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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2020414 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020 mércius 19.)

az (EU) 2019/570 végrehajtisi hatdrozatnak az egészségiigyi készletfelhalmozissal osszefiiggd
rescEU-képességek tekintetében valé méddositdsirol

(az értesités a C(2020) 1827 . szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az uniés polgari védelmi mechanizmusrol sz6l6, 2013. december 17-i 1313/2013/EU eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozatra (‘) és kiilonosen annak 32. cikke (1) bekezdésének g) pontjara,

mivel:

(1) Az 1313/2013/EU hatdrozat meghatdrozza a rescEU jogi keretét. A rescEU egy unids szint(i tartalékkapacitds,
melynek célja az olyan kezelhetetlen helyzetekben valé segitségnytjtds, amelyekben a tagédllami szinten meglévé és
a tagallamok altal az eurdpai polgdri védelmi eszkoztar céljdra rendelkezésre bocsatott képességek Osszessége nem
elegendd a természeti és ember okozta katasztrofikra valé hatékony reagalds biztositdsdhoz.

(2) Az (EU) 2019/570 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat () meghatdrozza a rescEU kezdeti osszetételét a képességek és a
mindségi kovetelmények tekintetében. A rescEU tartalék eddig légi erd6thizoltd képességekbdl, evakudld
mentGrepiilési képességekbdl és siirgGsségi segélyszolgdlati csoportokkal kapcsolatos képességekbdl dllt.

(3) Az 1313/2013[EU hatdrozat 12. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban a rescEU részét képezd képességeket az
azonositott és djonnan felmeril kockdzatok, az altaldnos képességek és az unids szintli képességhianyok
figyelembevételével kell meghatdrozni.

(4) Az elmdlt évtizedekben a hatdrokon dtlépd, emberrdl emberre terjedésre képes, sulyos egészségiigyi veszélyek —
példaul az ebola, a stlyos akut 1égz8szervi szindroma (SARS) és a kozel-keleti 1égzGszervi szindréma (MERS) éltal
okozott silyos jarvanyok — komoly préba elé dllitottdk a nemzetkozi kozosséget, és osszehangolt valaszlépéseket
tettek szitkségessé az emlitett fert6z8 betegségek terjedésének korldtozdsa érdekében.

(5) 2019 jaliusdban az Egészségiigyi Vildgszervezet nemzetkozi horderejti kozegészségiigyi sziikséghelyzetté
nyilvdnitotta a Kong6i Demokratikus Koztdrsasigban (KDK) kitort ebolajarvanyt, és az ebola tovdbbra is magas
kockazatt betegségnek mindsiil. Az ebolavirus akaratlanul is dtvihetd az Uni6 teriiletére, amint az mdr a 2013. évi
nyugat-afrikai jarvany sordn is megfigyelhetd volt.

() HLL 347, 2013.12.20., 924. o.

() A Bizottsdg (EU) 2019/570 végrehajtdsi hatdrozata (2019. dprilis 8.) az 1313/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi hatdrozat
végrehajtdsara a rescEU-képességekkel osszefiiggésben alkalmazandé szabdlyok megéllapitdsdrdl, valamint a 2014/762/EU bizottsdgi
végrehajtdsi hatdrozat médositdsar6l (HL L 99.,2019.4.10., 41. 0.).
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(6)  Mivel rendkiviil korldtozott mértékben dllnak rendelkezésre kisérleti oltdanyagok és terdpidk, az eboldval szembeni
kiizdelmet célz6 készletfelhalmozas fontos felkésziiltségi intézkedés a betegség Unidba valo dtvitele esetére.

(7) Az ilyen rendkivill fert6z6 betegségek globilis elterjedése — amint azt az j 2019-NCoV koronavirus és az ahhoz
kapcsol6dé COVID-19-jarvany is igazolja — a tagdllamok 6sszehangolt fellépését teszi szitkségessé annak érdekében,
hogy elkeriilhetd legyen a vészhelyzet eszkaldloddsa az Unié egész teriiletén, amelyet a széban forgé jarvanyok mar
jelenleg is stlyosan érintenek.

(8) A COVID-19 és mds betegségek fert6zési kockazatdt csokkenteni lehet megfelel§ intézkedések meghozataldval,
beleértve az egyéni védGeszkozok és més relevans orvostechnikai felszerelések hasznalatat is.

(9) Az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) technikai jelentése (°) alapjdn a Bizottsdg arra
Osztonzi az unids népegészségiigyi hatosagokat, hogy tervezzék meg a személyi védéfelszerelésekkel vald kell§
ellatdst, killonosen a COVID-19-cel fert6zott betegeket kezeld egészségiigyi szakemberek esetében.

(10) A COVID-19 tovabbterjedésére valo felkésziilés és az esetleges eszkozhidnyok minimdlisra csokkentése érdekében a
Tandcs a COVID-19-r6l sz616, 2020. februdr 13- kovetkeztetéseiben (%) felhivta a Bizottsagot, hogy tovdbbra is
vizsgéljon meg minden rendelkezésre allo lehetGséget, kiilonosen a célbdl, hogy javitsa a tagdllamok szdmadra
szitkséges egyéni védGeszkozokhoz val6 hozzaférést.

(11) A Tandcs kovetkeztetéseire valaszul a rescEU képességeit — a hatdrokon étterjed§ stilyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni kiizdelem céljara szolgdlé egészségiigyi ellenintézkedésekkel osszefiiggésben — ki kell terjeszteni az
intenziv elldtdsra szolgdlé orvosi felszerelések és az egyéni védGeszkozok készleteinek felhalmozdsara is.

(12) A mds unids jogi aktusokkal valé 6sszhang érdekében az e hatdrozatban szerepld ,a hatdrokon dtterjedd silyos
egészségligyi veszély” fogalma megfelel az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatban () taldlhaté
fogalommeghatdrozasnak.

(13) Az 1313/2013/EU hatdrozat 12. cikkének (4) bekezdése szerint a rescEU keretében az egészségiigyi ellenintéz-
kedésekre, az intenziv ellatdst szolgdlé orvostechnikai felszerelésekre és az egyéni védGeszkozokre vonatkozd
mindségi kovetelményeket elismert nemzetkozi normdk alapjan kell megdllapitani, amennyiben ilyen normdk mér
léteznek.

(14) Ezért az egészségligyi ellenintézkedésekre, példaul a kisérleti oltbanyagokra és terdpidkra vonatkozé min@ségi
kovetelményeknek az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) és a WHO Altal elSirt minimumkovetelményeken és
el6irdsokon kell alapulniuk. Az intenziv osztdlyon vald kezelésre szolgalé orvostechnikai felszerelésekre vonatkozé
mindségi  kovetelményeknek a WHO dltal elSirt minimumkovetelményeken kell alapulniuk, az egyéni
védGeszkozokre vonatkozé mindségi kovetelményeknek pedig a WHO és az ECDC dltal el6irt minimumkévetel-
ményeken kell alapulniuk

(15) Annak érdekében, hogy az 1313/2013/EU hatdrozat 21. cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban unids pénziigyi
tdmogatdst lehessen nyujtani az ilyen képességek kialakitdsdhoz, kezeléséhez és fejlesztéséhez, meg kell hatdrozni a
rendelkezésre dlldsuk és telepithetdségiik biztositdsdhoz szitkséges becsiilt Osszkoltséget. A becsiilt Osszkoltségeket
az elszdmolhaté koltségeknek az 1313/2013/EU hatdrozat IA. mellékletében foglalt kategéridit figyelembe véve kell
megéllapitani.

(16) Az (EU) 2019/570 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelelen mddositani kell.

(17) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések osszhangban vannak az 1313/2013/EU hatdrozat 33. cikkének (1) bekezdése
szerinti bizottsdg véleményével,

() Az ECDC technikai jelentése: ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected
or confirmed novel coronavirus” (Egyéni védSeszkozok irdnti igény a feltételezett vagy megerGsitett koronavirusos betegek
egészségiigyi elldtdsa keretében), 2020. februdr.

() ATandcs kovetkeztetései a COVID-19-r6], 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (HL C 57., 2020.2.20., 4. 0)

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1082/2013[EU hatdrozata (2013. oktdber 22.) a hatdrokon atterjedd silyos egészségiigyi

veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5,, 1. 0.).

-~
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2019/570 végrehajtdsi hatdrozat a kovetkez6képpen médosul:
1. Az 1. cikk a kovetkez6képpen méddosul:
— ad) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,d) a 3-as tipusi siirgGsségi segélyszolgélati csoport tevékenységével Osszefiiggd rescEU-képességek becsiilt
osszkoltsége;”,

— abekezdés a kovetkezd 1j, ¢) ponttal egésziil ki:
,€) az egészségiigyi készletfelhalmozdssal osszefliggs rescEU-képességek becsiilt osszkoltsége.”
2. A 2. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdésben a harmadik franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
— suirg6sségi segélyszolgalati csoporttal osszefiiggs képességek,”;
b) az (1) bekezdés a kovetkezd negyedik franciabekezdéssel egésziil ki:
— egészségligyi készletfelhalmozassal 6sszefliggs képességek.”;
¢) a(2) bekezdés e) pontja a kovetkezéképpen méodosul:

,€) 3-as tipusi silirgGsségi segélyszolgédlati csoport: orvosi beutaloval érkezd (atiranyitott) betegek fekvdbeteg-
elldtdsa;”;

d) a(2) bekezdés a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

o) az 1082/2013[EU eurépai parlamenti és tandcsi hatdrozatban (¥) emlitett hatdrokon dtterjeds stlyos
egészségiigyi veszélyekkel szembeni kiizdelem céljira szolgdld egészségiigyi ellenintézkedésekkel vagy egyéni
védGeszkozokkel osszefiiggésben torténd készletfelhalmozas.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata (2013. oktéber 22.) a hatdrokon dtterjedd stlyos
egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.)".

3. A rendelet a kovetkezd 3c. cikkel egésziil ki:

,3c. cikk

Az egészségiigyi készletfelhalmozissal osszefiiggd rescEU-képességek becsiilt 6sszkoltsége

(1) Az egészségiigyi készletfelhalmozdssal Gsszefiiggd rescEU-képességek becsiilt 0sszkoltségének kiszamitdsakor
figyelembe kell venni az 1313/2013/EU hatdrozat IA. mellékletében emlitett valamennyi koltségkategériat.

(2) Az egészségiigyi készletfelhalmozdssal osszefiiggd rescEU-képességek becsiilt osszkoltségen beliil a felszerelések
koltségét a képességeknek az 1313/2013/EU hatdrozat 12. cikkének (3) bekezdése szerinti megszerzése, bérlése vagy
lizingelése idején érvényes piaci drak alapjan kell kiszdmitani

Amennyiben a tagdllamok rescEU-képességeket szereznek meg, bérelnek vagy lizingelnek, a Bizottsdg rendelkezésére
bocsatjak az aktualis piaci drakat igazolé6 dokumentumokat, vagy ha az ilyen képességek egyes osszetevSinek nincs
piaci dra, akkor az emlitett igazol6 dokumentumokkal egyenértéki bizonyitékokat.

(3) Az egészségligyi készletfelhalmozassal 6sszefiiggd rescEU-képességek becsiilt 0sszkoltségébdl az 1313/2013/EU
hatdrozat IA. mellékletének 2-8. pontjaban emlitett koltségkategoridkba tartozd koltségeket minden egyes tobbéves
pénziigyi keret idStartama alatt legaldbb egyszer ki kell szdmitani a Bizottsdg rendelkezésére 4ll6 informdacidk
figyelembevételével, beleértve az inflaciot is. A becsiilt Gsszkoltség kiszdmitdsat a Bizottsdg éves pénziigyi tdimogatds
nyujtasa céljabol haszndlja fel.

(4)  Amennyiben legaldbb egy tagdllam jelzi, hogy egészségiigyi készletfelhalmozdssal Osszefiiggd rescEU-
képességeket szandékozik megszerezni, bérelni vagy lizingelni, ki kell szdmitani a (2) és (3) bekezdésben emlitett
becsiilt 6sszkoltséget.”

4. A melléklet az e hatdrozat mellékletében foglaltak szerint médosul.
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2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. mércius 19-én.

a Bizottsdg részérél
Janez LENARCIC
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A melléklet a kovetkezd 6. szakasszal egésziil ki:

,6. A hatdrokon dtterjedd silyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni kiizdelem céljira szolgilé egészségiigyi
ellenintézkedésekkel és/vagy egyéni védGeszkozokkel 6sszefiiggésben torténd készletfelhalmozas

Feladatok — Az oltéanyagokat vagy terdpidkat, intenziv ellatdsra szolgdl6 orvostechnikai felszereléseket,
egyéni védGeszkozoket vagy laboratériumi felszereléseket felolels egészségiigyi ellenintéz-
kedésekkel Osszefiiggésben torténd készletfelhalmozds a hatdrokon dtterjeds sulyos
egészségligyi veszélyekre (') valé felkésziiltség és reagdlas céljabol.

Képességek — A hatdrokon dtterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek legaldbb egy esetével osszefiiggésben
veszélyeztetettnek tekintett () személyek szdmdra sziikséges, megfelel6 dozisszdma
oltéanyag.

— A hatdrokon datterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek legaldbb egy esetének kezeléséhez
sziikséges, megfelel§ d6zisszdmd terdpia.

— Az oltéanyagoknak és terdpidknak meg kell felelniik a kovetkezd kovetelmények
egyikének:
— az EMA dltal kiadott forgalombahozatali engedély,
— az EMA vagy valamely tagdllam nemzeti szabdlyozé szerve ltal kiadott, engedélyezés
el6tti vagy veszélyhelyzeti alkalmazasra vonatkozo pozitiv ajanlds,
— a WHO dltal kiadott, és valamely tagdllam legaldbb egy nemzeti szabalyoz szerve altal
elfogadott, kiterjesztett vagy veszélyhelyzeti felhasznaldsra vonatkozd pozitiv ajanlds.

— Intenziv elldtdsra szolgalé megfelel6 orvosi felszerelés (), amely a WHO normdinak
megfelel§ szupportiv kezelést biztosit a hatdrokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
legaldbb egy esetével osszefiiggésben.

— Az ECDC és a WHO szabvanyaival 6sszhangban 1év8, megfelel§ szdmu egyéni védGeszkoz
(*) a hatdrokon atterjedd stilyos egészségiigyi veszélyek legaldbb egy esetével osszefiiggésben
veszélyeztetettnek tekintett személyek (°) szdmdra.

—  Megfelel6 mennyiségii laboratériumi felszerelés, beleértve a mintavételi felszereléseket,
laboratériumi reagenseket, berendezéseket és fogydeszkozoket (%) a laborat6riumi
diagnosztikai képesség biztositisdhoz a hatdrokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
legalabb egy esetével osszefiiggésben.

F§ elemek —  Megfelel§ raktdrozasi létesitmények az Unidn belil () és megfelel§ készletfelhalmozas-
ellendrzési rendszer.

- Szitkség esetén a »Képességek« szakaszban emlitett termékek megfelel§ csomagoldsat,
széllitasat és célba érését biztositd megfeleld eljarasok.

— A Képességek« szakaszban emlitett termékek kezelésére és beaddsdra megfelelGen képzett
személyzet.

Telepités — Induldsra kész a felajanlas elfogaddsa utdn 12 6rn beliil.

(") Az 1082/2013/EU hatdrozatban meghatdrozottak szerint.

() A veszélyeztetettnek tekintett személyek kozé tartozhatnak a kovetkezSk: magas kockdzatd potencidlis kontaktszemélyek,
elsGdleges beavatkozok, laboratériumi dolgozok, az egészségiigyi elldtdsban dolgozok, csalddtagok és mds meghatdrozott
veszélyeztetett csoportok.

(*) Ez magdban foglalhatja az intenziv elldtdsban haszndlt 1élegeztetGgépeket, de nem csupdn azokra korldtozédik.

(*) Ez a kovetkezd kategéridkra terjed ki: i. a szem védelme; ii. a kéz védelme; iii. a légutak védelme; iv. testvédelem; valamint v. a ldb
védelme.

() Lasd a 2. 1dbjegyzetet.

(®) Ez magdban foglalhatja — habdr nem kizdrdlagosan — az RT-PCR (reverz transzkripci6s polimerdz ldncreakcid) reagenseket, példdul
enzimeket, az RNS-extrakcids reagenseket, az RNS-extrakcids gépiddt, a PCR (polimerdz lancreakcid) gépiddt, a primer és proba
reagenseket, a pozitiv kontroll reagenseket, a PCR-laboratériumi fogydeszkozoket (pl. kémesovek, talcdk) és a fertGtlenitGszereket.

() A logisztikai és raktdrozasi létesitmények szempontjabol »az Union beliil« kifejezés a tagdllamok és az unids polgari védelmi
mechanizmus részt vevé dllamainak teriiletét 6leli fel.”
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