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(Jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1082/2013/EU HATAROZATA
(2013. oktéber 22.)

a hatdrokon dtterjed silyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatdrozat hatilyon kiviil

helyezésérél

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA, )

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédésre és
kiilondsen annak 168. cikke (5) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek val6
megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (2),

mivel:

(1) Az Eurdpai Unié miikodésérdl szolé szerzédés (EUMSZ)
168. cikke egyebek mellett kimondja, hogy valamennyi
unids politika és tevékenység meghatdrozasa és végrehaj-
tdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét. E cikk el6irja tovabbd, hogy az Unid
tevékenységének a nemzeti politikdkat kiegészit§ jelle-
gtinek kell lennie, és magaban kell foglalnia a hatirokon
atterjedd stilyos egészségiigyi veszélyek monitoringjit,
korai el6rejelzését és az elleniik vald kiizdelmet, a tagdlla-
moknak pedig a Bizottsdggal egyuittmiitkodve koordindl-
niuk kell politikdikat és programjaikat az unids intézke-
dések altal érintett kozegészségiigyi teriileteken.

(1) HL C 181, 2012.6.21,, 160. o.

(®) Az Eurépai Parlament 2013. jdlius 3-i dllispontja (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2013. oktéber 7-i hatd-
rozata.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2119/98/EK hatdroza-
ta () értelmében létrejott a Kozosségben a fertz8 beteg-
ségek jarvanyiigyi feliigyeleti és ellenSrzési hdlozata. Az
emlitett hatdrozat végrehajtdsa sordn szerzett tapaszta-
latok igazoljdk, hogy az ilyen veszélyek monitoringjaval,
korai elSrejelzésével és az elleniik vald kiizdelemmel
kapcsolatos koordinalt unids intézkedések eredménye-
sebbé teszik az emberi egészség védelmét és javitdsat.
Mindazonaltal az elmdlt tiz évben unids és nemzetkozi
szinten bekovetkezett szdmos fejlemény szitkségessé tette
ennek a jogi keretnek a felilvizsgdlatit.

A fert6z8 betegségeken kivill sok mds, kilondsen mds
bioldgiai vagy vegyi anyagokkal vagy kornyezeti esemé-
nyekkel kapcsolatos egészségiigyi veszélyforrds — bele-
értve az éghajlatvaltozdssal kapcsolatos veszélyeket is —
fenyegetheti mértékébdl vagy stlyossdgdbdl kifolydlag az
unids polgdrok egészségét, eredményezheti a tirsadalom
és a gazdasdg kritikus dgazatainak nem megfelel§ mdiko-
dését és veszélyeztetheti az egyes tagillamok reagaldsi
képességét. Ezért a 2119/98/EK hatdrozattal 1étrehozott
jogi keretet ki kell terjeszteni més veszélyekre is, és bizto-
sitani kell az egészségbiztonsdg koordindlt és atfogobb
megkozelitését unids szinten.

Az Uniét érint8 legutébbi vélsaghelyzetek koordindld-
saban fontos szerepet toltott be egy Egészségiigyi Bizton-
sdgi Bizottsignak nevezett, a tagdllamok magas szintd
képvisel6ibdl allé informdlis testiilet, amely a bioterroriz-
musrdl sz616, 2001. november 15-i elnokségi kovetkez-
tetések nyomadn jott létre. Szitkséges e testiiletnek forma-
lizalt stitust biztositani, és egyértelmtien meghatdrozott
szereppel felruhdzni gy, hogy ne legyenek parhuzamos-
sagok az Unié mds, kockdzatkezelésért felelSs szerveivel.

() HL L 268., 1998.10.3., 1. o.
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Az Eurdpai BetegségmegelGzési és  Jarvanyvédelmi
Kozpont létrehozdsarl szolo, 2004. dprilis  21-i
851/2004[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
megbizza az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvé-
delmi Kozpontot (ECDC) a fert6z8 és ismeretlen eredet
betegségekbdl szdrmazo, az emberi egészséget fenyegets
veszélyek feliigyeletével és felderitésével és az e veszé-
lyekkel kapcsolatos kockdzatértékeléssel. Az ECDC foko-
zatosan atvette a fert6z8 betegségek jarvanyiigyi feliigye-
letét és a korai figyelmeztet§ és gyorsreagald rendszer
mikodtetését a 2119/98/EK hatdrozattal létrehozott
kozosségi hélozattdl. Ezeket a viltozdsokat a 2119/98/EK
hatdrozat azért nem titkrozi, mivel azt az ECDC létreho-
zdsa el6tt fogadtdk el.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) 2005. mdjus 23-i
otvennyolcadik kozgytlése dltal elfogadott Nemzetkozi
Egészségiigyi Rendszabdlyok (2005) (a tovabbiakban:
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok) megerdsitették
a WHO részes dllamai — koztik az dsszes unids tagdllam
— kozotti koordinaciét a nemzetkozi horderejli kozegész-
ségiigyi sziikséghelyzetekre valé késziiltség és az azokra
val6 reagilds terén. Az unids jogalkotdsnak figyelembe
kell vennie ezt a valtozdst, beleértve a WHO integralt,
minden veszélyt figyelembe vevé megkozelitését is,
amely eredetétsl fiiggetleniil minden veszélykategéridra
kiterjed.

Ezt a hatdrozatot mds, konkrét tevékenységekhez kapcso-
16d6 vagy bizonyos termékek mindségi vagy biztonsdgi
szabvanyait meghatdrozé olyan kotelezd intézkedések
sérelme nélkiil kell alkalmazni, amelyek kilonos kotele-
zettségeket vagy eszkozoket irnak el8 a hatdrokon dtter-
jed6 veszélyek monitoringjdra, korai el6rejelzésére és az
ellenik valé kiizdelemre vonatkozéan. Ezek kozé
tartoznak kiilonosen a kozegészségiigy terén jelentkezd
kozos biztonsigi kockdzatokra vonatkozd unids jogsza-
balyok, amelyek példdul a gydgyszerekre, az orvosi
eszkozokre és az élelmiszerekre, vagy az ionizdlé sugdr-
zasnak vald kitettségre vonatkoznak.

Az emberi egészség védelme egy tobb teriiletet 4tfogd
dimenziéval bird, szdmos unids szakpolitikdt és tevé-
kenységet érint§ teriilet. Kivdnatos, hogy a Bizottsdg a
tagdllamokkal egytittmtikodve az emberi egészségvédelem
magas szintjének elérése, a tevékenységek kozotti dtfe-
dések és a pdrhuzamos vagy egymdsnak ellentmondd
tevékenységek elkeriilése érdekében biztositsa a koordind-
ciét és az informdcidcserét az e hatdrozat alapjan létre-
hozott mechanizmusok és struktardk, valamint az unids
szinten és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget létrehozd
szerz8dés (Euratom-Szerzédés) alapjan 1étrehozott egyéb
olyan mechanizmusok ¢és struktardk kozott, amelyeknek
a tevékenysége érinti a hatdrokon dtterjedd stlyos egész-
ségiigyi veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- és reagdlds-
tervezést, e veszélyek monitoringjat, korai el6rejelzését és

() HL L 142, 2004.4.30., 1. o.
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az ellenitk val6 kiizdelmet. A Bizottsdgnak kiilonosen azt
célszeri biztositania, hogy a kiilonboz8 unibs szintd,
illetve az Euratom-Szerz8dés szerinti riasztdsi és tdjékoz-
tatdsi rendszerekbdl szarmazé adatokat Osszegytijtsék, és
a korai figyelmeztet6 ¢és gyorsreagdlé rendszeren

keresztiil tovabbitsdk a tagdllamoknak.

A hatdrokon dtterjedS stlyos egészségiigyi veszélyekre
valé reagdlds koordindldsira e hatdrozatban kialakitott
struktiirdkat rendkivilli koériilmények fenndllisa esetén
akkor is elérhet6vé kell tenni a tagéllamok és a Bizottsdg
szdmdra, ha az adott veszély nem tartozik e hatdrozat
hatdlya ald, és a veszély lekiizdése érdekében foganatosi-
tott kozegészségiigyi intézkedések elégtelennek bizonyul-
hatnak az emberi egészség magas szintl védelmének a
biztositdsdhoz. A tagdllamoknak — a Bizottsdggal egytitt-
miikodve — az ezen hatdrozat dltal létrehozott Egészség-
iigyi Biztonsdgi Bizottsigon (EUBB) beliil egyeztetniitk
kell a meghozandé vilaszintézkedésekrsl, szorosan
egyittmdkodve adott esetben az unids szinten és az
Euratom-Szerz8dés alapjan létrehozott egyéb olyan struk-
tardkkal, amelyek az efféle veszélyek monitoringjdra,
korai el6rejelzésére és az elleniik valo kiizdelemre
irdnyulnak.

A késziiltség- és reagdlastervezés a hatdrokon dtterjedd
stlyos egészségiigyi veszélyek hatékony monitoringjanak,
korai el6rejelzésének és az ellenik valé kiizdelemnek
alapvet§ fontossdgd oOsszetevSje. Ennek a tervezésnek
killonosen a tdrsadalom kritikus dgazatainak — ideértve
az energia-, a kozlekedési, a kommunikécids és a polgéri
védelmi dgazatot — megfelel§ késziiltségére kell kiterjed-
nie, melyek vélsdghelyzetben rd vannak utalva a megfele-
16en felkésziilt kozegészségiigyi rendszerekre, amelyek
pedig ezen dgazatok mitikodésétdl és az alapvetd szolgdl-
tatdsok megfelel§ szint(i fenntartdsitdl fiiggenek. A haté-
rokon dtterjeds, zoondzisbdl eredd stlyos egészségiigyi
veszélyek esetében fontos biztositani az egészségiigyi és
az éllat-egészségligyi dgazat interoperabilitdsat a késziilt-
ség- és reagdlastervezés tekintetében.

A hatdrokon dtterjedd egészségiigyi veszélyek gyakran
kapcsolddnak az emberek kozott terjedd kérokozokhoz.
Bar a korokozok ily médon valé terjedése nem el6zhetd
meg teljesen, az dltaldnos higiéniai intézkedések nagyban
segithetnek azdltal, hogy csokkentik a kérokozé terjedé-
sének sebességét és kiterjedését, és igy csokkentik az élta-
ldnos kockdzatot. Ilyen intézkedés lehet példdul a helyes
higiénids gyakorlatokrél, példdul a hatékony kézmosdsrél
és -szaritasrol szolé — kozosségi és munkahelyeken adott
- tdjékoztatds, és az intézkedések tekintetében figyelembe
kell venni a WHO létez8 ajanldsait.

A Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok mdr most is
el6irjék a tagdllamok szdmdra, hogy épitsék ki, erdsitsék
meg és tartsak fenn a nemzetkozi horderejii kozegészség-
tgyi szikséghelyzetek észleléséhez, értékeléséhez, az
azokkal kapcsolatos tdjékoztatdshoz és az azokra vald
reagaldshoz sziikséges kapacitdsaikat. A tagdllamok
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kozotti koordindciéra vonatkozé konzultdci6 szikséges a
tagéllamok késziiltségtervezése kozotti interoperabili-
tdsnak a nemzetkozi el6irdsokra tekintettel torténd
elémozditasa érdekében, tiszteletben tartva ugyanakkor,
hogy az egészségiigyi rendszerek megszervezése a
tagallamok hatdskorébe tartozik. A tagallamoknak rend-
szeresen tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot nemzeti szintd
késziiltség- és reagdlastervezésiik aktudlis helyzetérdl. A
tagéllamok daltal nydjtott tdjékoztatdsnak azokra az infor-
méciokra is ki kell terjednie, amelyekrél a tagdllamoknak
a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyokkal Osszeftig-
gésben be kell szdmolniuk a WHO-nak. Ezen informéci-
oknak kilon ki kell térniitk a késziiltség- és reagdldster-
vezés hatdrokon dtnyilé vetilletére. A Bizottsdg Ossze-
gytijti a beérkez informéciokat, és az EUBB-n keresztiil
biztositja azoknak a tagdllamok kozotti cseréjét. Amikor
egy tagdllam tigy dont, hogy nemzeti késziiltségtervezését
alaposan datalakitja, kivdnatos, hogy errdl értesitse a
Bizottsdgot, és az ezen dtdolgozds f6bb vonatkozdsaival
kapcsolatos  informdcidkat kell6 id6ben benydjtsa a
Bizottsaghoz annak érdekében, hogy lehet6vé tegye az
informaci6cserét és az EUBB-vel valo esetleges konzults-
ciot.

Az Eurdpai Parlament 2011. mdrcius 8-i hatdrozatdban, a
Tanécs pedig 2010. szeptember 13-i kovetkeztetéseiben
hangstlyozta, hogy kozos eljdrdst kell bevezetni az egész-
ségligyi ellenintézkedésekhez kapcsolddd kozos beszer-
zés, kiilonosen a pandémids oltdanyagok beszerzése érde-
kében, hogy a tagallamok — onkéntes alapon — élvez-
hessék a csoportos beszerzés eldnyeit, példdul azzal,
hogy egy adott termékkel kapcsolatban kedvezményes
drakat és rugalmas rendelési lehetGséget kapnak. A
pandémids oltéanyagok teriiletén, tekintettel a korldtozott
globalis gyartasi kapacitdsra, egy ilyen eljards bevezeté-
sének az lenne a célja, hogy igazsdgosabb hozzaférést
biztositsunk az oltdanyagokhoz az érintett tagdllamok
szdmadra, valamint, hogy segitséget nydjtsunk a tagdlla-
moknak ahhoz, hogy éllampolgéraik oltéanyagok irdnti
szitkségleteit — a tagallami oltasi politikdkkal ossz-
hangban — megfelel6bben ki tudjdk elégiteni.

A fert6z8 betegségekkel ellentétben, melyek unids szinti
feliigyeletét az ECDC ldtja el dlland6 jelleggel, mds, hatd-
rokon dtterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek esetében
jelenleg nincs szitkség szisztematikus monitoringra.
Ezért ez ut6bbi veszélyekhez kapcsoldéddan célszertibb a
kockézatalapti megkozelités alkalmazdsa, amelynek kere-
tében a monitoringot a tagdllamok monitoringrendszerei
végzik, a rendelkezésre dll6 informacidk cseréje pedig a
korai figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil
torténik.

A Bizottsdg fokozni fogja az ECDC, a tagdllamok, az
Eurépai Gyogyszeriigynokség és a WHO kozotti egyiitt-
miikodést és a tevékenységeiket azon médszerek és elja-
rasok fejlesztése érdekében, amelyek a védGoltdsokkal
megelGzhet  betegségekre  vonatkozd  dtoltottsaggal
kapcsolatos tdjékoztatds céljat szolgdljak.

Létre kell hozni egy olyan rendszert, amely lehetévé teszi
a hatdrokon dtterjed§ stlyos egészségiigyi veszélyekkel

(18)

kapcsolatos riasztdsok unids szintl kiadasat, igy bizto-
sitva a tagdllamokban m(ikodd illetékes kozegészségiigyi
hatésdgok és a Bizottsdg megfeleld, id6ben torténd tdjé-
koztatdsat. Ezért a korai figyelmeztet§ és gyorsreagald
rendszert ki kell terjeszteni a jelen hatdrozat tdrgyat
képezs osszes, hatdrokon dtterjedS silyos egészségiigyi
veszélyre. A korai figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszer
mikodtetése ugyanakkor tovdbbra is az ECDC hatdsko-
rébe kell, hogy tartozzon. A riasztdsokrdl csak abban az
esetben kell tdjékoztatdst adni, ha a széban forgd veszély
olyan mértékd és stlyossdgti (vagy ilyenné vélhat), hogy
egynél tobb tagdllamot érint (vagy érinthet), és koordindlt
unids szintd reagalast tesz (vagy tehet) szikségessé. Az
atfedések elkeriilése érdekében a Bizottsdgnak biztositania
kell, hogy a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld rendszer
vagy mds unids siirgdsségi riasztdsi rendszerek keretében
kiadott riasztdsok kapcsolddjanak egymadshoz, igy bizto-
sitva, hogy az illetékes tagallami hatésigok a lehetd
legnagyobb mértékben elkeriilhessék azt, hogy ugyanazt
a riasztast kiilonb6z6 unids rendszereken keresztiil

kelljen kiadniuk.

Annak érdekében, hogy a hatdrokon datterjedd stilyos
egészségiigyi veszélyekbdl adodéd kozegészségiigyi kockd-
zatok értékelése unids szinten egységes és kozegészség-
iigyi szempontbdl kellen 4tfogd legyen, az adott
veszélynek megfelelSen kivdlasztott csatorndkon vagy
struktdrdkon keresztiil, koordinalt médon kell mozgdsi-
tani a rendelkezésre all6 tudomdnyos szakértéket. A
kozegészségiigyi kockazat ezen értékelését egy teljes
mértékben atlithat6 folyamat keretében kell kialakitani,
és annak a kivdlosag, a fiiggetlenség, a partatlansag és az
atlathatsdg elvein kell alapulnia. Ezen értékelést -
feladatkoriiknek megfeleléen — az Unié tigynokségeinek
kell végezniiik, vagy pedig a Bizottsagnak, amennyiben a
szitkséges kockazatértékelés részben vagy egészben kiviil
esik az Uni6 tigynokségeinek megbizatasan.

Az alkalmazandé szabdlyok figyelembevételével a tudo-
ményos szakért6knek minden egyes esetben érdekeltségi
és  kotelezettségvallaldsi nyilatkozatot kell —tennitik.
Ezekben a nyilatkozatokban meg kell jelolni minden
olyan tevékenységet, beosztdst, koriilményt vagy barmely
més tényt, amely kozvetlen vagy kozvetett érdekeltséget
vonhat maga utdn, annak érdekében, hogy azonositani
lehessen azokat az érdekeltségeket, amelyek az érintett
szakértd fuggetlenségét sérthetik.

A hatdrokon dtterjed§ sulyos egészségiigyi veszélyekre
valé nemzeti szintli reagdlds eredményessége érdekében
a tagallamok kozotti — és a Bizottsdggal egyiittmiko-
désben folytatott — konzultdciéra lehet szitkség a nemzeti
reagalds koordindldsanak biztositisdhoz, és az az infor-
madcibeserét is szitkségessé teheti. A 2119/98[EK hatd-
rozat értelmében a tagdllamok — a Bizottsdggal egyiitt-
muikodésben — madr jelenleg is konzultdlnak egymaéssal
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annak érdekében, hogy uniés szinten koordindljak a
fert6z6 betegségekhez kapcsolodd erdfeszitéseiket és az
e betegségekre vald reagildst. Hasonlé mechanizmust kell
alkalmazni minden, hatdrokon dtterjed§ silyos egészség-
tigyi veszélyre, fiiggetleniil azok eredetétSl. Emlékeztetni
kell rd, hogy ett6l a hatdrozattdl fiiggetlenil komoly
sziikséghelyzet esetén a tagdllamok a kozosségi Polgéri
Védelmi Mechanizmus  kialakitdsdrl sz6lo, 2007.
november 8-i 2007/779[EK, Euratom tandcsi hati-
rozat (') értelmében segitséget kérhetnek.

A tagéllamok e hatdrozat szerinti tdjékoztatdsi kotelezett-
sége nem ¢érinti az EUMSZ 346. cikke (1) bekezdése a)
pontjdnak alkalmazdsdt, amelynek értelmében egyik
tagdllam sem koteles olyan informdcidt szolgaltatni,
amelynek kozlését ellentétesnek tartja alapvetd biztonsdgi
érdekeivel.

A kozegészségiigyi valsaghelyzetek nemzeti szint(i keze-
lése a tagdllamok felel6ssége. Mindazondltal az egyes
tagillamok dltal hozott intézkedések sérthetik mds
tagdllamok érdekeit, amennyiben nem egységesek, vagy
amennyiben egymdstdl eltér6 kockdzatértékeléseken
alapulnak. Ezért a reagdlds unids szinti koordindldsdra
irdnyul6 cél részeként torekedni kell egyebek mellett
annak biztositdsdra, hogy a nemzeti szinten hozott intéz-
kedések ardnyosak legyenek és csak a hatdrokon étterjedd
stlyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos kozegész-
ségiigyi kockdzatokra korlatozédjanak, tovabba ne iitk6z-
zenek az EUMSZ-ben meghatirozott kotelezettségekkel
és jogokkal, példaul az utazds és a kereskedelem korlato-
zdsa tekintetében.

A kozvéleménnyel és az érdekelt felekkel — példdul egész-
ségiigyi szakemberekkel — folytatott kovetkezetlen vagy
ellentmondasos kommunikécié negativ hatdssal lehet a
reagdlds eredményességére kozegészségiigyi szempontbol,
valamint a gazdasdgi szerepl6kre nézve is. Ezért a
megfelel§ alcsoportok 4ltal is segitett EUBB-ben foly6
reagaldskoordindldsnak magdban kell foglalnia a kommu-
nikdci6s tizenetekkel és stratégidkkal kapcsolatos gyors
informdcidcserét, valamint a kommunikdciés problémak
megolddsat is, mégpedig annak érdekében, hogy a kocka-
zatokkal és vélsighelyzetekkel kapcsolatos, a nemzeti
szitkségletekhez és koriilményekhez igazitandé kommu-
nikdciét — a kozegészségiigyi kockdzatok meggy6z8 és
fuggetlen értékelése alapjan — ossze lehessen hangolni.
Az ilyen informdcidcsere célja, hogy megkonnyitse
annak monitoringjat, hogy a kozvélemény és az egész-
ségiigyi szakemberek felé intézett tizenetek vildgosak és
koherensek-e.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
forgalomba hozatalanak feltételekhez kotott engedélyezé-
sérdl sz6l6, 2006. marcius 29-i 507/2006/EK bizottsagi
rendeletnek a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) hatdlya ald tartozé bizonyos meghatdrozott
rendelkezéseinek, valamint az emberi, illetve allatgydégyd-
szati  felhaszndldsra  szdnt  gydgyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkozd feltételek

L 314, 2007.12.1., 9. o.

L 92., 2006.3.30., 6. o.

(24)

(25)

modositdsainak vizsgalatdrdl sz6lo, 2008. november 24-i
1234/2008/EK bizottsdgi rendelet () egyes meghatd-
rozott rendelkezéseinek az alkalmazhatésdga annak a
fiiggvénye, hogy unids szinten — a 2119/98/EK hatdrozat
keretében — megéllapitdsra keriil-e, hogy az emberi influ-
enzavirus tekintetében szitkséghelyzet vagy vilagméretd
jarvany éll fenn. Ezek a rendelkezések siirgSs igény esetén
lehet6vé teszik bizonyos gyodgyszerkészitmények gyorsi-
tott forgalomba hozatalat feltételekhez kotott engedélye-
zéssel, illetve az emberi influenzavirus elleni védGoltasok
forgalombahozatali engedélyére vonatkozd feltételek
modositdsdnak ideiglenes lehetGségével, még abban az
esetben is, ha bizonyos nem klinikai, illetve klinikai
adatok hidnyoznak. Mindazonaltal az ilyen rendelkezések
valsdghelyzetben val6 alkalmazhatdsiga ellenére jelenleg
nem létezik kiilon eljars az ilyen helyzetek unids szintd
elismerésére. Kovetkezésképpen a gydgyszerkészitmények
mindségi és biztonsdgi szabvanyai meghatdrozasdnak
részeként célszerdi lenne létrehozni egy ilyen eljdrast.

Kozegészségiigyi sziikséghelyzet unids szintl fennalld-
sdnak megéllapitdst megel6zGen, a Bizottsdgnak kapcso-
latba kell lépnie a WHO-val, hogy megossza vele a
Bizottsdgnak a jarvany kitorésére vonatkozo helyzetelem-
zését, és tdjékoztassa a WHO-t arrdl, hogy ilyen hatd-
rozatot kivan kiadni. Ilyen hatdrozat elfogaddsa esetén a
Bizottsagnak errél tdjékoztatnia kell a WHO-t.

Egy hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekkel
oOsszefiiggé olyan esemény bekovetkezése, amely egész
Eurépdt érintheti, sziikségessé teheti, hogy az érintett
tagdllamok koordinalt mddon tegyenek meg bizonyos
ellen8rzé vagy érintkezést nyomon kovetd intézkedéseket
annak érdekében, hogy beazonositsik a fertézott és a
veszélynek kitett személyeket. Az ilyen egytittmikodés
sziikségessé teheti, hogy az érintkezést nyomon kovetd
intézkedések dltal kozvetlenti] érintett tagdllamok a rend-
szeren keresztiil személyes adatokat, tobbek kozott
egészségi dllapotra vonatkozé kiilonleges adatokat, vala-
mint az emberi megbetegedések megerdsitett vagy vélel-
mezett eseteire vonatkozd informdcidkat cseréljenek.

Ersiteni kell a harmadik orszdgokkal és a nemzetkozi
szervezetekkel folytatott kozegészségiigyi egyiittmiikodést
és kilonosen fontos a WHO-val folytatott informécio-
csere az e hatdrozat alapjan hozott intézkedésekrsl. Az
Uniénak kiilonosen érdekében allhat nemzetkozi egytitt-
miikodési megallapoddsokat kotni harmadik orszdgokkal
vagy nemzetkozi szervezetekkel — tobbek kozott a
WHO-val — azért, hogy el6segitse a megfigyeld és figyel-
meztet§ rendszerekbdl szdrmazé olyan lényeges informaé-
ciok cseréjét, amelyek hatdrokon datterjedd stlyos egész-
ségiigyi veszélyekkel kapcsolatosak. Az Unié hatdsko-
rének keretei kozott ezek a megdllapoddsok adott esetben
magukban foglalhatndk a széban forgé harmadik
orszagok vagy nemzetkozi szervezetek részvételét a
vonatkozé jarvanyiigyi feliigyeleti és megfigyel6 halé-
zatban és a korai figyelmeztetd és gyorsreagdl6 rendszer-
ben, tovadbba a bevalt gyakorlatok cseréjét a késziiltség- és
reagaldstervezés teriiletén, valamint a kozegészségiigyi
kockdzatok értékelését és a reagdlds koordindldsdval
kapcsolatos egyiittmtikodést.

() HL L 334, 2008.12.12., 7. o.
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(27) A személyes adatok ezen hatdrozat végrehajtdsa céljabol emberi egészség védelmére vonatkoznak, a Bizottsdg — a
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torténé  feldolgozasdnak osszhangban kell dllnia a
személyes adatok feldolgozdsa tekintetében az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsirdl szolo,
1995. oktéber 24-i 95[46/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (1) és a személyes adatok kozosségi
intézmények és szervek dltal torténd feldolgozdsa vonat-
kozdsiban az egyének védelmérsl, valamint az ilyen
adatok szabad 4ramldsdrdl sz6ld, 2000. december 18-i
45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (2).
Mindenekel6tt a korai figyelmeztet6 és gyorsreagdld
rendszer mikodésének olyan kilon biztositékokat kell
nyGjtania a személyes adatok biztonsdgos és jogszerii
cseréjéhez a tagdllamok dltal a fert8zottekkel vald érint-
kezés nyomon kovetése érdekében nemzeti szinten
hozott intézkedések céljdbol.

Mivel e hatdrozat céljait a tagdllamok nem tudjdk kielé-
gitGen megvaldsitani a sdlyos egészségiigyi veszélyek
hatdrokon 4étterjedd jellege miatt, és ezért azok unids
szinten jobban megvalésithatok, az Unié intézkedéseket
hozhat az Eurdépai Uni6rdl szolé szerzddés 5. cikkében
foglalt szubszidiaritds elvének megfelelen. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a hatd-
rozat nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mérté-
ket.

Tekintve, hogy egyes tagdllamokban a kozegészségiigy
nem tartozik kizdrélagosan orszdgos hatdskorbe, hanem
nagymértékben decentralizdlt, az orszdgos hatésdgoknak
adott esetben az érintett illetékes hatésdgokat is be kell
vonniuk e hatdrozat végrehajtasdba.

Ezen hatdrozat végrehajtdsa egységes feltételeinek bizto-
sitdsa érdekében a Bizottsagra végrehajtdsi hatdskoroket
kell ruhdzni a kovetkezkre vonatkozd végrehajtasi jogi
aktusok elfogaddsa céljabol: késziiltség- és reagaldsterve-
zésre vonatkozd informdcidk megaddsihoz hasznilatos
formanyomtatvinyok; a jrvanyiigyi feliigyeleti halézat
hatdlya ald tartozé fert6z8 betegségek és a kapcsolddd
killonos egészségi problémdk listdjdnak elkészitése és
naprakésszé tétele, valamint a hdlézat mikodésével
kapcsolatos eljardsok; esetdefinicidk elfogaddsa a jarvany-
tigyi feligyeleti halézat hatdlya ald tartozé emlitett
fert6z6 betegségek és kiilonos egészségi problémdk, vala-
mint adott esetben az eseti jelleggel nyomon kovetett
egyéb, hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
tekintetében; a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld rend-
szer muikodésével kapcsolatos eljardsok; a tagallamok
reagaldsanak koordinaldsdval kapcsolatos informécidcsere
és eljdrasok; a kozegészségiigyi sziikséghelyzetek unids
szintd elismerése és annak megsziintetése. Ezeket a hatds-
koroket a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorld-
sara vonatkozé tagillami ellendrzési mechanizmusok
szabdlyainak és dltaldnos elveinek megallapitdsarol sz6lo,
2011. februdr 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek () megfelel6en kell gyakorolni. Mivel
az ezen hatdrozatban el6irt végrehajtasi jogi aktusok az

81, 1995.11.23,, 31. o.
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182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése mdsodik
albekezdésének a) pontja értelmében — nem fogadhatja
el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, amennyiben a hatd-
rokon dtterjed§ silyos egészségiigyi veszélyekkel foglal-
kozé bizottsdg nem nyilvanit véleményt.

(31) A hatdrokon datterjedS egészségiigyi veszély stlyossaga,
Ujszerlisége vagy a tagdllamok kozotti gyors terjedése
miatti, kellGen indokolt és rendkiviil siirgés esetben a
Bizottsagnak azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi

aktusokat kell elfogadnia.

(32) A 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése értel-
mében az eurdpai adatvédelmi biztossal valé konzulticié

megtortént, aki véleményt fogadott el ().

Ennek megfeleléen a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyat
veszti, és helyébe e hatdrozat Iép,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy

(1)  Ez a hatdrozat a vonatkozé nemzeti szakpolitikdk ossze-
hangoldsa és kiegészitése céljabol megdllapitja a hatarokon étter-
jeds stilyos egészségiigyi veszélyek jarvanytigyi felugyeletére,
monitoringjdra, korai el6rejelzésére és az elleniik valé kiizde-
lemre, igy tobbek kozott az ezekkel a tevékenységekkel kapcso-
latos késziiltség- és reagaldstervezésre vonatkozd szabdlyokat.

(2)  E hatdrozat célja, hogy egyrészt timogassa a tagdllamok
kozott e téren folytatott egyuttmikodést és koordindcidt, és
ezzel hatékonyabbd tegye a stilyos emberi betegségek orszdg-
hatirokon 4t torténé terjedésének megakaddlyozdsat és
megfékezését, masrészt pedig felvegye a kiizdelmet a hatdrokon
atterjed6 mds sulyos egészségiigyi veszélyek ellen, és ezdltal
hozzdjéruljon ahhoz, hogy az Unibban a kozegészség védelme
magas szinten val6suljon meg.

(3)  E hatdrozat pontositja tovdbbd a kilonbozé szereplSk
kozott unids szinten folytatott egyiittmtikodés és koordindcio
modszereit.

() HL C 197., 2012.7.5., 21. o.
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2. cikk
Hatély

(1)  Ez a hatdrozat az alabbi kategéridk valamelyikébe tartozd,
hatdrokon étterjedd sdlyos egészségiigyi veszélyek esetén alkal-
mazand6 kozegészségiigyi intézkedésekre alkalmazando:

a) bioldgiai eredetii veszélyek, tgymint:

i. fert6z6 betegségek;

2z

ii. fert6z6 betegségekhez kapcsolodd antimikrobds rezisz-
tencia, illetve egészségiigyi elldtdssal Osszefiiggs fertd-
zések (a tovdbbiakban: a kapcsol6dd kiilonds egészségi
problémdk);

iii. fert6z6 betegségekhez nem kapcsoldédd biotoxinok vagy
mds drtalmas bioldgiai kérokozdk;

=

vegyi eredetli veszélyek;

) kornyezeti eredetd veszélyek;

d) ismeretlen eredetd veszélyek;

e) a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok szerinti, nemzet-
kozi horderejii kozegészségligyi szitkséghelyzetek, ameny-
nyiben azok az a)-d) pontban felsorolt veszélykategéridk
valamelyikébe tartoznak.

2z

(2) Ez a hatdrozat a fert6z8 betegségek és a kapcsolddd
killonos egészségi problémdk jarvanyiigyi feliigyeletére is alkal-
mazandd.

(3)  E hatdrozat rendelkezései nem érintik a mds unids jogi
aktusokban foglalt azon rendelkezéseket, amelyek a hatdrokon
atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek monitoringjdnak, korai
el6rejelzésének, valamint az e veszélyek elleni kozdelemre
vonatkozé késziiltség- és reagildstervezéssel, illetve az e kiizde-
lemmel kapcsolatos koordindciénak bizonyos vonatkozdsait
szabalyozzak, ideértve az egyes termékek mindségi és biztonsagi
szabvanyait meghatdrozé vagy konkrét gazdasdgi tevékeny-
ségekhez kapcsol6dé intézkedéseket is.

(4)  Rendkiviili sziikséghelyzetben egy tagillam vagy a
Bizottsdg kérheti, hogy az EUBB keretében koordinaljdk a 2. cikk
(1) bekezdésében emlitettektd] eltérd, hatdrokon dtterjedd silyos
egészségiigyi veszélyre val6 reagdldst a 11. cikknek megfelelGen,
amennyiben megéllapitdst nyer, hogy a kordbban meghozott
kozegészségiigyi intézkedések elégtelennek bizonyultak az
emberi egészség magas szintli védelmének biztositdsdhoz.

(5) A Bizottsdg a tagillamokkal egytittmtikodve biztositja a
koordindciét és az informdcidcserét az ezen hatdrozat alapjan
létrehozott mechanizmusok és struktdardk, valamint az unids
szinten vagy az Euratom-Szerz8dés alapjan létrehozott hasonlé
olyan mechanizmusok és struktirdk kozott, amelyeknek a tevé-
kenysége érinti a hatdrokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszé-
lyekkel kapcsolatos késziiltség- és reagdlastervezést, e veszélyek
monitoringjdt, korai elGrejelzését és az elleniik valé kiizdelmet.

(6) A tagallamok fenntartjék az arra vonatkozé jogukat, hogy
az e hatdrozat altal érintett teriileteken, a sajit nemzeti rend-
szeritk vonatkozdsdban kiegészit rendelkezéseket, eljdrasokat és
intézkedéseket tartsanak fenn vagy éllapitsanak meg, ideértve a
meglévd vagy jovébeli két- vagy tobboldalii megéllapoddsokban
vagy egyezményekben foglalt rendelkezéseket is, feltéve, hogy az
ilyen kiegészitd rendelkezések, eljardsok és intézkedések nem
befolydsoljék hétrinyosan e hatdrozat alkalmazdsat.

3. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E hatdrozat alkalmazdsiban:

a) ,esetdefinicid™ dltaldnosan elfogadott diagnosztikai kritéri-
umok egyiittese, amelyeknek teljesiilniiik kell ahhoz, hogy
egy adott populdcioban megbizhatéan ki lehessen mutatni
egy konkrét, hatdrokon datterjedd stlyos egészségiigyi veszély
fennallasat, az adott egészségiigyi veszélyhez nem kapcso-
16d6 veszélyek kizdrasa mellett;

2z

b) ,fert6z6 betegség”™ fert6z6 korokozé dtjan terjedS betegség,
amely a fert6zott személlyel valé kozvetlen érintkezés
nyomdn vagy kozvetett médon, példaul a fert6z8 kérokozd
altal megfert6zott virushordozoénak, éllatnak, fert6zéshordo-
zbnak, terméknek vagy kornyezetnek vald kitettség vagy
folyadékesere ttjan terjed egyik emberr6l a mésikra;

LCrintkezés nyomon kovetése™ intézkedések végrehajtisa a
hatdrokon datterjedS sulyos egészségiigyi veszélynek kitett
azon személyek felkutatdsdra, akiket az a veszély fenyeget,
hogy elkapjak a betegséget vagy mdr el is kaptdk azt;

(g)
~

2w,z

Jarvanytigyi feliigyelet” a fert6z8 betegségekre és a kapcso-
16d6 kiilonos egészségi problémakra vonatkozé adatok rend-
szeres Osszegy(jtése, rogzitése, elemzése, értelmezése és
terjesztése;

&

o
~

,monitoring™ egy allapot, helyzet vagy tevékenység véltoza-
sainak folyamatos megfigyelése, észlelése vagy feliilvizsgilata,
beleértve azt a folyamatos funkciét is, amelynek a keretében
hatdrokon étterjedd stilyos egészségiigyi veszélyekre vonat-
kozé, meghatirozott mutatékra vonatkozé adatok rend-
szeres gy(jtésére és elemzésére keriil sor;
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f) ,kozegészségiigyi intézkedés™ olyan dontés vagy tevékeny-
ség, amelynek célja betegségek vagy fert6zések terjedésének
megel6zése, monitoringja vagy az elleniik valé védekezés, a
sulyos kozegészségiigyi kockdzatok elleni kiizdelem, illetve
ezek kozegészségiigyi hatdsainak enyhitése;

g) ,hatdrokon AétterjedS stilyos egészségiigyi veszély™ olyan,
életveszélyt eredményez8 vagy mds szempontbdl stlyos,
bioldgiai, vegyi, kornyezeti vagy ismeretlen eredet(i egészség-
tigyi veszély, amely dtterjed a tagdllamok nemzeti hatdrain,
illetve amelynél jelentds az ilyen étterjedés kockdzata, és
amely unids szintii koordindciét tehet szitkségessé az emberi
egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében.

II. FEJEZET
TERVEZES
4. cikk
Késziiltség- és reagilistervezés

(1) A tagallamok és a Bizottsig a 17. cikkben emlitett EUBB
keretében konzultdlnak egymadssal azon erdfeszitéseik koordina-
ldsa érdekében, amelyek a hatdrokon dtterjedd stlyos egészség-
tigyi veszélyek monitoringjdra, korai el6rejelzésére és értékelé-
sére, valamint a reagédldsra felhaszndlhaté kapacitdsaik kiépitését,
novelését és fenntartdsat célozzak. Ennek a konzulticiénak az
aldbbiakra kell irdnyulnia:

a) a bevilt gyakorlatok és a tapasztalatok cseréje a késziltség-
és reagdlastervezés teriiletén;

b) a nemzeti késziiltségtervezés interoperabilitdsinak elémozdi-
tdsa;

¢) az unids szintl késziiltség- és reagdldstervezés dgazatkozi
dimenzi6janak figyelembevétele; és

d) a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok 5. és 13. cikke
szerinti alapvet feltigyeleti és reagdldsi kapacitdskovetelmé-
nyeknek valé megfelelés elGsegitése.

(2) Az (1) bekezdés szerinti célbol a tagdllamok 2014.
november 7-ig és azt koveten hdromévente tdjékoztatjdk a
Bizottsagot nemzeti szintl késziiltség- és reagaldstervezésik
aktudlis helyzetérdl.

E tdjékoztatdsnak az aldbbiakat kell magaban foglalnia:

a) az egészségligyi dgazatban nemzeti szinten meghatdrozott és
a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokkal 6sszhangban a

WHO-val kozolt, a késziiltség- és reagaldstervezéssel kapcso-
latos alapvetd kapacitdsi szabvanyok megallapitdsa és azok
végrehajtdsdnak aktudlis helyzete;

b) a szitkséghelyzetben kulcsfontossdgiiként azonositott azon
intézkedések és rendelkezések ismertetése, amelyek célja,
hogy biztositsik az egészségiigyi dgazat és az egyéb
dgazatok, tobbek kozott az allat-egészségiigyi dgazat kozotti
interoperabilitast, ideértve kilonosen a kovetkezdket:

i. a tobb dgazatot érint§ incidensekre vonatkozé koordiné-
cios struktardk;

ii. szitkséghelyzeti operativ kozpontok (vdlsagkozpontok).

¢) tdjékoztatds a rendszermikodés folytonossdganak biztositd-
sara vonatkozé tervekrdl, illetve a rendszermikodés folyto-
nossagdt biztositd intézkedésekrdl és rendelkezésekrdl,
amelyek célja a kulcsfontossagi termékek és szolgdltatasok
folyamatos nyujtasanak biztositdsa.

A b) é ¢) pont szerinti tdjékoztatds csak abban az esetben
kotelezd, ha a nemzeti készilltség- és reagildstervezés keretében
léteznek ilyen intézkedések vagy rendelkezések, illetve ha tervbe
van véve ilyenek bevezetése.

(3) Az (1) bekezdés szerinti célbdl a tagdllamok nemzeti
késziiltségi tervezésik jelentSs feliilvizsgdlata esetén kell§
idében tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a nemzeti szintli késziiltség-
tervezésiik feliilvizsgdlatdnak az (1) bekezdésben emlitett célok-
kal, illetve a (2) bekezdésben emlitett konkrét kérdésekkel
kapcsolatos f6bb szempontjairdl.

(4  Amikor a Bizottsiggal és az EUBB-vel az e cikk (2) és (3)
bekezdése szerinti tdjékoztatds keretében bizalmas informaciot
kozolnek, e szervek az eljardsi szabalyzatinak moédositasardl
sz616, 2001. november 29-i 2001/844[EK, ESZAK, Euratom
bizottsagi hatdrozat (*) mellékletében foglalt szabalyokat alkal-
mazzak.

Valamennyi tagllam biztositja, hogy nemzeti biztonsagi rendel-
kezései a teriiletén lakohellyel rendelkezé minden olyan termé-
szetes személy, illetve a teriiletén letelepedett minden olyan jogi
személy esetében alkalmazandé legyen, akik, illetve amelyek az
e cikk (2) és (3) bekezdése szerinti informdciokat kezelik. E
nemzeti biztonsigi rendelkezéseknek legaldbb a 2001/844/EK,
ESZAK, Euratom bizottsdgi hatdrozat mellékletében, valamint az
EU-mindsitett adatok védelmét szolgdl6 biztonsigi szabalyokrol
sz6l6, 2011. mdrcius 31-i 2011/292/EU tandcsi hatdrozatban ()
foglalt biztonsagi szabalyok dltal biztositott szinttel egyenértékd
védelmet kell nydjtaniuk a minGsitett adatok tekintetében.

() HL L 317., 2001.12.3., 1. o.
() HL L 141., 2011.5.27., 17. o.
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(5) A Bizottsdg a (2) és (3) bekezdéssel dsszhangban kapott
informdciokat az EUBB tagjainak rendelkezésére bocsatja.

Ezen informdaciok alapjan, az (1) bekezdés szerinti célbdl a
Bizottsig megfelel6 idben, adott esetben az elért eredmé-
nyekr6l sz6lo osszefoglald vagy tematikus jelentések alapjan
megbeszélést kezdeményez az EUBB-ben.

(6)  Annak érdekében, hogy biztositsa a megadott informa-
cidk osszehasonlithatdsagat, illetve relevancidjat az (1) bekezdés
szerinti célok szempontjdbdl, a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok révén formanyomtatvinyokat fogad el, amelyeket a
tagdllamoknak a (2) és (3) bekezdés szerinti informdciok
megaddsakor kell hasznélniuk.

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

5. cikk

Egészségiigyi ellenintézkedésekhez kapcsolédé kozos
beszerzések

(1) Az Unié intézményei, valamint igényeik szerint a
tagdllamok a hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi veszé-
lyekkel kapcsolatos egészségiigyi ellenintézkedésekhez szitkséges
anyagok el6zetes beszerzése érdekében kozos kozbeszerzési
eljdrasban vehetnek részt, amelyet az Unié dltalanos koltségve-
tésére alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrdl sz6l6, 2012.
oktober 25-i 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') 104. cikke (1) bekezdésének harmadik albe-
kezdése és az Unié dltaldnos koltségvetésére alkalmazandé
pénziigyi szabalyokrdl sz6lé 966/2012[EU, Euratom eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsi szabalyairdl szdlo,
2012. oktéber 29-i 1268/2012[EU felhatalmazdson alapuld
bizottsdgi rendelet (%) 133. cikke szerint kell lefolytatni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kozos kozbeszerzési elja-
rasnak teljesitenie kell a kovetkezd feltételeket:

a) a kozos kozbeszerzési eljardsban vald részvétel az eljards
meginditdsdig nyitva dll minden tagallam el6tt;

b) a kozos kozbeszerzésben részt nem vevé tagallamok jogait
és kotelezettségeit tiszteletben tartjak, kilonosen az emberi
egészség védelme és javitdsa tekintetében;

) a kozos kozbeszerzés nem érinti a bels§ piacot, nem okoz
hatranyos megkiilonboztetést vagy kereskedelmi korldtozast
és nem eredményezi a verseny torzuldsit;

() HL L 298., 2012.10.26., 1. o.
() HL L 362., 2012.12.31., 1. o.

d) a kozos kozbeszerzésnek nincs kozvetlen pénziigyi hatdsa a
kozos kozbeszerzésben részt nem vevd tagdllamok koltség-
vetésére.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett kozos kozbeszerzési eljardst
megel6zden a felek kozos kozbeszerzési megéllapodast kotnek,
amely szabdlyozza az eljdrds gyakorlati vonatkozdsait, valamint
az eljards kivalasztdsaval, a pdlydzatok értékelésével és a nyertes
palyazé kivélasztdsdval kapcsolatos dontéshozatali folyamatot.

IIl. FEJEZET
JARVANYUGYI FELUGYELET ES AD HOC MONITORING
6. cikk
Jarvanyiigyi feliigyelet

(1)  Ez a hatdrozat létrehozza a 2. cikk (1) bekezdése a)
pontjanak i. és ii. alpontjdban emlitett fert6z8 betegségek és a
kapcsolodo kiilonos egészségi problémdk jarvanyugyi feliigyeleti
hélézatat. A halézatot az ECDC miikodteti és koordindlja.

(2) A jarvanyligyi feliigyeleti hdlézat dllandé kommunikaciot
biztosit a Bizottsdg, az ECDC, valamint a jarvanyiigyi feliigye-
letet nemzeti szinten elldt6 illetékes hatésagok kozott.

(3) A (2) bekezdésben emlitett illetékes nemzeti hatésigok a
kovetkez$ informacidkat kozlik a jdrvanyiigyi feliigyeleti halo-
zatban részt vevs hatdsdgokkal:

a) osszehasonlithatd és Osszeegyeztethet§ adatok és informaé-
ciok a fert6z6 betegségek jarvanyiigyi feliigyeletére, valamint
a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjiban
emlitett kapcsol6do kiilonos egészségi problémdkra vonatko-
zan;

=z

a jarvanyhelyzetek alakuldsdra vonatkozé relevans informa-
ciok;

¢) a szokatlan jarvanyiigyi jelenségekre, illetve az 4j, ismeretlen
eredetii — tobbek kozott a harmadik orszdgokban megjelend
— fert6z6 betegségekre vonatkozé relevans informdciok.

(4) A jarvanytigyi feliigyeletre vonatkozé informdcidk kozlé-
sekor az illetékes nemzeti hatdsigok az (1) bekezdésben emlitett
valamennyi fert6z8 betegség és kapcsolddd kiilonds egészségi
probléma esetében az (5) bekezdés szerint elfogadott esetdefini-
ci6kat haszndljak, amennyiben azok rendelkezésre dllnak.

(5) A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok révén létrehozza és
naprakésszé teszi:
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a) a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak i. és ii alpontjaban
emlitett fert6z8 betegségeknek és a kapcesolodd kiilonos
egészségi problémdknak — a mellékletben megallapitott krité-
riumoknak megfelelGen osszedllitott — listdjat, hogy ezzel is
gondoskodjon a fert6z8 betegségeknek és a kapcsolddd
killonos egészségi problémdknak a jdrvanyiigyi feliigyeleti
halézat éltali lefedettségérdl;

g

a jarvanytgyi feliigyelet hatdlya ald tartozé valamennyi
fert6z8 betegségre és a kapcsol6do kiilonds egészségi prob-
léméra vonatkozd esetdefiniciokat, hogy unids szinten
gondoskodjon az osszegyjtott adatok oOsszehasonlithatdsa-
gardl és OsszeegyeztethetGségérdl;

¢) a jarvanylgyi feliigyeleti hdlozat mtikodésével kapcsolatos, a
851/2004/EK rendelet 5., 10. és 11. cikke alapjan kidolgo-
zott eljardsokat.

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

A hatdrokon datterjed§ egészségiigyi veszély stlyossdga, tjszert-
sége vagy a tagdllamok kozotti gyors terjedése miatti, kellGen
indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsdg az a) és a b)
pontban emlitett intézkedéseket — a 18. cikk (3) bekezdésében
emlitett siirgsségi eljards keretében — azonnal alkalmazandé
végrehajtasi jogi aktusok révén fogadhatja el.

7. cikk
Ad hoc monitoring

(1) A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjaban,
valamint b), ¢) és d) pontjdban emlitett egészségiigyi veszélyekre
vonatkozéan a 9. cikk szerint kiadott riasztdst kovetSen a
tagdllamok a Bizottsdggal egyiittmiikodve és a sajat megfigyeld-
rendszeriitkben rendelkezésre dll6 informdciok alapjan a korai
figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszeren, valamint — ha a
helyzet siirgssége sziikségessé teszi — az EUBB-n keresztiil tjé-
koztatjdk egymdst a széban forgd veszéllyel kapcsolatos helyzet
nemzeti szintd alakuldsarol.

(2) Az (1) bekezdés szerint tovabbitott informdcidknak —
amennyiben rendelkezésre dllnak — mindenckel6tt a széban
forgd veszély foldrajzi eloszldsaban, terjedésében és sulyossiga-
ban, illetve az észlelési eszkozokben bekovetkezd valtozdsokra
kell kiterjedniiik.

(3) Az Osszegytjtott adatok Osszehasonlithatésdganak és
osszeegyeztethet@ségének unids szintli biztositdsa érdekében a
Bizottsdg sziikség esetén végrehajtdsi jogi aktusok révén elfo-
gadja az ad hoc monitoringhoz felhaszndlandé esetdefinicidkat.

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

A hatdrokon dtterjed§ egészségiigyi veszély stlyossdga vagy a
tagdllamok kozotti gyors terjedése miatti, kellSen indokolt,
rendkiviil siirgés esetben a Bizottsdg a 18. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett siirgGsségi eljards keretében azonnal alkalma-
zandé végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadhatja vagy napra-
késszé teheti az elsé albekezdésben emlitett esetdefinicidkat.

IV. FEJEZET
KORAI FIGYELMEZTETES ES GYORSREAGALAS
8. cikk
Korai figyelmeztet§ és gyorsreagilé rendszer létrehozdsa

(1)  E hatdrozat létrehozza a hatdrokon dtterjed6 stlyos
egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos riasztdsok unids szintd
kiaddsdra szolgdlé gyorsriaszté rendszert, a korai figyelmeztets
és gyorsreagdlé rendszert. A korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld
rendszer dllandé kommunikdciét biztosit a Bizottsig és a
kozegészségiigyi kockdzatokkal kapcsolatos riasztdsokért és érté-
kelésekért, illetve a  kozegészség védelme érdekében
meghozand6 intézkedések meghatdrozasdért felelgs illetékes
nemzeti hat6sdgok kozott.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén megéllapitja
az informdcidcserére vonatkozé eljardsokat, igy biztositva mind
a korai figyelmeztet§ és gyorsreagald rendszer megfelel6 miko-
dését, mind pedig a 8. és a 9. cikk egységes végrehajtdsit,
valamint a hatdrokon dtterjed6 sdlyos egészségiigyi veszélyek
monitoringjat, korai eldrejelzését és az elleniik valé kiizdelmet
szolgdlé meglévs struktirdk és mechanizmusok keretében
végzett tevékenységek kozotti atfedések és az egymdssal ellen-
tétes tevékenységek elkeriilését.

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

9. cikk
Riasztds

(1) Az illetékes nemzeti hatdsigok vagy a Bizottsdg riasztast
adnak ki a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszeren
keresztiil, amennyiben egy hatdrokon étterjed§ stilyos egészség-
tigyi veszély megjelenése vagy terjedése az aldbbi kritériumok
mindegyikét teljesiti:

a) szokatlan vagy vdratlan az adott helyszinen és idépontban,
jelent8s ardnyban okoz vagy okozhat emberi megbetegedést
vagy elhaldlozdst, gyorsan terjed vagy terjedhet, illetve
meghaladja vagy meghaladhatja a nemzeti reagédldsi kapaci-
tdst;

b) tobb tagallamot érint vagy érinthet; és

¢) koordindlt unids szintii reagéldst tesz vagy tehet szitkségessé.
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(2)  Amennyiben az illetékes nemzeti hatésigok a Nemzet-
kozi Egészségiigyi Rendszabdlyok 6. cikke szerinti nemzetkozi
horderejii  kozegészségiigyi  sziikséghelyzetekrSl  értesitik  a
WHO-t, legkésébb ezen értesitéssel egyidejiileg riasztast adnak
ki a korai figyelmeztetd és gyorsreagdl6 rendszerben is, ameny-
nyiben a szoban forgd veszély az e hatdrozat 2. cikkének (1)
bekezdésében foglaltak kozé tartozik.

(3)  Riasztds kiaddsakor az illetékes nemzeti hat6sagok és a
Bizottsdg a korai figyelmeztet6 és gyorsreagdlé rendszeren
keresztiil haladéktalanul dtadnak minden olyan, a birtokukban
1év6, rendelkezésre 4ll6 informdacidt, amely hasznos lehet a
reagalds koordinaldsdhoz, igy példaul a kovetkez6t:

a) a korokozd tipusa és eredete;

b) az incidens vagy kitorés ddtuma és helyszine;

) az atvitel vagy terjedés modja;

d) toxikoldgiai adatok;

e) az esetek felismerésére és megerGsitésére szolgalé modszerek;
f) kozegészségiigyi kockazatok;

g) nemzeti szinten hozott vagy meghozni kivint kozegészség-

tigyi intézkedések;
h) a kozegészségiigyi intézkedéseken kiviili egyéb intézkedések;

i) a fertézottekkel vald érintkezés nyomon kovetéséhez sziik-
séges személyes adatok, a 16. cikkel osszhangban;

j) a széban forgd, hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszéllyel kapcsolatos barmely egyéb relevans informdcié.

(4) A Bizottsdg a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdl6 rend-
szeren keresztiil az illetékes nemzeti hatésagok rendelkezésére
bocsitja a reagdldsnak a 11. cikkben emlitett uniés szintd koor-
dinalasahoz esetlegesen hasznos informdcidkat, beleértve a hat-
rokon étterjedd sdlyos egészségiigyi veszélyekre és az ilyen
veszélyekkel kapcsolatos kozegészségiigyi intézkedésekre vonat-
kozé olyan informdcidkat is, amelyeket az unids jog mds
rendelkezései vagy az Euratom-Szerz8dés alapjan létrehozott
riasztdsi és tdjékoztatdsi rendszerek Gtjan tovabbitottak.

10. cikk
Kozegészségiigyi kockizatértékelés

(1)  Ha azt az unids szint{ reagdlds koordindldsa megkoveteli,
a 9. cikk szerinti riasztds kiaddsa esetén a Bizottsdg sajit kezde-
ményezésére vagy a 17. cikkben emlitett EUBB felkérésére a
korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil hala-
déktalanul az illetékes nemzeti hatdsdgok és az EUBB rendelke-
zésére bocsat egy kockazatértékelést, amely a kozegészségiigyi

veszély potencidlis stlyossdgdra vonatkozik, beleértve a lehet-
séges kozegészségiigyi intézkedéseket is. E kockdzatértékelést a
kovetkezSknek kell elvégezniiik:

a) a 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban,
illetve a 2. cikk (1) bekezdésének d) pontjiban emlitett
veszély esetén az ECDC, a 851/2004/EK rendelet 7. cikkének
(1) bekezdésével osszhangban; ésfvagy

b) a 2. cikkben emlitett és az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi
Hatésdg hatdskorébe tartozé veszély esetén az Eurdpai Elel-
miszerbiztonsdgi Hatdsdg, az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl
és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg
létrehozdsardl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé elj-
rasok  megdllapitdsdrdl  sz6l6, 2002,  janudr  28-i
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (')
23. cikkével 6sszhangban; ésfvagy

) egyéb érintett unids tigynokségek.

(2)  Amennyiben olyan kockazatértékelésre van szikség,
amely részben vagy egészben kivill esik az (1) bekezdésben
emlitett igynokségek megbizatdsin, a Bizottsdg sajat kezdemé-
nyezésére vagy az EUBB felkérésére ad hoc kockdzatértékelést
bocsit rendelkezésre, feltéve, hogy arra szitkség van az unids
szint(i reagdlds koordindldséhoz.

A Bizottsdg a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszeren
keresztiil mindig haladéktalanul megkiildi a kockdzatértékelést
az illetékes nemzeti hatésdgoknak. Amennyiben a kockazatérté-
kelést nyilvanossdgra kell hozni, az illetékes nemzeti hat6sdgok
még a kozzététel elgtt megkapjak azt.

A kockazatértékelés sordn adott esetben figyelembe kell venni
az egyéb szervezetek, kiilonosen a WHO dltal nemzetkozi
horderejii kozegészségiigyi szitkséghelyzetben szolgéltatott rele-
vans informdcidkat.

(3) A Bizottsdg biztositja, hogy azon informdacidk, amelyek a
kockézatértékelés szempontjabdl relevinsak lehetnek, a korai
figyelmeztetS és gyorsreagdld rendszeren keresztiil tovabbitdsra
keriilienek az illetékes nemzeti hat6sigok, valamint az EUBB
részére.

11. cikk
A reagilds koordindldsa

(1) A 9. cikk szerinti riasztist kovetSen a tagdllamok a
Bizottsdg vagy valamely tagdllam kérésére, a rendelkezésre dll6
informdciok, tobbek kozott a 9. cikk szerinti informacidk és a
10. cikkben emlitett kockdzatértékelés alapjén az EUBB kereté-
ben, a Bizottsagot is bevonva konzultdciot folytatnak egymassal
az alabbiak koordindldsa céljdbol:

() HL L 31., 2002.2.1,, 1. o.
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a) a hatdrokon dtterjed§ stlyos egészségiigyi veszélyre vald
nemzeti szint(i reagdlds, beleértve azokat az eseteket is,
amikor a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokkal Gssz-
hangban olyan nemzetkozi horderejli kozegészségiigyi sziik-
séghelyzetet jelentenek be, amely e hatdrozat 2. cikkének
hatdlya ala tartozik;

b) a kockdzatokra vonatkozd és valsaghelyzeti kommunikécio,
amelyet a tagédllami sziikségletekhez és koriilményekhez kell
igazitani, és amelynek célja, hogy az Unidban a nyilvanossig
és az egészségiigyi szakemberek kovetkezetes és koordindlt
tdjékoztatdsban részesiiljenek.

(2)  Amennyiben egy tagillam kozegészségiigyi intézkedé-
seket kivin hozni egy hatdrokon datterjedd stlyos egészségiigyi
veszély kezelése érdekében, az intézkedések elfogaddsa eldtt
tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsagot, és konzultdl
azokkal az intézkedések jellegérdl, céljardl és hatalyardl, kivéve,
ha a kozegészségiigy védelme annyira siirgds, hogy azonnali
intézkedésekre van sziikség.

(3) Ha egy tagillam siirg8sséggel kivan kozegészségiigyi
intézkedéseket hozni valamely hatdrokon atterjedd stlyos egész-
ségiigyi veszély megjelenése vagy 1jbdli megjelenése esetén, az
intézkedések elfogaddsa utdn koteles haladéktalanul tdjékoztatni
a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot az intézkedések jellegérdl,
céljarél és hatalyarol.

(4) A nemzeti reagdldsi képességeket meghalad6, hatirokon
atterjedd stilyos egészségiigyi veszély esetén az érintett tagallam
a 2007/779[EK, Euratom hatdrozattal létrehozott kozosségi
Polgéri Védelmi Mechanizmuson keresztiill mds tagéllamoktdl
is segitséget kérhet.

(5) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az
(1)—(3) bekezdésben meghatdrozott informacidcsere, konzulticié
és koordindcié egységes végrehajtasahoz szitkséges eljdrdsokat.

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

V. FEJEZET
SZUKSEGHELYZETEK
12. cikk
Sziikséghelyzetek elismerése

(1) A Bizottsdg az aldbbi helyzeteket ismerheti el kozegész-
ségiigyi szikséghelyzetként:

a) az olyan emberi influenzajdrvinyokkal kapcsolatos sziikség-
helyzeteket, amelyek esetében fenndll a lehetSsége annak,
hogy vilagméretiivé vélnak, a WHO f8igazgatdjanak nydjtott
tdjékoztatdst kovetSen, amennyiben az még nem hozott
olyan dontést, hogy a WHO alkalmazand6 szabélyainak
megfelel@en a jarvanyt viligméretli influenzajarvannyd nyil-
vanitja; vagy

b) az a) pontban emlitettS] eltérd szitkséghelyzeteket, a WHO
f6igazgatdjanak nyujtott tdjékoztatast kovetGen, amennyiben
az még nem hozott olyan dontést, amely kimondja a
Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabélyok szerinti, nemzet-
kozi horderejli kozegészségiigyi sziikséghelyzet fenndlldsat;

feltéve, hogy

i. a széban forgd, hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszély unids szinten fenyegeti a kozegészséget;

ii. e veszély tekintetében a gyogydszati sziikségletek fedezet-
lenek, vagyis olyan egészségi dllapot all fenn, amelynek
diagnosztizaldsara, megelGzésére vagy kezelésére nem
létezik kielégitd, az Unidban engedélyezett mddszer,
vagy ha létezik is ilyen mddszer, ahhoz képest egy
adott gyogyszerkészitmény engedélyezése jelentSs gyogya-
szati el6nyt jelenthet az érintettek szdmadra.

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

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

A hatdrokon dtterjed§ egészségiigyi veszély stlyossiga vagy a
tagdllamok kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt,
rendkiviil siirgSs esetben a Bizottsdg a 18. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett siirgdsségi eljardsnak megfeleléen azonnal alkal-
mazandé végrehajtdsi jogi aktusok révén is elismerheti az (1)
bekezdés szerinti kozegészségiigyi sziikséghelyzet fenndlldsat.

(3) A Bizottsdg tdjékoztatja a WHO fGigazgatéjat az (1)
bekezdésben emlitett intézkedések elfogaddsardl.

13. cikk
Az elismerés joghatdsai

Valamely sziikséghelyzet 12. cikk (1) bekezdése szerinti elisme-
résének egyetlen joghatdsa az 507/2006/EK rendelet 2. cikke 2.
pontjanak alkalmazhat6sdga vagy — amennyiben az elismerés
kifejezetten olyan emberi influenzajarvanyokkal kapcsolatos,
amelyek esetében fenndll a lehet8sége annak, hogy azok vildg-
méretivé valnak — az 1234/2008/EK rendelet 21. cikkének
alkalmazhatdsiga.

14. cikk
Az elismerés megsziintetése

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén megsziinteti a
12. cikk (1) bekezdésében emlitett helyzetek elismerését,
amint az emlitett bekezdésben megallapitott alkalmazandé felté-
telek egyike mar nem teljesiil.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 18. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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Az elismerésnek az elsG bekezdés szerinti megsziintetése nem
érinti az 507/2006/EK rendelet 2. cikkének 2. pontjdban emli-
tett gyogyszerkészitményekre vonatkozd, az emlitett rendelet
alapjdin megadott forgalombahozatali engedélyek vagy az
1234/2008/EK rendelet 21. cikkében emlitett eljdrds keretében
megadott forgalombahozatali engedélyek érvényességét.

VI. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK
15. cikk
A nemzeti hatésigok és képviselGk kijel6lése

(1)  Valamennyi tagdllam 2014. mércius 7-ig kijelol(i):

a) a 6. cikkben emlitett jarvanyiigyi feltigyeletért nemzeti
szinten felel6s illetékes hatbsdgokat;

b) a 8., 9. és 10. cikk tekintetében a riasztdsok kiaddsaért és a
kozegészségiigy védelme érdekében meghozandé intézke-
dések meghatdrozasaért felel@s illetékes nemzeti hatdsdgot
vagy hatdsdgokat;

c) egy képvisel6t és egy potképviselét a 17. cikkben emlitett
EUBB-be.

(2) A tagédllamok értesitik a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot
az (1) bekezdés szerint kijelolt személyekrdl és hatdsagokrol és
az azokat érint6 valtozdsokrol. Viltozds esetén a Bizottsdg hala-
déktalanul eljuttatja az EUBB-hez a kijelolt személyek és hato-
sagok naprakész listdjat.

(3) A Bizottsdg nyilvanosan kozzéteszi az (1) bekezdés a) és
¢) pontjaval 6sszhangban kijelolt hatdsdgok naprakész listdjat,
valamint az EUBB-ben részt vevd képvisel6ket alkalmazé haté-
sagok naprakész listdjat.

16. cikk
A személyes adatok védelme

(1)  E hatdrozat alkalmazdsa sordn a személyes adatokat a
95/46[EK irdnyelv és a 45/2001/EK rendelet szerint kell feldol-
gozni. Ezzel Osszefiiggésben megfelel§ technikai és szervezési
intézkedéseket kell tenni a személyes adatok véletlen vagy
jogellenes megsemmisitése, véletlen elvesztése, engedély nélkiili
megszerzése és barmiféle jogellenes feldolgozasa elleni védelem
biztositdsa céljabol.

(2) A korai figyelmeztet6 és gyorsreagalé rendszernek
szelektiv tizenetkild§ funkciot kell tartalmaznia, amely bizto-
sitja, hogy a személyes adatokat csak a fertzottekkel valé érint-
kezés nyomon kovetését célzé intézkedésekben érintett illetékes

nemzeti hatésagok részére adjdk at. A szelektiv tizenetkiildd
funkciot gy kell kialakitani és alkalmazni, hogy biztositva
legyen a személyes adatok cseréjének biztonsiga és jogszer-
sége.

(3)  Amikor a fert6zottekkel valé érintkezés nyomon kéve-
tését célz6 intézkedéseket végrehajté illetékes hatésagok a
korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil a
9. cikk (3) bekezdése alapjin személyes adatokat tovébbitanak
nyomonkovetési célbdl, az e cikk (2) bekezdésében emlitett
szelektiv tizenetkiild§ funkci6t kell haszndlniuk, és a személyes
adatokat csak a nyomon kovetést célzé intézkedésekben érintett
tobbi tagllamnak kiildhetik el.

(4) A (3) bekezdésben emlitett informdciok tovabbitdsa sordn
az illetékes hatésigoknak hivatkozniuk kell a korai figyelmez-
tet6 és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil kordbban kiadott
riasztdsra.

(5) A személyes adatokat tartalmazd tizeneteket az azok
elkiildésétsl szdmitott 12 hénapon beliil automatikusan torélni
kell a szelektiv iizenetkiild6 funkci6 tarhelyérdl.

(6) Ha egy illetékes hatésdg a 9. cikk (3) bekezdése alapjin
személyes adatokat tovdbbit, majd késébb megillapitja, hogy
ezzel megsértette a 95/46/EK irdnyelvet, mert a fert6zottekkel
val6 érintkezés nyomon kovetését célzd intézkedések végrehaj-
tdsdhoz nem lett volna sziikség az adattovabbitdsra, errdl hala-

déktalanul tdjékoztatja az érintett adatokat megkapé tagéllamo-
kat.

(7) A személyes adatoknak a korai figyelmeztetS és gyors-
reagdlé rendszerben valé kozzététele és helyesbitése tekinte-
tében az illetékes nemzeti hatésigok a 95[46/EK irdnyelv
2. cikkének d) pontja értelmében vett adatkezelknek mindsiil-
nek.

(8) A Bizottsag a személyes adatok tdroldsaval kapcsolatos
felel6ssége tekintetében a 45/2001/EK rendelet 2. cikkének d)
pontja értelmében vett adatkezel6nek mindsiil.

(9) A Bizottsag:

a) irdnymutatdsokat fogad el annak biztositdsira, hogy a korai
figyelmeztetS és gyorsreagdlé rendszer napi mikodése ossz-
hangban legyen a 95/46/EK irdnyelvvel és a 45/2001/EK
rendelettel;

b) ajanlast fogad el mindazon személyes adatok indikativ jegy-
zékére vonatkozdan, amelyeket ki lehet cserélni a fert6zot-
tekkel val6 érintkezés nyomon kovetését célzo intézkedések
koordindldsahoz.



2013.11.5.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 293/13

17. cikk
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsig

(1)  Létrejon az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg, amely a
15. cikk (1) bekezdésének c) pontjdval 6sszhangban kijelolt
tagdllami képvisel6kbdl all.

(2) Az EUBB feladatai a kovetkezSk:

a) az e hatdrozat végrehajtdsdval kapcsolatban szerzett tapasz-
talatokrol a tagdllamok és a Bizottsdg kozott folytatott infor-
macidcsere tdmogatdsa;

g

a tagallamok késziiltség- és reagélastervezésének a 4. cikknek
megfelel@en a Bizottsdggal egytittmikodve valé koordindldsa;

¢) a hatdrokon dtterjed§ sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatban fellépS kockdzatokkal és valsaghelyzetekkel
kapcsolatos tagéllami kommunikdcidonak és reagildsnak a
11. cikknek megfelelSen a Bizottsaggal egyiittmikodve vald
koordindldsa.

(3) Az EUBB elndki teendGit a Bizottsdg egy képviseldje ldtja
el. Az EUBB rendszeres iiléseket tart, illetve indokolt esetben a
Bizottsag vagy valamely tagdllam kérésére is osszeil.

(4) A titkdrsdgot a Bizottsdg biztositja.

(50 Az EUBB tagjainak kétharmados tobbségi szavazatdval
elfogadja eljardsi szabalyzatit. Az eljarasi szabdlyzat megéllapitja
a bizottsag miikodési struktardjat, kiilonosen az aldbbiakat:

a) a magas szintd plendris iilések és a munkacsoporti plendris
tilések eljdrasai;

b) szakért6k részvétele a plendris iléseken, a megfigyel6k
statusa, beleértve a harmadik orszdgokbdl érkezdket is; és

c) szabélyok arra vonatkozdan, amikor az EUBB megvizsgélja,
hogy megbizatdsa szempontjabdl relevins-e az elé utalt gy,
valamint hogy van-e arra lehet6ség, hogy az elé utalt tigynek
egy olyan mdsik szerv elé utaldsit javasolja, amely az Uni6
egy masik jogi aktusa vagy az Euratom-Szerz8dés alapjin
hatdskorrel rendelkezik; ezek a részletes szabdlyok nem
érinthetik a tagallamoknak az e hatdrozat 4. és a 11. cikke
alapjan fenndlld kotelezettségeit.

18. cikk
Bizottsdgi eljdrds
(1) A Bizottsagot a hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi
veszélyekkel foglalkozd bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a

182/2011/EU rendelet 3. cikke (2) bekezdésének értelmében
vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU
rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Amennyiben a bizottsdg nem ad ki véleményt, a Bizottsig nem
fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albe-
kezdését kell alkalmazni.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU
rendeletnek az 5. cikkével egyiitt értelmezett 8. cikkét kell alkal-
mazni.

19. cikk
Az e hatdrozattal kapcsolatos jelentések

A Bizottsdg 2015. november 7-ig, majd azt kovetSen hdromé-
vente jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
e hatdrozat végrehajtdsardl. A jelentésnek kiilonosen az aldbbi-
akat kell tartalmaznia: a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld
rendszer és a jarvanytigyi feligyeleti hdl6zat mtikodésének érté-
kelése, valamint informdcié arrdl, hogy az e hatdrozattal létre-
hozott mechanizmusok és struktirdk miként egészitik ki az
uniés szinten vagy az Euratom-Szerzédés alapjan mdikodd
egyéb riasztasi rendszereket, és a strukturdlis dtfedések elkeriilése
mellett miként jarulnak hozzd a kozegészség hatékony védelmé-
hez. A Bizottsdg a jelentéshez a vonatkoz6 unids rendelkezések
modositdsdra vonatkozd javaslatokat is csatolhat.

VIL. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
20. cikk
A 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezése
(1) A 2119/98/EK hatdrozat hatalydt veszti.

(2) A hatdlyon kiviil helyezett hatdrozatra vonatkozé hivat-
kozdsokat erre a hatdrozatra vonatkozd hivatkozdsként kell
értelmezni.

21. cikk
Hatélybalépés

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatélyba.
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22. cikk
Cimzettek
Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2013. oktéber 22-én.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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MELLEKLET

A halézaton beliil a jarvanyiigyi feliigyeleti rendszer dltal megfigyelend6 fert6z8 betegségek és a kapcsolédo

kiilonos egészségi problémdk kivilasztisinak szempontjai

. Olyan fert6z3 betegségek és a kapcsolodd kiilonos egészségi problémdk, amelyek kovetkeztében jelentGs, illetve

jelentGs lehet a megbetegedések ésfvagy haldlozdsok ardnya az Unidban, kiilondsen, ha a betegségek megelSzése a
koordinacié tekintetében unids szinti megkozelitést tesz szitkségessé.

. Olyan fert6z8 betegségek és a kapcsolddd kiilonos egészségi problémék, amelyek esetében az informdcidcsere a

kozegészségligyi veszélyek korai jelzésére lehet alkalmas.

. Ritka és stlyos fert6z6 betegségek és a kapcsolodd kiilonods egészségi problémdk, amelyeket nemzeti szinten nem

ismernének fel, és amelyek esetében az adatok Osszesitése lehet6vé tenné, hogy a hipotéziseket szélesebb kord
tuddsbdzisra tdmaszkodva éllitsak fel.

. Olyan fert6z6 betegségek és a kapcsol6dé kiilonos egészségi problémdk, amelyek esetében egészségvédelmi haszonnal

jaré hatékony megel6zési intézkedések dllnak rendelkezésre.

. Olyan fert6z8 betegségek és a kapcsolodd kiilonos egészségi problémdk, amelyek esetében a tagéllamonkénti Gssze-

hasonlitds orszdgos vagy uniés programok értékeléséhez jarulhat hozza.
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