a regiondlis és adott esetben helyi szintli végrehajtast is, a
jarvanyokra valo reagalasra, az antimikrobidlis rezisztenciara, az egészségiigyi
ellatassal 0sszefliggd fertézésekre és a 2. cikkben emlitett egyéb, hatdrokon dt

terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekre is kiterjedden;

d)  adott esetben az érintett partnerekkel a kockazatértékelésrol, valamint a nemzeti

megeldzési, felkésziiltségi és reagaldsi tervekrol folytatott konzultdcio;

e) anemzeti megelozési, felkésziiltségi és reagaldsi tervek végrehajtdsa sordn feltdirt

hianyossagok kezelése érdekében hozott intézkedések.

A jelentésnek adott esetben tartalmaznia kell a szomszédos régiokra kiterjedo, hatarokon
atnyulo, régiokozi és dagazatkozi megelozési, telkésziiltségi €s reagalasi elemeket. Ezeknek
az elemeknek magukban kell foglalniuk az unids és nemzeti megeldzési, felkésziiltségi és
reagalasi tervek relevdns elemeire vonatkozo koordindcios mechanizmusokat, beleértve
az egészségiigyi személyzet és a népegészségiigyi személyzet hatarokon atnyulo képzését
és a legjobb gyakorlataik hatdarokon dtnyulo megosztasat, valamint a betegek

atszallitasara vonatkozo koordinacios mechanizmusokat.
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(2) A Bizottsag haromévente a HSC rendelkezésére bocsatja az e cikk (1) bekezdésével
0sszhangban kapott informaciokat egy az ECDC-vel €s mas érintett unids tigynokségekkel

¢és szervekkel egytittmiikodve elkészitett jelentésben.

A jelentésnek orszagprofilokat kell tartalmaznia az elérehaladds nyomon kovetése,
valamint a nemzeti szinten azonositott hidnyossagok kezelésére iranyulo, a vonatkozo
nemzeti koriilményeket figyelembe vevo cselekvési tervek kidolgozasa céljabol. E célbol a
Bizottsag dltalanos ajanlasokat adhat ki, figyelembe véve a 8. cikk szerint elvégzett

értékelés eredményeit.

A jelentés alapjan a Bizottsag kell6 idében megbeszéléseket kezdeményez a HSC
keretében a felkésziiltséggel kapcsolatos elérehaladés és hianyossagok megvitatasa

céljabol, lehetové téve ezdltal a folyamatos javuldst.

A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett, hatarokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre
valo felkésziiltségrol és reagdalasrol szolo jelentésben foglalt ajanlasok dttekintését kozz¢

kell tenni a Bizottsag és az ECDC honlapjan.
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3)

(4)

Annak érdekében, hogy biztositsa a megadott informaciok dsszehasonlithatosagat, illetve

relevancidjat az e cikk (1) bekezdése szerinti célok szempontjabdl, a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan formanyomtatvanyokat fogad el, amelyeket a tagallamoknak az emlitett
bekezdés szerinti informaciok megadasakor kell hasznalniuk, elkeriilve ugyanakkor a kért

és a szolgaltatott informdciok kozotti datfedéseket.

A formanyomtatvanyokat a HS C-vel egyiittmiikidve kell kidolgozni, és azoknak
lehetdség szerint osszhangban kell lenniiik a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok

részes dallamainak jelentéstételi keretrendszerében hasznalt formanyomtatvanyokkal.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

Amennyiben az (1) bekezdés szerint tovabbitott adatok mindsitettek, a Bizottsagnak, az
ECDC-nek és a HSC-nek az (EU, Euratom) 2015/4433% és az (EU, Euratom) 2015/44437
bizottsagi hatarozatban megallapitott, az EU-mindsitett adatok védelmére vonatkozd

biztonsagi szabalyokat kell alkalmaznia azok kézhezvételekor.

36

37

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. marcius 13.) a Bizottsagon beliili
biztonsagrél (HL L 72.,2015.3.17., 41. o.).

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/444 hatarozata (2015. marcius 13.) az EU-mindsitett
adatok védelmét szolgalo biztonsagi szabalyokrol (HL L 72.,2015.3.17., 53. o.).
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(5) Valamennyi tagallam biztositja, hogy nemzeti biztonsagi rendelkezései a teriiletén
lakohellyel rendelkez6 minden olyan természetes személy, illetve a teriiletén letelepedett
minden olyan jogi személy esetében alkalmazandok legyenek, akik, illetve amelyek az (1)
¢s (2) bekezdés szerinti, EU-mindsitett adatnak mindsiilé informaciokat kezelnek. E
nemzeti biztonsagi rendelkezéseknek legalabb az (EU, Euratom) 2015/444 hatarozat
mellékletében, valamint a 2013/488/EU tanacsi hatarozatban3® meghatarozott biztonsagi
szabalyok altal biztositott szinttel egyenértékii védelmet kell nyujtaniuk a mindsitett adatok

tekintetében.

8. cikk

A megelozés, felkésziiltség és reagalas tervezésének értékelése

(1) Az ECDC haromévente értékeli kell a tagallamok nemzeti megeldzési, felkésziiltségi és
reagalasi tervei végrehajtasanak helyzetét, valamint az unios megel6zési, felkésziiltségi és
reagalési tervvel fennallo kapcsolatukat. Az emlitett értékeléseket jovahagyott mutatokra
kell alapozni és az érintett unids tigynokségekkel vagy szervekkel egyiittmiikodve kell
elvégezni, tovabba az emlitett értékeléseknek a megeldzés, a felkésziiltség és a reagalas
nemzeti szintll tervezésének a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett informéciok tekintetében

valo értékelésere kell irdnyulniuk.

) Az ECDC adott esetben az (1) bekezdésben emlitett értékeléseken alapulo, a
tagallamoknak cimzett ajanldasokat nyujt be a tagallamoknak és a Bizottsagnak,

figyelembe véve a vonatkozo nemzeti koriilményeket.

38 A Tandcs 2013/488/EU hatéarozata (2013. szeptember 23.) az EU-mindsitett adatok védelmét
szolgal6 biztonsagi szabalyokrdl (HL L 274.,2013.10.15., 1. 0.).
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3)

(4)

A tagallamok adott esetben, az ECDC megdllapitisainak kézhezvételétol szamitott kilenc
honapon beliil kello idoben cselekvési tervet nyujtanak be a Bizottsdagnak és az ECDC-
nek, amelyben a megfeleld ajanlott intézkedésekkel és mérfoldkovekkel egyiitt

foglalkoznak az értékelésben javasolt ajanlasokkal.

Ha valamely tagallam ugy dont, hogy nem kivet egy adott ajdanldst, ezen dontését meg

kell indokolnia.

Az emlitett intézkedések magukban foglalhatjak kiilondsen a kdvetkezoket:
a)  szabadlyozasi intézkedések, sziikség esetén;

b)  képzési kezdeményezések;

c)  ajo gyakorlatok éttekintése.

A Bizottsag a 31. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el,
hogy az e cikk (1) bekezdésében emlitett értékelésekkel kapcsolatos eljarasokra,

eléirasokra és kritériumokra vonatkozdan kiegészitse ezt a rendeletet.
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9. cikk

A Bizottsag jelentése a megelozés, felkésziiltség és reagdlds tervezésérol

(1) A tagallamok altal a 7. cikkel 6sszhangban szolgaltatott informaciok és a 8. cikkben
emlitett értékelés eredményei alapjan a Bizottsag ...[e rendelet hatdlybalépése utin egy
évvell-ig, majd azt kdvetden haromévente jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek és a
Tanécsnak a megeldzés, felkésziiltség és reagalas unios szintii tervezésének aktualis

allasarol és az e téren elért elérehaladasrol.

) A bizottsagi jelentésnek adott esetben tartalmaznia kell a szomszédos régiokban

alkalmazott, hatarokon datnyulo felkésziiltségi és reagaldsi elemeket.

3) A jelentése alapjan a Bizottsag a megelozés, felkésziiltség és reagalas tervezésére

vonatkoz6 dltaldnos ajanlasok elfogaddsa révén tamogathatja a tagdllamok intézkedéseit.
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10. cikk

A megelozés, felkésziiltség €s reagalas tervezésének koordinalasa a HSC keretében

(1) A Bizottsag, az érintett unios iigynokségek és szervek, valamint a tagallamok a HSC
keretében egylittmiikodnek azon eréfeszitéseik koordindlasa érdekében, amelyek a
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi vesz¢lyek monitoringjara, korai eldrejelzésére és
értékelésére, valamint az azokra val6 reagalasra felhasznalhat6 kapacitasaik kiépitését,

novelését és fenntartasat célozzak.
A koordinacidnak kiilonosen a kovetkezokre kell iranyulnia:

a) alegjobb gyakorlatok és a tapasztalatok megosztasa a megeldzés, felkésziiltség ¢s

reagalés tervezése terén;

b) amegelizés és felkésziiltség nemzeti tervezése interoperabilitdsanak, valamint a
megeldzés, felkésziiltség és reagalas unios szintl tervezése tobb dgazatra kiterjedd

dimenziojanak elémozditasa;

c¢) aNemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokban meghatarozott feliigyeleti és

reagalasi kapacitaskdvetelmények teljesitésének tdmogatésa;
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d) az5.és 6. cikkben emlitett megelozési, felkésziiltségi és reagaldsi tervek

kidolgozasanak tamogatasa,

e) az azonositott hianyossagokkal, valamint a megelozés, felkésziiltség €s reagalas
tervezését erdsitd intézkedésekkel kapcsolatos elérehaladds nyomon kdvetése és
megvitatdsa, tobbek kozott a kutatas teriiletén, hatdrokon datnyiulo regionadlis,

nemzeti €s unids szinten egyarant;

P az egészségiigyi ellenintézkedésekre, tobbek kozott adott esetben az arképzésre és a
teljesitési idopontokra vonatkozo informdciok — 12. cikkben meghatdrozott kozos

kozbeszerzési eljardason kiviili — megosztasanak eldsegitése.

) A Bizottsag és a tagallamok adott esetben parbeszédet folytatnak az érdekelt felekkel,
tobbek kozott az egészségiigyi dolgozok és a gondozok érdekvédelmi szervezeteivel, az
ipar és az ellatasi lanc érdekelt feleivel, valamint a betegképviseleti és a fogyasztoi

szervezetekkel.

3) A HSC tovabba adott esetben koordindlja a kozegészségiigyi sziikséghelyzetekre valo
reagadlast az egészségiigyi valsagtandccsal, amennyiben azt az (EU) .../...
rendelettel* Gsszhangban létrehoztik, és ennek megfeleléen hozzdjarul az emlitett szerven

beliili koordindciohoz és informdciocseréhez.

+

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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11. cikk

Az egészségiigyi személyzet €s a népegészségiigyi személyzet képzése

(1) A Bizottsag a megfelelo unios iigynokségekkel és szervekkel, az egészségiigyi szakmai
szervezetekkel és a betegképviseleti szervezetekkel szoros egyiittmiikodésben képzési
tevékenységeket — kiilondsen az ,,egy egészség” megkozelitést tiikrozo interdiszciplindris
képzést — szervezhet a tagallamok egészségligyi személyzete, szocidalis szolgadltatasokat
nyujto személyzete ¢s kozegészségiigyi személyzete szamara, tobbek kozott a Nemzetkozi

Egészségligyi Rendszabalyok szerinti felkésziiltségi kapacitasok tekintetében.

A Bizottsag az emlitett tevékenységeket az érintett tagallamokkal, valamint az ECDC-vel
— kiilonosen az unios egészségiigyi munkacsoporttal — egyiittmiikiodve, tovabba lehetdség
szerint a WHO-val koordindlva szervezi meg. A Bizottsag a képzésben részesiilok
szamdnak novelése érdekében a leheto legteljesebb mértékben kihaszndlja a

tavtanuldasban rejlo lehetoségeket.

A hatdron dtnyulo régiokban az egészségiigyi személyzet és a népegészségiigyi személyzet
esetében elo kell mozditani a kozos, hataron datnyulo képzést, a legjobb gyakorlatok

megosztasadt és a népegészségiigyi rendszerek megismeréset.
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)

3)

(4)

©)

Az (1) bekezdésben emlitett képzési tevékenységek célja a szoban forgd bekezdésben
emlitett személyzet olyan ismeretekkel és készségekkel valo felruhdzasa, amelyek
kiilonosen a nemzeti megelozési, felkésziiltségi és reagalasi tervek kidolgozéasahoz és
végrehajtasahoz, valamint a valsdghelyzet-felkésziiltségi és feliigyeleti kapacitasok
megerdsitésére iranyulo tevékenységek végrehajtasdhoz sziikségesek — kiilonos tekintettel
az azonositott hianyossdgokra —, ideértve a digitalis eszkdzok hasznalatat is, és e képzési

tevékenységeknek osszhangban kell lenniiik az ,,egy egészség” megkozelitéssel.

Az (1) bekezdésben emlitett képzési tevékenységekben részt vehet a harmadik orszagok
illetékes hatosagainak személyzete is, és a képzések az Union kiviil is megszervezhetok,

lehetoség szerint az ECDC e teriileten folytatott tevékenységeivel dsszehangoltan.

Azoknak a szerveknek, amelyeknek személyzete részt vesz az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységekben, biztositaniuk kell, hogy az emlitett tevékenységek keretében
szerzett ismereteket szlikség szerint terjesszék és megfelelden felhaszndljak az altaluk

szervezett személyzeti képzési tevékenységek soran.

A Bizottsag, valamint az érintett unios iigynéokségek és szervek a tagallamokkal és az
unios tagjelolt orszdagokkal egyiittmiikodve tdamogathatjak az egészségiligyi személyzet és
a népegeszségiigyi szemelyzet tagdllamok, unios tagjelolt orszdagok, illetve unios
iigynokségek és szervek kozotti cseréjére, valamint a személyzet ideiglenes kirendelésére
iranyul6 programok szervezését. E programok szervezése sordn figyelembe kell venni az

egyes tagdllamok egészségiigyi szakmai szervezeteinek hozzdjaruldsdt is.
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(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja az (1) bekezdésben emlitett
képzési tevékenységek és az (5) bekezdésben emlitett programok megszervezésére

vonatkoz6 szabalyokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

12. cikk

Az egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyuld k6zos kozbeszerzés

(1) A Bizottsag és barmely tagallam — szerzodo félként — részt vehet az (EU, Euratom)
2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdése szerint lefolytatott kdzos kozbeszerzési
eljarasokban a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni
egészségiigyi ellenintézkedések észszerii hatdridon beliili eldzetes beszerzésének

érdekében.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozos kozbeszerzési eljarast megelézden a felek kizos
kozbeszerzési megallapodast kotnek, amely meghatdrozza az eljardsra iranyado
gyakorlati szabdlyokat, valamint az eljaras kivalasztasaval, a (3) bekezdés c) pontjaban
emlitett koz0s kozbeszerzési értékeléssel, az ajanlatok értékelésével és a nyertes ajanlat

kivalasztasaval kapcsolatos dontéshozatali folyamatot.
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3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozos kozbeszerzési eljarasnak — amennyiben azt az
egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyulo, e rendelet szerinti, tobbek kozott az (EU) .../...
rendelet* 8. cikkének (1) bekezdése keretében megvalosulo kozbeszerzés érdekében

alkalmazzak — a kovetkezo feltételeknek kell megfelelnie:

a) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdésétdl eltérve a kozos
kozbeszerzési eljarasban vald részvétel lehetdsége nyitva all valamennyi tagallam, az
Europai Szabadkereskedelmi Tarsulas (EFTA) allamai és az unios tagjelolt orszagok,
tovabba az Andorrai Hercegség, a Monacoi Hercegség, San Marino Koztarsasag

és a Vatikanvdarosi Allam szamara;

b)  az a) pontban emlitett azon orszagok jogait és kotelezettségeit, amelyek az adott
kozos kdzbeszerzésben nem vesznek részt, tiszteletben tartjak, kiilondsen az emberi

egészség védelme és javitasa tekintetében;

+

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.

12943/22 72
MELLEKLET GIP.INST HU



c)  akozos kozbeszerzési eljards meginditasa elott a Bizottsag kozos kozbeszerzési
értékelést készit, amelyben megjeloli a kozos kozbeszerzési eljards tervezett
dltalanos feltételeit, beleértve az adott kozos kozbeszerzési eljards sordan a részt vevo
orszagok dltal a széban forgo ellenintézkedésre iranyulo parhuzamos kozbeszerzési
és targyaldasi tevékenységek esetleges korldatozdsait is; az emlitett értékelés sordn
figyelembe kell venni, hogy a részt vevo orszdagok szamara garantdlni kell az
érintett egészségiigyi ellenintézkedésekkel valo ellatas biztonsdagat. A kozos
kozbeszerzési értékelés és az abban foglalt relevins informdciok — példaul a
tervezett dartartomdnyok, gydrtok, teljesitési hataridok és a részvételre vonatkozo
dontés meghozatalanak javasolt hatdrideje — alapjan a kozos kozbeszerzési
megdallapodas részes feleinek mar a korai szakaszban ki kell fejezniiik
érdeklidésiiket a részvétel irant. A kozos kozbeszerzési megdllapodas azon részes
feleinek, amelyek kifejezték érdekliodésiiket, ezt kovetoen a Bizottsaggal kozosen
elfogadott feltételek szerint kell donteniiik a kozos kozbeszerzési eljarasban valo
részvételiikrol, figyelembe véve a kiozos kozbeszerzési értékelésben javasolt

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

torzulasat;

e) akozos kdzbeszerzésnek nincs kozvetlen pénziigyi hatdsa az a) pontban emlitett azon
orszagok koltségvetésére, amelyek az adott kozos kozbeszerzésben nem vesznek

részt.

4) A Bizottsag a tagallamokkal egylittmikodve biztositja az azon intézkedéseket — beleértve
egyebek mellett az egészségiigyi ellenintézkedésekre iranyuld kozos kozbeszerzési
eljarasokat, valamint ezen ellenintézkedések kifejlesztését, felhalmozasat, elosztdsdt és
adomanyozasat — szervezo, illetve azokban részt vevd szervezetek kozotti koordinaciot és
informéciocserét, amelyek az unids szinten létrehozott kiilonb6z6 mechanizmusok,

kilonosen a kovetkez6k ala tartoznak:

a) az 1313/2013/EU hatarozat 12. cikkében emlitett rescEU keretében torténd

készletfelhalmozas;
b) az (EU)2016/369 rendelet;

c)  azeurOpai gyogyszerstratégia;
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)

d) az (EU) 2021/522 rendelettel Iétrehozott, az ,,EU az egészségért” program;
e) az (EU)2021/697 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet?®; valamint

f)  olyan egyéb programok és eszk6zok, amelyek unids szinten tamogatjak a hatarokon
at terjedd veszélyekre és sziikséghelyzetekre valo reagalashoz sziikséges kapacitas és
felkésziiltség javitasat célzd orvosbiologiai kutatast és fejlesztést, példaul az (EU)

.../... rendelet* alapjan elfogadott intézkedések.

A Bizottsag tajékoztatja az Europai Parlamentet az egészségiigyi ellenintézkedésekre
iranyulo kozos kiozbeszerzési eljardsokrol, és kérésre hozzdférést biztosit az emlitett
eljarasok eredményeként kotott szerzodésekhez, figyelemmel az iizleti titoknak, a
kereskedelmi kapcsolatoknak és az Unio érdekeinek a megfelelo védelmére. A Bizottsag
az 1049/2001/EK rendelet 9. cikkének (7) bekezdésével dsszhangban informaciokat kozol

az Europai Parlamenttel a mindsitett dokumentumokrol.

39

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/697 rendelete (2021. aprilis 29.) az Europai
Védelmi Alap létrehozésarol és az (EU) 2018/1092 rendelet hatalyon kiviil helyezésérol (HL
L 170.,2021.5.12., 149. o0.).

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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III. FEJEZET

JARVANYUGYI FELUGYELET, UNIOS REFERENCIALABORATORIUMOK ES AD HOC

(1)

MONITORING

13. cikk
Jarvanyiigyi feliigyelet

A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett fert6z6 betegségek —
beleértve a zoonotikus eredetiieket is — és a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak
jarvanyiigyi feliigyeletével foglalkozé haldzatnak (a tovabbiakban: a jarvanyiigyi
feliigyeleti halozat) allandé kommunikéciot kell biztositania a Bizottsag, az ECDC és a

jarvéanyiigyi feliigyeletért nemzeti szinten felelds illetékes hatdsagok kozott.

Az ECDC biztositja a jarvanyiigyi feliigyeleti halozat integralt miikodtetését a
851/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet”’ 5. cikkében foglaltak szerint.

A jarvanyiigyi feliigyeleti halozatnak sziikség esetén szorosan egyiitt kell miikodnie a
ferto70 betegségek jarvanyiigyi feliigyelete és a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak
teriiletén miikodo — unios vagy harmadik orszdagbeli — szervezetek illetékes szerveivel, a

WHO-val és mas nemzetkozi szervezetekkel.

40

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. aprilis 21.) az Europai
Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont létrehozdsarol (HL L 142., 2004.4.30., 1.
0.).
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2) A jarvanyiigyi felligyeleti halozat célja:

a)

b)

d)

a fert6z6 betegségek iddbeli, a tagallamokban és harmadik orszagokban
megfigyelhetd tendenciainak monitoringja a helyzet értékelése, a riasztasi
kiiszobértékek tallépéseire valo reagalas, tovabba a megfeleld, bizonyitékokon

alapul¢ intézkedések megkonnyitése érdekében;

a fert6zo betegségek tobb orszdagot érintd jarvanyainak a népegészségiigyi
intézkedések megalapozasat célzo észlelése és monitoringja a forras, az ido, a

népesség €s a hely tekintetében;

hozzéjarulas a fert6zo betegségek megeldzésére és megfékezésére iranyuld
programok értékeléséhez és monitoringjahoz a programok nemzeti és unios szintti
megerdsitésére €s javitasara iranyuld ajanldsok tényekkel vald aldtdmasztasa

érdekében;

a betegségek atvitelével kapcsolatos kockazati tényezok, tovabba a veszélyeztetett és

célzott megeldzo intézkedéseket igényld népességcsoportok azonositasa és

monitoringja,
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e) tobbek kozott a betegségek prevaleanciajaval, a komplikaciokkal, a korhazi
kezeléssel €s a haldlozassal kapcsolatos adatok felhasznaldsaval torténd hozzajarulés
a fert6zo betegségek miatt a lakossagra nehezedd teher felméréséhez;

f)  hozzéjarulds az egészségligyi rendszerek meghatarozott fertdzo betegségek
diagnosztizalasara, megeldzésére és kezelésére irdnyuld kapacitdsanak felméréséhez
azzal a céllal, hogy a hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
osszefiiggésben hozza lehessen jarulni a betegbiztonsdaghoz;

g)  hozzéjarulas a reagélassal 6sszefiiggd modellezéshez és forgatokonyv-
kidolgozéshoz;

h)  hozzdjdarulas a kutatési prioritadsok és igények meghatdrozdsdahoz, valamint a
népegészségiigy megerdsitését célzo relevans kutatési tevékenységek végrehajtasa;

1)  azilletékes egészségligyi hatosagok kontaktkovetési intézkedéseinek tamogatasa.
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3) Az (1) bekezdésben emlitett illetékes nemzeti hatosdgoknak — elfogadott mutatok és

eloirasok alapjan — a kovetkez6 informaciokat kell kozolniiik a jarvanyiigyi felligyeleti

halozatban részt vevo hatosagokkal:

a) a?2.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. €s ii. alpontjaban emlitett fert6zo betegségek
¢és kapcsolodo kiilonds egészségi problémak jarvanyligyi feliigyeletével kapcsolatos
Osszehasonlithat6 és kompatibilis adatok €s informaciok;

b)  ajarvanyiigyi helyzetek alakuldsara vonatkozo relevans, tobbek kozott
modellezéshez és forgatokonyvek kidolgozasdhoz felhasznéalhaté informaciok;

c) aszokatlan jarvanyligyi jelenségekre, illetve az 1j, ismeretlen eredetli — tobbek kdzott
a harmadik orszagokban megjelend — fertdz6 betegségekre vonatkozd relevans
informaciok;

d) akodrokozokra vonatkozé molekuléris adatok, amennyiben azok a hatdrokon at
terjedod sulyos egészségiigyi veszélyek észleléséhez vagy kivizsgalasahoz
sziikségesek;

e) azegészségligyi rendszerekre vonatkozo, a hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyek kezeléséhez sziikséges adatok; és

f)  anemzeti szinten kidolgozott kontaktkdvetési monitoringrendszerekkel kapcsolatos
informaciok.
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“)

)

(6)

(7

Az illetékes nemzeti hatosagok dltal kozolt, a (3) bekezdés a) pontjaban emlitett
informaciokat, amennyiben rendelkezésre dllnak, kell6 idoben és legalabb NUTS 11
szinten jelenteni lehet a fertoz0 betegségek ECDC adltal miikidtetett eurdpai feliigyeleti
portdljanak.

A jarvanyiigyi felligyeletre vonatkozo6 informaciok kozlésekor az illetékes nemzeti
hatosadgoknak az (1) bekezdésben emlitett valamennyi fert6zo betegség és kapcsolodo
kiilonos egészségi probléma esetében a (10) bekezdésnek megfelelden elfogadott

esetdefiniciokat kell hasznalniuk, amennyiben azok rendelkezésre allnak.

A Bizottsag és a tagallamok egyiittmiikodnek annak érdekében, hogy megerdsitsék a
tagdallamok adatgyiijtési és adatmegosztasi kapacitdsat, valamint hogy az ECDC javaslata
alapjan, a megfeleld feliigyeleti halozatokkal konzultalva betegségspecifikus eurdpai

feliigyeleti normékat hatarozzanak meg.

Az ECDC monitorozza és értékeli a célzott teliigyeleti halozatok jarvanyiigyi feliigyeleti
tevékenységeit, beleértve a (6) bekezdésben emlitett felligyeleti normak betartasat;
szakmai és tudomdnyos tandcsaddssal tamogatja a tagdallamokat a jelentett feliigyeleti
adatok idoszeriiségének, teljességének és mindségének javitisa érdekében; tovabba
rendszeres nyomonkdvetési jelentéseket oszt meg a HSC-vel és a Bizottsaggal. Az ECDC
tovabba adott esetben és a 851/2004/EK rendelettel osszhangban harmadik orszagok

rendelkezésére bocsdtja a jarvanyiigyi feliigyelettel kapcsolatos szakértelmeét.
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Az ECDC rendszeresen dattekintést nyujt a HSC szamara az ECDC-nek jelentett feliigyeleti

adatok 1ddszertiségérol, teljességérdl és mindségérol.

Az ECDC tamogatja a tagallamokat abban, hogy a (2) bekezdés céljabol biztositsak

egészségiigyi vilsag idején az adatok gyiijtését és megosztdsat.

(8) A Bizottsag a tagallamoknak cimzett, feliigyeletre vonatkozé ajanlasok elfogadasaval
kiegészitheti a tagallami intézkedéseket. A HSC a feliigyeletre vonatkozo, a
tagallamoknak, az ECDC-nek és a Bizottsagnak cimzett kozleményeket és ajanlasokat
fogadhat el.

9) Minden tagallam kijeloli az (1) bekezdésben emlitett jarvanyiigyi feliigyeletért nemzeti

szinten felelds illetékes hatdsagokat.

(10) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén létrehozza és naprakésszé teszi a
kovetkezoket:
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a) a?2.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii alpontjaban emlitett fert6z6
betegségeknek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémaknak az 1. melléklet 1.
szakaszaban felsorolt kritériumokon alapulo jegyzéke, hogy ezzel is gondoskodjon
a fert6zo betegségeknek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémaknak a

jarvanyiigyi feliigyeleti halozat altali lefedettségérol;

b) ajarvanyiigyi feliigyelet targyat képezd valamennyi fert6z6 betegségre és kapcsolodo
kiilonos egészségi problémara vonatkozo, az I. melléklet 2. szakaszaban felsorolt
kritériumokon alapulé esetdefiniciok, hogy unios szinten biztositani lehessen az

Osszegyljtott adatok dsszehasonlithatdsagat és kompatibilitasat;

c) ajarvanyligyi feliigyeleti halézat mikodésével kapesolatos, e rendelet 1.
mellékletének 3. szakaszaban meghatdrozott, a 851/2004/EK rendelet 5. cikke

alapjan kidolgozott eljarasok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(11) A hatarokon at terjedd stilyos egészségiigyi veszély komolysaga, Gijszertisége vagy a
tagallamok kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és rendkiviil siirgds esetben a
Bizottsag a 29. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden azonnal
alkalmazando végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak
1. és ii. alpontjaban emlitett veszély esetén alkalmazandé tagédllami feliigyeleti
esetdefiniciok, eljarasok €s mutatok elfogadasa céljabol. A fent emlitett feliigyeleti
mutatoknak tamogatniuk kell a diagndzisra, a megeldzésre €s a kezelésre vonatkozo

kapacitas értékelését is.

14. cikk
Digitalis felligyeleti platform

(1) Az ECDC — adatvédelmi hatasvizsgalatok elvégzését, valamint adott esetben az érintettek
Jogait és szabadsadgait érinto kockdzatok enyhitését kovetéen — biztositja az adatok
kezelésére és automatikus megosztasara szolgald digitalis feliigyeleti platform folyamatos
fejlesztését annak érdekében, hogy adott esetben valos idejii feliigyeletet lehetéveé tevo
integralt feliigyeleti rendszereket hozzon 1étre a fert6zd betegségek megeldzésének €s
megfékezésének tamogatasa céljabol. Az ECDC biztositja, hogy a digitdlis feliigyeleti
platform miikodése emberi feliigyelet alatt dalljon, tovabba minimalizadlja azon
kockazatokat, amelyek pontatlan, hianyos vagy kétértelmii adatoknak az egyik
adatbazisbol a masikba torténd tovabbitasabdl eredhetnek, valamint megbizhato
eljarasokat alakit ki az adatmindoség feliilvizsgalatara vonatkozéoan. Az ECDC a
tagallamokkal szoros egyiittmiikédésben gondoskodik a digitalis feliigyeleti platform és a

nemzeti rendszerek kozotti interoperabilitdasrol is.
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(2) A digitalis feliigyeleti platform:

a) lehetdveé teszi a feliigyeleti és laboratoriumi adatok automatizalt gytijtését,
felhasznalja az elektronikus egészségiigyi dokumentaciokbol és egészségiigyi
adatbazisokbol szarmazo, valamint elozetesen meghatdrozott és engedélyezett lista
relevans nem személyes egészségiigyi adatait, valamint a médiafigyelés eszkozét,
tovabba mesterséges intelligenciat alkalmaz az adatok validalasa, elemzése és a

statisztikai jelentést is magaban foglalo automatizalt jelentése céljabol;

b) lehet6vé teszi az informacidk, adatok és dokumentumok szamitogépes kezelését és

cser¢jét.

3) A tagallamok feleldsek annak biztositdsaért, hogy az integralt feliigyeleti rendszerben
rendszeresen rogzitsék a digitalis platformon keresztiil tovabbitott és kicserélt iddszert,
teljes korl és pontos informaciokat, adatokat és dokumentumokat. 4 tagallamok
elosegithetik e folyamat automatizalasdat a nemzeti és az unios feliigyeleti rendszerek

kozott.

4) Az ECDC nyomon koveti az integralt felligyeleti rendszer miikddését, és rendszeres

1d6kozonként ellendrzesi jelentéseket oszt meg a tagallamokkal €s a Bizottsaggal.
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(5) A jarvanyligyi feliigyelet c¢ljabol az ECDC-nek hozzaféréssel kell rendelkeznie az olyan
digitélis infrastruktiran keresztiil elérhetd vagy rendelkezésre bocsatott relevans
egészseégiligyl adatokhoz is, amelyek lehetové teszik az egészségiigyi adatoknak a kutatast,

a szakpolitikai dontéshozatalt szolgdlo tandcsaddst és a szabalyozast célzo felhasznalasat.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a digitalis feliigyeleti platform

miikddésére vonatkozdan, amelyekben meghatdrozza a kovetkezdket:

a) aplatformra, igy tobbek kozott a meglévo nemzetkdzi és nemzeti rendszerekkel valod
elektronikus adatcserére szolgalé mechanizmusra, az alkalmazand6 standardok
azonositasara, az lizenetszerkezetek meghatarozasara, az adatszotarakra, a

protokollok és eljarasok megosztasara vonatkoz6 miiszaki eldirasok;

b) adigitélis feliigyeleti platform miikddésére, tobbek kozott a személyes adatok

védelmére és az informaciocsere biztonsagara vonatkoz6 kiilonleges szabalyok;

c) adigitalis feliigyeleti platform barmely funkcidjanak kiesésekor alkalmazandé

készenléti rendelkezések, beleértve a biztonsdagos adatmentéseket is; ¢s

d)  azadatok taroldsdra, kezelésére és elemzésére szolgdlo infrastruktira

szabvanyositasanak elosegitését szolgalo mechanizmusok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(7) A Bizottsag a 31. cikknek megfelelden felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat fogad el e

rendelet kiegészitése céljabdl a kovetkezokre vonatkozoan:

a) azok az esetek ¢és feltételek, amelyek fennallasakor az érintett harmadik orszagok ¢€s
nemzetkzi szervezetek szamadra részleges hozzaférés adhat6 a digitalis feliigyeleti
platform funkcidihoz, valamint az ilyen hozzaférésre vonatkozé gyakorlati

rendelkezések;

b) a 13. cikkben emlitett adatok, informacidk és dokumentumok digitalis feliigyeleti
platformon keresztiil torténd tovabbitasanak esetei €s feltételei, valamint az ilyen

adatok, informéciok és dokumentumok jegyzéke; és

¢)  azon feltételek, amelyek mellett az ECDC részt vehet az (5) bekezdésben emlitett
digitélis infrastruktira haszndlatdban, és hozzaférést kaphat az azokon keresztiil

hozzaférhet6vé tett vagy kicserélt egészségligyi adatokhoz.
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(1)

2)

15. cikk

Unios referencialaboratériumok

A népegészségiigy teriiletén vagy az e rendelet, illetve a nemzeti megeldzési, felkésziiltségi
¢és reagalasi tervek végrehajtasa szempontjabol relevans konkrét népegészségiigyi
terlileteken a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan unios referencialaboratériumokat
jelolhet ki, amelyek tdmogatjak a nemzeti referencialaboratériumokat a j6 gyakorlatok és a
tagallamok altali 6nkéntes 6sszehangolas eldémozditasdban a diagnosztika, a tesztelési
modszerek, valamint a betegségek egységes tagallami felligyeletéhez és az azokkal

kapcsolatos értesitéshez és jelentéstételhez sziikséges bizonyos tesztek alkalmazasa terén.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

Az unios referencialaboratoriumok a nemzeti referencialaboratoriumok halézatanak

koordinalasaért felelések az alabbiakban megnevezett teriileteken:
a) referenciadiagnosztika, beleértve a tesztelési eldirasokat;
b) referenciaanyagokkal kapcsolatos eréforrasok;

c)  kiils6 mindség-ellendrzések;
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3)

“4)

)

d)

g)

tudomanyos tanacsadas és technikai segitségnytjtas;
egylittmikodés €s kutatas;

a jarvanykitorésekre valo reagalassal, igy egyebek kozott az ujonnan megjelend
fertozd betegségekre, illetve a korokozo baktériumokra vagy virusokra
visszavezetheto jarvanykitorésekre valo reagéalassal kapcsolatos monitoring,

riasztasok és tamogatas; és

képzés.

Az unios referencialaboratériumok halozatat az ECDC miukodteti és koordinalja, a WHO-

referencialaboratoriumokkal egyiittmiikodve. Az emlitett hdalozat irdanyitdsi strukturdja

magadban foglalja a meglévé nemzeti és regiondlis referencialaboratoriumokkal és

halozatokkal valo egyiittmiikodést és koordindciot.

Az (1) bekezdésben emlitett kijelolés nyilvanos kivalasztasi eljaras alapjan torténik,

korlatozott, legalabb négyéves kijelolési idotartamra szol, és rendszeresen feliil kell

vizsgalni. Az ilyen kijeldlés meghatarozza a kijelolt unids referencialaboratorium

felelosségi korét és feladatait.

Az (1) bekezdésben emlitett unids referencialaboratoriumoknak:

a)

feladataikat partatlanul, az 6sszeférhetetlenség kizarasaval kell végezniiik, és nem
kertilhetnek kiilondsen olyan helyzetbe, amely akar kdzvetleniil, akar kozvetve
befolyasolhatnd szakmai magatartasuk partatlansagat az unios

referencialaboratoriumkeént ellatott feladataik gyakorlasa tekintetében;
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b)  megfelelden képesitett és a szakteriiletiikon megfeleld képzésben részesiilt
személyzettel kell rendelkezniiik, vagy szerzddéses alapon kell ilyen személyzethez

hozzaféréssel rendelkezniik;

c¢) rendelkeznitlik kell a rajuk ruhazott feladatok elvégzéséhez sziikséges
infrastrukturaval, felszerelésekkel és termékekkel, vagy azokhoz hozzaféréssel kell

rendelkeznitik;

d)  biztositaniuk kell, hogy személyzetiik tagjai és szerzodéses személyzetiik
megfeleléen ismerjék a nemzetkozi eldirdsokat és gyakorlatokat, valamint hogy
munkajuk sordn figyelembe vegyék a legfrissebb nemzeti, unios és nemzetkozi

szintll kutatasi eredményeket;

e) rendelkeznilik kell a feladataik sziikséghelyzetben valo ellatasahoz sziikséges

felszereléssel, illetve hozzaféréssel kell rendelkezniiik ilyen felszereléshez; és

f)  adott esetben rendelkezniiik kell a vonatkoz6 biologiai biztonsagi eldirasoknak valod

megfeleléshez szlikséges eszkdzokkel.

Az e bekezdés elsd albekezdésében megéllapitott kovetelményeken tilmenden az unids
referencialaboratoriumokat a 765/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek
megfelelden is akkreditalni kell*!.

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. jalius 9.) a termékek
forgalmazasa tekintetében az akkreditalas eldirasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).
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(6) Az (1) bekezdésben emlitett unios referencialaboratériumoknak tamogatéas nyujthaté a
Bizottsag altal ,,az EU az egészségiigyért” programmal 6sszhangban elfogadott
munkaprogramok célkittizéseinek és prioritasainak megfelelden kidolgozott éves vagy

tobbéves munkaprogramok végrehajtasa soran felmertild koltségeik fedezésére.

16. cikk
Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos halozat

(1) Létrejon az emberi eredetii anyagok felhasznaldasat — tobbek kozott a transzfiziot és a
transzplantaciot — tamogatd tagallami szolgéalatok halozata (a tovabbiakban: az emberi
eredetli anyagokkal kapcsolatos haldzat) az emberi eredetli anyagok tekintetében relevans
jarvanykitorések monitoringja, értékelése, és azok kezelésének eldsegitése céljabol. Az
emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos halozatnak arrdl is gondoskodnia kell, hogy
adott esetben az orvosilag asszisztalt reprodukcios eljards terén a betegségek kitoréséhez

kapcsolodoan felmeriilo problémdkkal is foglalkozzanak.

(2) Az emberi eredetli anyagokkal kapcsolatos halozatot az ECDC miikddteti és koordinélja.

3) Minden tagallam kijeldli a teriiletén az (1) bekezdésben emlitett, az emberi eredetii
anyagok felhaszndlasat — tobbek kozott a transzfuziot és a transzplantaciot — tamogato

szolgaltatasokért felelds illetékes hatdsagokat.
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17. cikk

Ad hoc monitoring

(1) A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban, vagy a 2. cikk (1) bekezdése b), c),
illetve d) pontjaban emlitett, hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre
vonatkozoan a 19. cikk szerint kiadott riasztast kovetden a tagallamok a Bizottsaggal
egylittmiikodve és a sajat monitoringrendszeriikben rendelkezésre allé informaciok alapjan
az EWRS-en, valamint — ha a helyzet siirgdssége megkivanja — a HSC-n keresztiil
tajékoztatjak egymast a szoban forgo, hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi

veszélyekkel kapcsolatos helyzet nemzeti szintli alakuldsarol.

2) A fertoz0 betegségek ECDC dltal miikodtetett eurdpai feliigyeleti portdljat a 2. cikk (1)
bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban, vagy a 2. cikk (1) bekezdésének b), ¢), illetve d)
pontjaban emlitett, hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek ad hoc

monitoringjdara kell hasznalni.

3) Az (1) bekezdés szerint tovabbitott informacidknak kiilondsen a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek foldrajzi eloszlasdban, terjedésében €s sulyossagédban,
valamint az észlelési eszkdzokben bekovetkezo valtozasokra kell kiterjedniiik, amennyiben

ilyen informaciok rendelkezésre allnak.

(4) Az Osszegylijtott adatok dsszehasonlithatésaganak és kompatibilitdsanak unios szintii
biztositasa érdekében a Bizottsag sziikség esetén végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja

az ad hoc monitoringhoz felhasznalando esetdefiniciokat.
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(1

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon at terjedd egészségiigyi vesz¢Ely stlyossaga vagy a tagallamok kozotti gyors
terjedése miatti, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsag a 29. cikk

(3) bekezdésében emlitett slirgdsségi eljaras keretében azonnal alkalmazandé végrehajtasi
jogi aktusok révén elfogadhatja vagy naprakéssz¢ teheti az e bekezdés elso albekezdésében

emlitett esetdefiniciokat.

IV. FEJEZET
KORAI FIGYELMEZTETES ES GYORSREAGALAS

18. cikk

A korai figyelmeztetd és gyorsreagélo rendszer

Az EWRS-nek allandé kommunikaciot kell biztositania a Bizottsag, az ECDC ¢és a nemzeti
szinten felelds illetékes hatdsagok kozott a késziiltség, a korai figyelmeztetés és a
gyorsreagalas, a riasztasok, a népegészségiigyi kockazatokkal kapcsolatos értékelés,
valamint a népegészség védelme érdekében adott esetben meghozandé intézkedések

meghatarozasa céljabol.
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(2) Az EWRS iranyitasa és operativ igénybevétele soran személyes adatok megosztasara kertil

sor azokban a konkrét esetekben, amikor a vonatkozo jogi aktusok igy rendelkeznek. Ezen

iranyitas €s igénybevétel az alabbiakat foglalja magaban:

a) arendszer jogosult felhasznaloi személyes adatainak kezelése; és

b)  egészségiigyi adatok és egyéb személyes adatok kezelése — a 28. cikkel dsszhangban

—az EWRS szelektiv iizenetkiild6 funkcidjan keresztiil, amennyiben ez feltétleniil
szitkséges ahhoz a célhoz, amelyre tekintettel a szoban forgo adatokat

tovabbitottak.

A tagdllamok véleményének figyelembevételével az ECDC folyamatosan frissiti az
EWRS-t, lehet6vé téve a modern technologidk, példaul a digitalis mobilalkalmazasok, a
mesterségesintelligencia-modellek, az iralkalmazasok vagy az automatizalt
kontaktkovetésre szolgald egyéb technoldgiak hasznalatat, egytttal épitve a tagallamok
vagy az Unio altal kifejlesztett és a hatdrokon dt terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
elleni kiizdelem céljara hasznalt kontaktkovetési technologidkra. Az ECDC a
tagallamokkal szoros egyiittmiikodésben elosegiti az EWRS céljait szolgalo, a nemzeti

rendszerekkel valo interoperabilitdst.
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Az ECDC technikai segitséget is nyujt a nemzeti szinten felelos illetékes hatosagoknak,

beleértve az EWRS frissitéseit kovetd képzéseket is.

3) E cikk (1) és (2) bekezdésével, valamint a 19. és 20. cikkben foglaltakkal ésszhangban
minden tagallam kijeldli a korai figyelmeztetés és a gyorsreagalas céljabol a riasztasok
kiadasaért €s a népegészség védelme érdekében meghozandé intézkedések

meghatarozasaért felelds illetékes nemzeti hatdosagot vagy hatosagokat.

4) Az osszehangolt ., egy egészség” megkozelités jegyében a Bizottsadg végrehajtasi jogi
aktusok révén megallapitja a mas unios és nemzetkozi szintii riasztasi rendszerekkel

folytatott informacidcserére — tobbek kozott a személyes adatok cseréjére — vonatkozd

eljarasokat, igy biztositva az EWRS megfeleld miikodését, valamint a hatarokon at terjedd

sulyos egészségiigyi veszélyekre vald felkésziiltségre, azok monitoringjara, korai
elérejelzésére €s az elleniik valo kiizdelemre szolgalé meglévo struktarak és
mechanizmusok keretében végzett tevékenységek kozotti atfedések és az egymassal

ellentétes tevékenységek elkeriilését.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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(1)

)

19. cikk

Riasztas

Az illetékes nemzeti hatosagok vagy a Bizottsag riasztast adnak ki az EWRS-en keresztiil,
amennyiben egy hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszély megjelenése vagy

terjedése teljesiti az alabbi kritériumokat:

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

illetve meghaladja vagy meghaladhatja a nemzeti reagalasi kapacitast;
b)  egynél tobb tagallamot érint vagy érinthet; és
¢)  koordinalt uniés szintli reagalast tesz vagy tehet sziikségessé.

Amennyiben az illetékes nemzeti hatosagok olyan eseményekrdl értesitik a WHO-t,
amelyek nemzetko6zi horderejii kozegészségiligyi-jarvanyligyi sziikséghelyzetnek
mindsiilhetnek, és amennyiben a WHO értesitési rendszere és az EWRS kozott nincs
teljes korii interoperabilitds, az illetékes nemzeti hatosdagoknak ezen értesitéssel
egyidejlleg riasztast kell kiadniuk az EWRS-ben, amennyiben a szoban forgo veszély az e

rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében foglaltak kozé tartozik.
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3) Riasztas kiadasakor az illetékes nemzeti hatosagok és a Bizottsdg az EWRS-en keresztiil

haladéktalanul k6z6lnek minden olyan, a birtokukban 1év0, rendelkezésre allo relevans

informaciot, amely hasznos lehet a reagalas koordinalasahoz, igy példaul a kovetkezoket:

a)  akodrokozo tipusa €s eredete;

b) azincidens vagy kitorés datuma és helyszine;

c) az atvitel vagy terjedés modja;

d) toxikoldgiai adatok;

e) azesetek felismerésére és megerositésére szolgaldo modszerek;

f)  népegészségiigyi kockazatok;

g) nemzeti szinten végrehajtott vagy meghozni kivant kozegészségiigyi intézkedések;

h)  akozegészségiigyi intézkedéseken kiviili egyéb intézkedések, beleértve a tobb

dgazatra kiterjedo intézkedéseket is;

1) fennall-e az egészségiligyi ellenintézkedések siirgds sziikségessége vagy hianya;
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j)  hatarokon atnyulo sziikséghelyzeti segitségnyujtasra vonatkoz6 kérések és
felajanlasok, igy példaul a betegek dtszallitasa vagy az egészségiigyi elldatasban részt
vevd személyzet biztositasa valamely tagallam dltal egy masik tagallam szamdra,

kiilonosen a szomszédos régiok hatdar menti teriiletein;
k)  akontaktkovetéshez sziikséges személyes adatok, a 28. cikkel 6sszhangban;

1) a szoban forgo, hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszéllyel kapcsolatos

barmely egyéb relevans informacio.

4) A Bizottsag az EWRS-en keresztiil az illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésére bocsatja
a reagélasnak a 21. cikkben emlitett unios szintli koordinalasahoz esetlegesen hasznos
informéciokat, beleértve a hatarokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre és az ilyen
veszélyekkel kapcsolatos kozegészségiigyi intézkedésekre vonatkozo olyan informéciokat
is, amelyeket az unios jog mas rendelkezései vagy az Euratom-Szerz6dés alapjan

1étrehozott riasztési és tajékoztatasi rendszerek utjan tovabbitottak.

;) A tagallamok frissitik a (3) bekezdésben emlitett informdciokat, amint uj adatok dllnak
rendelkezésre.
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(1)

20. cikk

Kozegészségligyi kockazatértékelés

Ha azt az unids szintli reagalas koordinalasa megkoveteli, a 19. cikk szerinti riasztas
kiadasa esetén a Bizottsag — sajat kezdeményezésére vagy a 21. cikkben emlitett HSC
felkérésére — az EWRS-en keresztiil haladéktalanul olyan kockazatértékelést bocsat az
illetékes nemzeti hatosagok és a HSC rendelkezésére, amely a népegészségiigyi veszély
potencialis sulyossagara vonatkozik, €s kiterjed a lehetséges népegészségiigyi
intézkedésekre is. A kockazatértékelést a kovetkezd unids ligynokségek, illetve szervek

koziil egy vagy tobb végzi el:

a) az ECDC, a 851/2004/EK rendelet 8a. cikkével dsszhangban, a 2. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak i. és ii. alpontjdban emlitett, hatdrokon at terjedd sulyos — példaul a
fertdzo betegségek altal potencidlisan érintett emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos
— egészségligyi veszély, valamint az e rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d)

pontjaban emlitett hatdrokon at terjed6 sulyos veszély esetében;

b)  az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA), az (EU) 2022/123
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet” 1. cikkével osszhangban, amennyiben a
hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszély gyogyszerekhez és orvostechnikai

eszkozokhoz kapcsolodik;

42

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022. janudr 25.) az
Europai Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok tekintetében
a vilsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltitt szerep
megerdositésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. o.).
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¢)  az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: EFSA), a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet*? 23. cikkével dsszhangban, az e
rendelet 2. cikkében emlitett, hatdarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszEly

esetében, feltéve, hogy e veszély az EFSA megbizatasaba tartozik;

d) az Eurdpai Vegyianyag-iligynokség (a tovabbiakban: ECHA), az
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel** 6sszhangban, az e rendelet
2. cikke (1) bekezdésének b) vagy ¢) pontjaban emlitett, hatdarokon dt terjedo sulyos
egészségiigyi veszEly esetében, feltéve, hogy e veszély az ECHA megbizatasadba

tartozik;

e) az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség (a tovabbiakban: EEA), a
401/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettelS 6sszhangban, az e rendelet
2. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett, hatarokon dt terjedd silyos
egészségiigyi veszEly esetében, feltéve, hogy e veszély az EEA megbizatasaba

tartozik;

f)  aKabitdszer és a Kabitoszerfiiggdség Eurdpai Megfigyel6kozpontja (a
tovabbiakban: EMCDDA), az 1920/2006/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi
rendelettel*® 5sszhangban, a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett,
hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszEly esetében, feltéve, hogy e veszély

az EMCDDA megbizataséaba tartozik.

43

44

45

46

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januér 28.) az
élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi
anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezéserdl és korlatozasarol (REACH), az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 1étrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol,
valamint a 793/93/EGK tanécsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a
2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).
Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugyndkségrdl és az eurdpai kdrnyezeti informécios és
megfigyel6halozatrol (HL L 126.,2009.5.21., 13. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1920/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
Kabitoszer és a Kabitdszerfliggdség Eurodpai Megfigyelokdzpontjarol (HL L 376.,
2006.12.27., 1. 0.).
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)

3)

A kockazatértékelést az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett veszély esetén a
Biiniilddzési Egyiittmiikodés Eurdpai Unios Ugyndkségével (a tovabbiakban: Europol)
egyittmikodve kell elvégezni, amennyiben a hatdarokon at terjedo sulyos egészségligyi
veszély az (EU) 2016/794 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’” 3. cikkében emlitett,
terrorista vagy blinzdi tevékenységbdl ered; valamint az EMA-val egyiittmitkddve kell
elvégezni, amennyiben a hatdrokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszely

gyogyszerekhez kapcsolodik.

A kockazatértékelést sajat megbizatasanak keretei kozott végzo unids ligyndkség vagy
szerv kérésére az e cikk (1) bekezdésében emlitett unios iigynokségek és szervek
indokolatlan késedelem nélkiil rendelkezésre bocsatanak minden rendelkezésiikre 4llo
relevans informéciot és adatot. A4 személyes adatok kezelését adott esetben a 27. cikkben

meghatdarozott adatvédelmi kivetelményekkel osszhangban kell végezni.

Amennyiben olyan kockazatértékelésre van sziikség, amely részben vagy egészben kiviil
esik az (1) bekezdésben emlitett unids ligynokségek €s szervek megbizatdsan, és az unios
szintli reagdlés koordinalasahoz sziikségesnek mindsiil, akkor a Bizottsag — sajat
kezdeményezésére vagy a HSC felkérésére — ad hoc kockézatértékelést bocsat

rendelkezésre.

47

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/794 rendelete (2016. majus 11.) a
Biiniildozési Egyiittmiikodés Eurdpai Unids Ugyndkségérdl (Europol), valamint a
2009/371/1B, a 2009/934/1B, a 2009/935/1B, a 2009/936/IB és a 2009/968/IB tanacsi
hatarozat felvaltasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 135., 2016.5.24., 53. o.).
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4) A Bizottsag az EWRS-en, valamint adott esetben az azzal dsszekapcsolt riasztasi
rendszereken keresztiil haladéktalanul megkiildi a kockazatértékeléseket az illetékes
nemzeti hatésagoknak és a HSC-nek. Amennyiben a kockazatértékelést nyilvanossagra
kell hozni, az illetékes nemzeti hatdsagoknak azt a kozzététel elott 24 oraval meg kell
kapniuk, kivéve, ha a siirgdsség és a sziikségesség a kockdazatértékelés azonnali

kozzétételét indokolja.

A kockézatértékelés soran adott esetben figyelembe kell venni az egyéb szervezetek,
kiilonosen a WHO altal nemzetk6zi horderejii kdzegészségiigyi-jarvanyiigyi

sziikséghelyzetben szolgéltatott relevans informaciodkat.

(5) A Bizottsag biztositja, hogy azon informaciokat, amelyek a kockéazatértékelés
szempontjabol relevansak lehetnek, az EWRS-en keresztiil tovabbitsak az illetékes nemzeti

hatésagok, valamint a HSC részére.

21. cikk

A reagélés koordinalasa a HSC keretében

(1) A 19. cikk szerinti riasztast kdvetden a tagallamok a Bizottsag vagy valamely tagéllam
kérésére, a rendelkezésre allo informaciok — tobbek kozott a 19. cikk szerinti informaciok
¢s a 20. cikkben emlitett kockazatértékelés — alapjan a HSC keretében, a Bizottsagot is

bevonva konzultilnak egymdssal és koordindaciot folytatnak a kovetkezok tekintetében:

12943/22 101
MELLEKLET GIP.INST HU



)

b)

d)

a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyre vald nemzeti szintli — tobbek
kozott a kutatasi igényekkel kapcsolatos — reagalas, beleértve azokat az eseteket is,
amikor a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokkal 6sszhangban olyan

nemzetkozi horderejli kozegészségligyi-jarvanyligyi sziikséghelyzetet hirdetnek ki,

amely e rendelet 2. cikkének hatalya ala tartozik;

a kockazat- ¢és valsagkommunikacio, amelyet a tagallami sziikségletekhez és
koriilményekhez kell igazitani, és amelynek célja, hogy az Unidban a nyilvanossag,
az egészségligyi szakemberek és a népegészségiigyi szakemberek kovetkezetes és

koordinalt tajékoztatasban részesiiljenek;

az érintett unios szakmai iigynokségek és szervek szakértoi véleménye alapjan
vélemények ¢és iranymutatasok elfogadésa, tobbek kozott a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek megeldzésére ¢s megfékezésére iranyuld konkrét

tagallami valaszintézkedésekkel kapcsolatban;

a 2014/415/EU tandcsi hatirozatban*® emlitett, unios politikai szintii integrdalt

valsagreagdldasi intézkedések tamogatdasa annak aktivaldsa esetén.

Amennyiben valamely tagallam népegészségiigyi intézkedéseket kivan hozni vagy

megsziintetni egy hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszEly kezelése érdekében, az

emlitett intézkedések elfogadasa, illetve megsziintetése elott az intézkedések jellegével,

céljaval és hatalyaval kapcsolatban tajékoztatja a tobbi tagallamot — kiilondsen a

szomszédos tagallamokat — és a Bizottsagot, valamint konzultaciot és koordindciot folytat

veliik, kivéve, ha a népegészség védelme annyira siirgetd feladat, hogy az emlitett

intézkedéseket haladéktalanul kell elfogadni.

48

A Tandcs 2014/415/EU hatérozata (2014. junius 24.) a szolidaritasi klauzula Unio6 éltal
torténd végrehajtasara vonatkozo6 részletes szabalyokrol (HL L 192.,2014.7.1., 53. 0.).
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3) Ha egy tagéllam siirgésséggel kivan népegészségiigyi intézkedéseket hozni valamely
hatarokon at terjedo stlyos egészségiigyi veszély megjelenése vagy tjboli megjelenése
esetén, az intézkedések elfogadasa utan haladéktalanul tajékoztatja a tobbi tagallamot és a
Bizottsagot a — kiiléndsen a hatdron datnyulo régiokra vonatkozo — intézkedések

jellegérdl, céljarol és hatalyarol.

“) Hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszély esetén a tagallamok sziikség esetén
segitséget kérhetnek mas tagallamoktol az 1313/2013/EU hatdrozatban eloirt

Veszélyhelyzet-reagaldasi Koordindcios Kozponton (a tovabbiakban: ERCC) keresztiil.

(5) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az e cikk (1), (2) és
(3) bekezdésében eldirt informéciocsere, konzultacid €s koordinacid egységes

végrehajtasahoz szilikséges eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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22. cikk

A ko0z0s atmeneti népegészségiigyi intézkedésekre vonatkozd ajanlasok

(1) A Bizottsag k6z0s atmeneti népegészségiigyi intézkedésekre vonatkozo ajanlasok

elfogadasaval kiegészitheti a tagallami fellépéseket.

(2) Az (1) bekezdés alapjan elfogadott, kozos atmeneti népegészségiigyi intézkedésekre

vonatkoz6 ajanlasoknak:

a) kiilondsen az ECDC és a WHO, mas érintett unios ligynokségek és szervek, illetve a

24. cikkben emlitett tanadcsado bizottsag ajanlasain kell alapulniuk;

b) tiszteletben kell tartaniuk a tagallamoknak az egészségiigyi politikajuk
meghatarozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas

megszervezeésére €s biztositdsara vonatkozo hataskorét;

c)  sgiikségesnek, megfelelonek és aranyosnak kell lennitik a szoban forgd, hatarokon at
terjedod sulyos egészségiigyi veszélyhez kapcsolodd népegészségiigyi kockazatokhoz
mérten, elkeriilve kiilonosen a személyek, az aruk és a szolgaltatasok szabad
mozgasanak sziikségtelen korlatozasat, és eld kell mozditaniuk az intézkedések

tagallamok kozotti koordindciojat;

d)  haladéktalanul elérhetonek kell lenniiik az illetékes nemzeti hatosdagok és a HSC
szamadra az EWRS-en, valamint adott esetben az azzal dsszekapcsolt riasztasi
rendszereken keresztiil; amennyiben az ajanlast nyilvanossagra kell hozni, az
illetékes nemzeti hatosagoknak azt 24 oraval a kozzététele elott meg kell kapniuk,

kivéve, ha a helyzet siirgossége megkoveteli az ajanlas haladéktalan kozzétételét.
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V. FEJEZET
UNIOS SZINTU KOZEGESZSEGUGYI SZUKSEGHELYZET

23. cikk

Unios szintii kozegészségiigyi sziikséghelyzetek elismerése

(1) A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett, hatarokon dt terjedo sulyos egészségiigyi veszélyek
esetén a Bizottsag — az ECDC, valamely mas érintett unios iigynokség és szerv, illetve a
24. cikkben emlitett tanadcsado bizottsag dltal kibocsatott szakértdi vélemény mérlegelését
kovetoen — hivatalosan elismerheti az unios szintii kdzegészségiigyi sziikséghelyzeteket,
ideértve azokat a pandémids helyzeteket is, amikor a széban forgd, hatarokon at terjedo

sulyos egészségiigyi veszEly unios szinten veszélyezteti a népegészséget.

(2) A Bizottsag megsziinteti az (1) bekezdésben emlitett helyzetek elismerését, amint az

(1) bekezdés szerinti feltétel mar nem teljesiil.

3) Egy adott, unids szintli kozegészségligyi szlikséghelyzet elismerését megeldzden, a
Bizottsag kapcsolatba Iép a WHO-val, hogy megossza vele a Bizottsdgnak a jarvany
kitorésére vonatkozo helyzetelemzését, és tajékoztassa a WHO-t arrdl, hogy ilyen

hatarozatot kivan elfogadni.
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4

(1

A Bizottsag az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett intézkedéseket végrehajtasi jogi

aktusok utjan fogadja el.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszély kritikussadgaval vagy a tagallamok
kozotti gyors terjedésével dsszefliggd, kelléen indokolt, rendkiviil siirgds esetben a
Bizottsag a 29. cikk (3) bekezdésében emlitett eljaras keretében azonnal alkalmazando
végrehajtasi jogi aktusok révén is elismerheti az e cikk (1) bekezdése szerinti unids szintii

kozegészségiigyi szlikséghelyzetek fenndllasat.

24. cikk
A kozegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo tanacsado bizottsag

A Bizottsag — annak érdekében, hogy timogassa az unios szintli kozegészségiigyi
szlikséghelyzetek hivatalos elismerésére iranyulo dontéshozatali eljardst — 1étrehozza a
kozegészségiigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozo tandcsadd bizottsagot (a tovabbiakban:
tanacsado bizottsag), amely felkérésre tanacsot ad a Bizottsagnak vagy a HSC-nek a

kovetkezdkkel kapcsolatban:

a)  azadott veszély unios szintii kozegészségiigyi szlikséghelyzetnek mindsiil-e;
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b)  az adott uniods szintli kozegészségiigyi sziikséghelyzet megsziintetése; €s

c)  reagalas, ideértve a kovetkezoket:

11.

1il.

1v.

az Unio-szerte fennallo veszély kiilonbozo szakaszainak megfeleld,
valamennyi tagallamnak cimzett reagéldsi intézkedések kidolgozasa, beleértve

a kockézat- és valsagkommunikéciot is;

az adott veszély megfékezése és kezelése, valamint hatasadnak lekiizdése
érdekében meghozott vagy meghozandé intézkedések jelentds
hianyossagainak, kdvetkezetlenségeinek, illetve elégtelenségeinek azonositasa
¢s csokkentése, tobbek kozott a klinikai irdnyitas és kezelés, a nem

gyogyszeres ellenintézkedések és a népegészségiigyi kutatési igények terén;

az egészségligyi ellatas, a polgari védelem és az egyéb erdforrasok fontossagi
sorrendjének, valamint az unios szinten megszervezendd vagy koordinalandé

tamogat6 intézkedéseknek a meghatarozasa; €s

a fentieket kdvetden az adott veszély hosszu tavi kovetkezményeinek
kezelésére és enyhitésére irdnyuld szakpolitikai intézkedésekre vonatkozd

ajanlas.

A ¢) pontban eldirt, reagdldassal kapcsolatos tandcsadasnak az ECDC, az EMA, a

WHO és adott esetben mds érintett unios iigynokségek és szervek ajanlasaira kell

épiilnie.
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(2) A tandcsado bizottsag fiiggetlen szakértokbdl all, akik kozott szerepelhetnek az
egészségiigyi és szocidlis dolgozok képviseldi, valamint a civil tarsadalom képviseloi,
akiket a Bizottsag valaszt ki az emlitett képviseloknek a felmeriilé konkrét veszély
szempontjabol leginkabb relevans szakértelme ¢és tapasztalata alapjan, és amelyben
dllando megfigyeloként részt vesznek az ECDC és az EMA képviseldi is. A tanacsado
bizottsag tagsaganak multidiszciplinaris 0sszetételiinek kell lennie annak érdekében, hogy
népegészségiigyi, orvosbiologiai, viselkedéstani, tarsadalmi, gazdasagi, kulturalis és
nemzetkdzi vonatkozasu kérdésekben is képes legyen tanacsokkal szolgalni. A WHO
képviseldi is részt vehetek megfigyeloként a tandcsadd bizottsagban. Az adott veszély
szempontjabol relevans mas unios ligynokségek és szervek képviseloi sziikség szerint nem
dllando megfigyeldként vehemek részt a tandcsado bizottsagban. A Bizottsag a napirenden
szerepld kérdésekkel kapcsolatban meghivhat specidlis szakértelemmel rendelkezd
szakértoket, kiilondsen azon orszdagokbol, amelyek teriiletén a veszEly megjelenik, hogy e
szakértok eseti jelleggel részt vegyenek a tanacsado bizottsag munkajaban. A tagdllamok
az adott napirendi ponttol fiiggoen megfeleld szakértok kinevezését javasolhatjak a

Bizottsagnak.

A3) A Bizottsag az Eurdpai Bizottsdg szakértdi csoportokra vonatkozo szabdlyaival®’
osszhangban kozzéteszi a tandcsado bizottsdgra vonatkozo informdciokat, ideértve a
tandcsado bizottsagba bevalasztott szakértok nevét, valamint a kinevezésiiket indokolo
szakmai vagy tudomdnyos hatteret. A Bizottsag a honlapjan kézzéteszi a tandacsado

bizottsag tagjainak listajat és a kinevezésiiket alatamaszto képesitéseket.

49 A Bizottsag hatarozata (2016. majus 30.) a bizottsagi szakértdi csoportok 1étrehozasarol és

miikddésérdl szold horizontalis szabalyok megallapitasarol (a Hivatalos Lapban nem tették
kozz¢).
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“)

©)

(6)

(7)

®)

Adott esetben a tandcsado bizottsag az egészségiigyi valsdagtandccsal egyiittmiikiodve jar

el, amennyiben azt az (EU) .../... rendelettel” ésszhangban létrehoztdk.

A tanacsado bizottsag — valahanyszor a helyzet megkoveteli — a Bizottsag, a HSC vagy
valamely tagallam kérésére tartja tiléseit. A Bizottsdg a tanicsadd bizottsag iiléseivel

kapcsolatos minden relevans informdciot megoszt a tagdallamokkal a HSC-n keresztiil.
A tandcsado bizottsag elnoke a Bizottsag egy képviseldje.
A tandcsado bizottsag titkarsagi feladatainak ellatasat a Bizottsag biztositja.

A tanacsado bizottsag megallapitja eljarasi szabalyzatat, ideértve a vélemények és
ajanlasok elfogadasara, a szavazasi szabalyokra, valamint az adatvédelem és a maganélet
védelmének biztositasara vonatkoz6 szabalyokat is. Az eljarasi szabalyzat a Bizottsag
kedvez6 véleményének kézhezvételét kdvetden 1ép hatalyba. A tandcsado bizottsag

iiléseinek jegyzokonyveit nyilvanossdgra kell hozni.

+

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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25. cikk

Az elismerés joghatésai

Az unios szintii kozegészségiigyi sziikséghelyzet 23. cikk szerinti elismerése azzal a joghatassal jar,

hogy lehet6vé teszi a kovetkezd, nem kimerito jellegii felsorolasban szereplo intézkedések

bevezetését:

a) az (EU) 2022/123 rendeletben meghatarozott gydgyszerekkel €s orvostechnikai
eszkozokkel Osszefliggd kozegészségligyi sziikséghelyzetek idétartama alatt alkalmazandé
intézkedések;

b) az egészségligyi ellenintézkedések hidnyanak nyomon kovetésére, €s az egészségligyi

ellenintézkedések kifejlesztésére, az azokra iranyulo kozbeszerzésre, azok kezelésére és
alkalmazaséra szolgald mechanizmusok, dsszhangban e rendelet 12. cikkével és az
alkalmazando unios jogszabalyokkal, kiilonosen az (EU) 2022/123 rendelettel és az (EU)
.../... rendelettel”;

C) az ECDC altal nyujtott tdimogatas aktivalasa a 851/2004/EK rendeletben emlitettek szerint,

az unios egészségligyi munkacsoport mozgodsitasa €és bevetése érdekében;

+

HL: kérjik, illesszék be az ST 6569/22 dokumentumban szerepld rendelet szamat.
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d) az unios politikai szintii integralt valsagreagaldsi intézkedések aktivildsa.

V1. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

26. cikk

Atlathatosdg és isszeférhetetlenség

(1) A HSC és a tandcsado bizottsag a tevékenységeit fiiggetlen, partatlan és datlathato moédon

végzi, és vdllalja, hogy a kiozérdeket szem elott tartva jar el.

) A HSC-be és a tandcsado bizottsdagba kinevezett képviselok és adott esetben a
megfigyelok nem rendelkezhetnek sem pénziigyi, sem egyéb olyan érdekeltséggel, amely
veszélyeztetheti fiiggetlenségiiket.

3) A HSC-be és a tandcsado bizottsagba kinevezett képviseloknek, valamint adott esetben a
megfigyeloknek nyilatkozatot kell tenniiik pénziigyi és egyéb érdekeltségeikrdl, és e
nyilatkozatokat évente és sziikség esetén frissiteniiik kell. Nyilvanossagra kell hozniuk
minden olyan egyéb, a tudomdsukra jutott tényt, amelyrol johiszemiien és észszeriien
feltételezhetd, hogy osszeférhetetlenségnek mindsiil vagy osszeférhetetlenséget

eredményezhet.
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(4) A HSC vagy a tandcsado bizottsag iilésein részt vevo képviseloknek, és adott esetben a
megfigyeloknek minden iilés elott nyilatkozniuk kell valamennyi olyan érdekeltségiikrol,
amelyrol felteheto, hogy befolydsolhatja fiiggetlenségiiket, illetve partatlansagukat az

iilés napirendi pontjai tekintetében.

(5) Amennyiben a Bizottsag ugy hatdroz, hogy valamely képviseld bejelentett érdekeltsége
osszeférhetetlenségnek mindsiil, a képviselo nem vehet részt sem a megbeszéléseken, sem
a dontésekben, és nem kaphat informdciot az adott napirendi pontra vonatkozoan sem.
Az ilyen képviseldi nyilatkozatokat és a Bizottsdag hatdrozatdt rogziteni kell az iilés

osszefoglalo jegyzokonyvében.

(6) A HSC vagy a tandcsado bizottsag iilésein részt vevo képviselokre, valamint adott esetben
a megfigyelokre megbizatasuk lejarta utin is vonatkoznak a szakmai titoktartdsi

kovetelmények.
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27. cikk

A személyes adatok védelme

(1) EZ a rendelet nem érinti sem a tagallamoknak a személyes adatok kezelése tekintetében
az (EU) 2016/679 rendelet és a 2002/58/EK iranyelv alapjan fennadllo kotelezettségeit,
sem pedig az Unio intézményeinek, szerveinek és hivatalainak a feladataik elldatdsa sordn
végrehajtott személyesadat-kezelés tekintetében az (EU) 2018/1725 rendelet alapjdan

fennallo kotelezettségeit.

) A Bizottsag és adott esetben az Unio mads intézményei, szervei és hivatalai nem
kezelhetnek személyes adatokat, kivéve azokat az eseteket, amikor ez megbizatisuk
teljesitéséhez sziikséges. Adott esetben a személyes adatokat anonimizalni kell oly

modon, hogy az érintett ne legyen azonosithato.

28. cikk

A személyes adatok védelme az EWRS szelektiv lizenetkiildo funkcidjanak 6sszefiiggésében

(1) Az EWRS-nek olyan szelektiv iizenetkiildé funkciot kell tartalmaznia, amely lehetdvé
teszi, hogy a személyes — tobbek kozott elérhetdségi €és egészségiligyi — adatokat kizarolag
a kontaktkdvetési intézkedésekben és egészségiigyi evakudldsi eljardsokban érintett
illetékes nemzeti hatosadgok részére adjak at. A szelektiv lizenetkiildd funkciot ugy kell
kialakitani és mikodtetni, hogy biztositva legyen a személyes adatok kezelésének
biztonsaga és jogszeriisége, valamint az unids szintli kontaktkovetd rendszerekhez valo

kapcsolodas.
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(2) Amikor a kontaktkovetési intézkedéseket vagy egészségiigyi evakudldsi eljardsokat
végrehajto illetékes nemzeti hatosagok az EWRS-en keresztiil a kontaktkdvetés céljabol
sziikséges személyes adatokat kozolnek a 19. cikk (3) bekezdése alapjan, az e cikk
(1) bekezdésében emlitett szelektiv lizenetkiildé funkciot kell hasznalniuk, és az adatokat
csak a kontaktkdvetési, illetve egészségiigyi evakualdsi intézkedésekben érintett tobbi

tagallammal kozolheti.

3) A (2) bekezdésben emlitett adatok kézlése soran az illetékes nemzeti hatosagoknak

hivatkozniuk kell az EWRS-en keresztiil korabban kiadott riasztasra.

4) A szelektiv iizenetkiildd funkcio kizdarolag kontaktkovetés és egészségiigyi evakudlds
céljara haszndlhato. Kizarolag az illetékes nemzeti hatosdagok szamdra teheti lehetové a
mas illetékes nemzeti hatosagok altal résziikre kiildott adatok fogadasat. Az ECDC csak
a szelektiv iizenetkiildo funkcio megfelelo miitkddésének biztositasahoz sziikséges
adatokhoz férhet hozzd. A személyes adatokat tartalmazo6 iizeneteket legkésobb az azok
elkiildésétol szamitott 14 napon beliil automatikusan térdlni kell a szelektiv lizenetkiildo

funkcio tarhelyérdl.

(5) Amennyiben az a kontaktkovetés céljabdl sziikséges, a személyes adatok cseréjére
kontaktkoveto technologiak alkalmazdasa révén is sor keriilhet. Az illetékes nemzeti
hatosagok a szelektiv iizenetkiildd funkcio révén kapott elérhetoségi adatokat és
egészségiigyi adatokat nem Jrizhetik meg a nemzeti kontaktkovetési tevékenységeik

keretében alkalmazando adatmegérzési idonél hosszabb ideig.
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(6) A Bizottsag felhatalmazdson alapulo jogi aktusokat fogad el, hogy kiegészitse e rendeletet

a kovetkezok megallapitasa révén:

a)

b)

az annak biztositdsahoz sziikséges részletes kovetelmények, hogy az EWRS
mikodése €s az adatkezelés megfeleljen az (EU) 2016/679 rendeletnek és az (EU)
2018/1725 rendeletnek, tobbek kizott az illetékes nemzeti hatosagok és az ECDC

vonatkozo feleldsségi kore tekintetében; ¢s

a személyes adatok azon kategoriainak jegyzéke, amelyek cseréje a kontaktkovetési

intézkedések koordinalasa céljabol megengedett.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a kovetkezoket:

@)

b)

az EWRS-nek az unios és nemzetkozi szintii kontaktkoveto rendszerekkel valo

osszekapcsoldsara vonatkozo eljardsok; és

a kontaktkdvetd technologidak kezelésének és e technoldgidk interoperabilitdsanak
modozatai, valamint azok az esetek és feltételek, amikor és amelyek mellett
harmadik orszdgok hozzaférést kaphatnak a kontaktkdvetéssel kapcsolatos
interoperabilitasi lehetdségekhez, tovabba az ilyen hozzaférésre vonatkozo gyakorlati
szabalyok, teljes mértékben dsszhangban az dltalanos adatvédelmi rendelettel és az

Eurdpai Unio Birosaganak alkalmazando itélkezési gyakorlataval.
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(1

2)

G)

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
29. cikk
A bizottsagi eljaras

A Bizottsagot a hatarokon at terjedd stulyos egészségiigyi veszélyekkel foglalkozo
bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak

min6sil.
Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi
aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 8. cikkét kell alkalmazni,

Osszefliggésben annak 5. cikkével.
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30. cikk
Egyiittmiikodés a WHO-val

Az Unio létrehozza a WHO-val valo, kiilonosen a jelentéstételi és feliilvizsgalati tevékenységek

tekintetében folytatando megerdsitett egyiittmiikodés keretét.

31. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott
felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 8. cikk (4) bekezdésében, a 14. cikk (7) bekezdésében és a 28. cikk (6)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktus elfogaddséara vonatkozd
felhatalmazasa hatarozatlan iddre szodl ... [e rendelet hatalybalépésének id6pontja] -t6l/-tol
kezdddo hatéllyal.

3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 8. cikk (4) bekezdésében,
a 14. cikk (7) bekezdésében és a 28. cikk (6) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavonasrol szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kvetd napon, vagy a
benne megjelolt késébbi idépontban 1€p hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban
1évo, felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességét.
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4) A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykodzi megallapodasban
megallapitott elvekkel 6sszhangban konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt

szakértdkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadéasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot.

(6) A 8. cikk (4) bekezdése, a 14. cikk (7) bekezdése vagy a 28. cikk (6) bekezdése értelmében
elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1€p hatalyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem
az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett
id6tartam lejartat megel6zden mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arr6l tajékoztatta
a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tanacs

kezdeményezésére ez az idOtartam két hdnappal meghosszabbodik.
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32. cikk

Siirgdsségi eljardas

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapulo jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba lépnek és alkalmazandok mindaddig, amig az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs a (2) bekezdésnek megfeleloen nem emel elleniik kifogast. A felhatalmazdson
alapulo jogi aktusrol az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak kiildott értesitésben meg

kell indokolni a siirgosségi eljaras alkalmazasat.

) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 31. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogast emelhet a felhatalmazdson alapulo jogi aktus ellen. Ebben az
esetben a Bizottsag az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogasarol szolo hatarozatrol
valo értesitést kovetoen haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a szoban forgo,

felhatalmazdason alapulo jogi aktust.

33. cikk

Az e rendelettel kapcsolatos értékelések

A Bizottsdg 2024. december 31-ig, majd ezt kovetden Otévente elvégzi e rendelet értékelését, és
ezen értékelés fobb megillapitasairol jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
Az értékelésnek ki kell terjednie kiilondsen az EWRS ¢€s a jarvanyiigyi feliigyeleti halozat

miukodeésének értékelésére, valamint a reagalasnak a HSC keretében valo koordinalasara.
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Az elsd bekezdésben emlitett értékelésnek ki kell terjednie a Bizottsag dltal az e rendeletben eloirt
felkésziiltségi és reagalasi tevékenységek terén végzett munka értékelésére is, beleértve adott
esetben e rendeletnek az Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagdlasi Hatosag (a
tovabbiakban: HERA) dltali végrehajtasanak feliilvizsgalatdt, valamint annak értékelését, hogy
szitkség van-e a HERA kiilonadllo szervezetként torténd létrehozdsdra, figyelembe véve az
egészségiigyi felkésziiltség és reagalas teriiletén tevékenykedo érintett iigynokségeket és
hatosagokat. A Bizottsag ezen értékelés alapjan adott esetben eldterjeszti az e rendelet

mddositasdt vagy a tovabbi javaslattételt célzo jogalkotdsi javaslatait.

34. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

(1) Az 1082/2013/EU hatarozat hatalyat veszti.

(2) A hatalyon kiviil helyezett hatarozatra torténd hivatkozasokat e rendeletre vald
hivatkozasnak kell tekinteni és a II. mellékletben szereplé megfelelési tablazattal

Osszhangban kell értelmezni.
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35. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

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

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnok az elnok
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I. MELLEKLET
1. szakasz

A jarvanyiigyi feliigyeleti halozaton beliil a jarvanyiigyi feliigyelet dltal megfigyelendo fertozo

betegségek és a kapcsolodo kiilonos egészségi problémak kivalasztasanak kritériumai

Az unios feliigyelet informdcidkat szolgaltat az unids szintii népegészségiigyi fellépéshez.

Konkrétabban, az alabbi kritériumok egyikének kell teljesiilnie:

1 jelentds morbiditas, jelentds mortalitdas vagy uj betegség (novekvo otéves tendencia) a

tagallamok szamottevd hanyadaban;

2. hatdarokon at terjedo jarvanyok eldidézésének lehetosége;
3. nagyon veszélyes korokozo (atvihetdség és sulyossdag);
4. mar futo, kifejezetten célzott nemzeti vagy unios népegészségiigyi programok, amelyek

nyomon kovetést és értékelést igényelnek;

5. az unios feliigyelet az 1-4. kritériumban foglaltaktol eltéro, hozzdadott népegészségiigyi

értékkel bir a nemzeti feliigyeleti rendszerek szempontjabol.
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2. szakasz

Az esetek meghatarozdsa és osztalyozdsa soran alkalmazando kritériumok:

1. klinikai kritéeriumok;
2. laboratoriumi kritériumok;
3. Jjarvanyiigyi kritériumok.

Az esetek osztalyozdsa:

1. gyanus eset;

2. valosziniisitheto eset;

3. megerdositett eset.
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3. szakasz
A jarvanyiigyi feliigyeleti halozat miikodéséhez sziikséges eljarasok

A jarvanyiigyi feliigyeleti halozat eljarasi feltételeinek ki kell terjedniiik legalabb a kiovetkezd

pontokra:
1 tagsag és kinevezés;
2. feladatmeghatdarozas (a nemzeti képviselok és a halozat ECDC dltal biztositott titkdarsdaga

kotelezettségeinek részletezése, ideértve a szerepeket és feladatokat is);

3. adminisztrativ, példaul az iilések dsszehivasaval és a dontéshozatallal kapcsolatos, illetve
technikai munkafolyamatok, amelyek tobbek kozott az adatszolgaltatdsi
mechanizmusokkal, eszkozokkel és platformokkal, az adatelemzéssel és -terjesztéssel

fiiggenek ossze;

4. az adminisztrativ és technikai munkafolyamatok idoszakos

értékelésének/feliilvizsgalatanak mechanizmusa.
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II. MELLEKLET

Megfelelési tablazat
Az 1082/2013/EU hatarozat E rendelet

1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk
3. cikk 3. cikk

4. cikk, (1) bekezdés 6. cikk

4. cikk,(2) bekezdés 7. cikk
5. cikk 12. cikk
6. cikk 13. cikk
7. cikk 17. cikk
8. cikk 18. cikk
9. cikk 19. cikk
10. cikk 20. cikk
11. cikk 21. cikk
12. cikk 23. cikk, (1), (3) és (4) bekezdés
13. cikk 25. cikk
14. cikk 23. cikk, (2) bekezdés
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15. cikk —

16. cikk, (1) bekezdés 27. cikk
16. cikk, (2)—(8) bekezdés 28. cikk
17. cikk 4. cikk
18. cikk 29. cikk
19. cikk 33. cikk
20. cikk 34. cikk
21. cikk 35. cikk
22. cikk —
Melléklet L. melléklet
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