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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/2370 RENDELETE
(2022. november 23.)

az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvinyvédelmi Kozpont létrehozdsirdl szolé 851/2004/EK
rendelet médositisarél

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAT UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mlikodésérdl sz6l6 szerz6désre és kiilonosen annak 168. cikke (5) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsdgdnak véleményére (),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (),

mivel:

(1) Az Unid kiemelt feladatként elkotelezett amellett, hogy a betegségmegel6zés és a hatdrokon dt terjedd silyos
egészségiigyi problémdk elleni kiizdelem révén védje és javitsa az emberi egészséget, oly médon, hogy monitorozza
és értékeli a hatdrokon ét terjed§ sulyos egészségligyi veszélyeket, tdjékoztatast ad réluk, javitja a velitk kapcsolatos
felkésziiltséget, valamint korai elGrejelzést ad roluk és kiizdelmet folytat elleniik.

(2) Az Eurdpai Betegségmegel8zési és Jarvanyvédelmi Kozpontot (a tovdbbiakban: a Kozpont) a 851/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel () hoztdk létre olyan fiiggetlen eurdpai tigynokségként, amelynek kittizott célja a

fert6z6 betegségek dltal az emberi egészségre jelentett fenndlld és Gjonnan megjelend veszélyek azonositdsa és
értékelése, valamint az ezekrdl valo tdjékoztatds.

(3) Az Egészségiigyi Vildgszervezet (a tovabbiakban: WHO) 2020. mdrcius 11-én vildgjarvanynak nyilvdnitotta a
Covid19-jarvanyt. Tekintettel a vildgjdrvanyra valé reagalds sordn tapasztalt kihivdsokra, egyértelmiivé valt, hogy
meg kell erdsiteni az egészségligyi valsgokra vald felkésziiltségre és reagdldsra vonatkozd unids keretet annak
érdekében, hogy az Unid és a tagdllamok kapacitdsaiban rejl§ lehetGségeket jobban ki lehessen hasznalni a jovébeli
vilagjdrvanyokra valo reagaldskor.

() HLC 286.,2021.7.16., 109. o.

HL C 300., 2021.7.27., 76. o.

Az Eurdpai Parlament 2022. oktéber 4-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2022. okt6ber 24-i

hatdrozata.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. dprilis 21.) a BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont
létrehozdsar6l (HL L 142., 2004.4.30., 1. 0.).
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(4) Az eurépai ombudsman — az OI[3/2020/TE sz. stratégiai vizsgdlat keretében — 2021. februdr 5-én hozott
hatdrozatdban jelentds hatékonysagbeli hidnyossagokat tart fel a Kozpont Covid19-vildgjarvanyra adott valaszintéz-
kedéseiben, példdul a teljes korti és sszehasonlithatd adatok, az 4tldthatdsdg szintje és a nyilvanossdg tajékoztatdsa
tekintetében. Az emlitett hidnyossdgokat e rendeletben orvosolni kell.

(5) A Kozpont j feladatok végrehajtdsdra valo képessége a rendelkezésre dllé unids pénziigyi tdimogatds mértékétdl,
valamint a rendelkezésre dll6 belsé és kiils6 humdn eréforrastdl fiigg. Ahhoz, hogy a Kézpont a Covid19-vilag-
jarvanybol kovetkezden rd bizott 1j feladatokat el tudja latni, elegend§ finanszirozdsra és kell§ szamu személyzetre
lesz szitksége. Az olyan projektorientalt forrdsok, mint példaul az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () 1étrehozott ,az EU az egészségért” program keretében elkiilonitett forrdsok, nem elegenddek a
Kozpont jovbeli sziikségleteinek kielégitéséhez.

(6) A vadon él6 allatok és novények, valamint az egyéb természeti er6forrdsok tdlzott kiakndzdsa és a bioldgiai
sokféleség felgyorsult csokkenése kockazatot jelent az emberi egészségre nézve. Mivel az emberek, az dllatok és a
kornyezet egészsége elvalaszthatatlanul osszekapcsolodik, a jelenlegi és a jovdbeli vélsigok kezeléséhez
kulcsfontossagu az ,Egy az egészség” koncepcid kovetése.

(7) A Bizottsdg tudomdnyos fétandcsaddinak csoportja, a tudomdny és az 1j technoldgidk etikai kérdéseit vizsgdld
eurdpai csoport és a Bizottsdg elnokének a Covid19-jarvany ellen tett vélaszintézkedésekkel foglalkozé kiilonleges
tandcsaddja dltal kiadott, a vildgjarvanyokra valo felkésziiltségnek és azok kezelésének javitdsdrdl szolo kozos
vélemény egy, az egészségligyi veszélyekkel és valsigokkal foglalkozé dllandé unids tandcsadd szerv létrehozasat
javasolja.

(8)  E rendeletnek ezért ki kell terjesztenie a Kozpont kittizott céljat és feladatait annak érdekében, hogy a Kozpont
megerdsitett kapacitdssal rendelkezzen a szitkséges megbizhaté és fiiggetlen tudoményos szakértelem biztositdsa,
valamint a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekhez kapcsol6dd, Unidn belilli megel8zés, felkésziiltség
és reagdldstervezés, valamint az azok elleni kiizdelem szempontjabdl fontos intézkedések tdmogatdsa tekintetében,
osszhangban az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°).

(9) A Covid19-vildgjarvany ravilagitott arra, hogy a stlyos fert6z6 betegségek komoly kovetkezményekkel jarhatnak a
nem fert6z6 betegségekben szenvedd betegekre nézve is, igy példdul késedelmet szenvedhet vagy megszakadhat a
rakbetegek és -tilél6k, valamint a mentdlis egészségiigyi problémakkal kiizd6 emberek kezelése. A nem fert6z8
betegségekben szenvedd betegeket elldtd egészségiigyi szakemberek szdmdra kihivést jelentett, hogy a betegek
diagnosztizdlisa és gondozdsa sordn sajit biztonsdgukrél is gondoskodjanak. Emellett egyes betegségek
diagnosztizdldsa jelentGs késedelmet szenvedett, ezért detektdldsuk idején madr el6rehaladott stddiumban voltak.
Ezenfeliill még sokat kell megtudnunk arrdl is, hogy a fert6z8 betegségek — példaul a Covid19-fert6zést kovetd
egészségi problémdk — milyen hatdst gyakorolnak a nem fert6z6 betegségekre. A Covid19-vilagjarvany a mentilis és
idegrendszeri egészség kérdésére is felhivta a figyelmet. A demencidval él6k, gondozdik és csalddtagjaik jelezték,
hogy a kozosségi kontaktusok korldtozasdra és a kijérdsi korldtozdsra irdnyuld kilonbozd intézkedések jelentGsen
kihatottak jollétiikre, és arra utalé jelek is vannak, hogy mindez felgyorsitotta a betegség elérehaladasat. Ezért meg
kell vizsgdlni azt is, hogy egy fert6z3 betegség stlyos kitorése milyen hatdssal jarhat a nem fert6z8 betegségek és a
tarsbetegségek megel6zésére és kezelésére nézve, tekintettel arra, hogy az jelentds nyomdst gyakorol az
egészségiigyi rendszerek kapacitdsdra.

(10) A Kozpontot meg kell bizni egyfeldl azzal, hogy kell§ id6ben gondoskodjon a jarvanytigyi informdciék nydjtasardl
és azok elemzésér6l, a jarvanyiigyi modellezésrdl, varakozasokrol és eldrejelzésrdl, masfeld] pedig azzal is, hogy
kells id6ben bocsdsson rendelkezésre olyan relevins kockdzatértékeléseket és tudomdnyos alapokon nyugvé
ajanldsokat, amelyek meghatdrozzdk a fert6z8 betegségek megelGzésének és a velilk szembeni védekezésnek a
lehetGségeit. A kockazatértékeléseket a lehetd legrovidebb id6n beliil el kell végezni, biztositva ugyanakkor a kell§
mennyiségl sziikséges informdcié Osszegydjtését. Elismerve az emberi és az dllati egészség, valamint a kornyezet
kozotti osszefuggéseket, és tekintettel arra, hogy sok fert6z8 betegség kitorése zoondtikus eredetdi, a Kézpont
intézkedéseinek osszhangban kell dllniuk az ,Egy az egészség” koncepciéval. A Kozpontnak a tagdllamokkal szoros
egyiittmiikodésben monitoroznia kell a tagallamok egészségiigyi rendszereinek a fert6z8 betegségek kitoréseinek

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mdrcius 24.) a 2021-2027-es id6szakra sz616 unids egészségiigyi
cselekvési program (az ,EU az egészségért program”) létrehozdsdrél és a 282/2014/[EU rendelet hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 107.,
2021.3.26,, 1. 0).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/2371. rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon dt terjedd silyos egészségiigyi
veszélyekr6l és az 1082/2013EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (lasd e Hivatalos Lap 26. oldalat).
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detektdldsara, megelGzésére, az azokra val6 reagildsra és az azokat kovetS helyredllitdsra irdnyulé kapacitdsat,
azonositania kell a hidnyossdgokat, és tudomdnyos alapokon nyugvé ajdnldsokat kell tennie az egészségiigyi
rendszerek megerGsitésére. A tagéllamok egészségligyi rendszerei kapacitdsdra vonatkoz6 monitoringjdhoz kozosen
megdllapitott mutatdkat kell alapul venni. A Kozpontnak ldtogatdsokat kell szerveznie a tagdllamokba annak
érdekében, hogy tovabbi tdmogatdst nydjtson a megel6zés-, felkésziiltség- és reagdldstervezéssel kapcsolatos
tevékenységekhez. A Kozpontnak tdmogatnia kell a megfelel§ unidés tdmogatdsi programok és eszkozok dltal
finanszirozott, fert6z6 betegségekhez kapcsol6dé intézkedések végrehajtasat. Emellett irdnymutatdst kell adnia az
esetkezeléshez és tdmogatast kell nydjtania a szakmai halézatok szdmadra ahhoz, hogy a legtijabb bizonyitékok
koriiltekint8 értékelése alapjdn javitsdk a kezelésre vonatkozé irdnymutatdsokat. A Kozpontnak tdmogatdst kell
nyGjtania a jarvanyokra és a jarvanykitorésekre val reagildshoz a tagdllamokban és harmadik orszdgokban —
ideértve a helyszini vélaszlépéseket és a személyzet képzését is —, valamint kell§ idSben objektiv, megbizhat6 és
konnyen hozzéférhet§ informdaciét kell nydjtania a nyilvinossignak a fert6z6 betegségekrdl. A Kozpontnak
ezenkiviil egyértelmii eljardsokat kell megallapitania a harmadik orszdgok kozegészségiigyi szereplGivel, valamint a
kozegészségiigy terén illetékes nemzetkozi szervezetekkel — példaul a WHO-val — torténd egyuttmikodés
érdekében, ezdltal hozzdjarulva a partnerek felkésziiltségi és reagdldsi kapacitisdnak megerdsitését célzé unids
véllalas teljesitéséhez.

(11) A Kozpont dltal e rendelet alapjan nyujtott ajanldsok, tandcsok, irdnymutatdsok és vélemények természetitknél fogva
nem kotelez§ erejlick a cimzettjeikre nézve. A Kozpont dltal kiadott ajanldsok lehet6vé teszik a Kozpont szdmdra,
hogy megsimertesse dlldspontjat és cselekvési irdnyvonalat javasoljon anélkiil, hogy jogi kotelezettséget rona az
ajanldsok cimzettjeire.

(12) Alapvetd fontossdgt, hogy a Kozpont hozzaféréssel rendelkezzen iddszerti és teljes kori adatokhoz annak
érdekében, hogy kell§ id6ben kockazatértékeléseket végezhessen és megfelels ajanldsokat tehessen. Ezért a
tagdllamoknak — a Kozpont munkdjdnak hatékony tdmogatdsa, valamint kit(izott célja teljesitésének biztositdsa
érdekében — kell§ id6ben 6sszehasonlithaté adatokat kell kozolniiik a Kdzponttal a fert6z8 betegségek, példdul a
HIV, a virusos hepatitis B és C, illetve a tuberkuldzis feliigyeletére, valamint a kapcsol6dd kiilonos egészségi
problémadkra —nevezetesen az antimikrobidlis rezisztencidra vagy az egészségiigyi elldtdssal osszefiiggd fert6zésekre
vonatkozdan. A tagdllamoknak tovdbbd rendelkezésre kell bocsdtaniuk az elérhet§ és a Kozpont kitiizott célja
szempontjabdl lényeges tudomdnyos és technikai adatokat és informdcidkat, tdjékoztatniuk kell a Kozpontot
minden, hatdrokon dt terjedd stlyos egészségiigyi veszélyrdl, valamint tdjékoztatdst kell nydjtaniuk szdmdra a
megel8zés-, felkésziiltség- és reagaldstervezésrdl és az egészségiigyi rendszer kapacitdsardl. A Kozpontnak és a
tagdllamoknak — a feliigyelet céljara — megdllapoddsra kell jutniuk a hatdrid6krdl, az esetmeghatarozdsokrol, a
mutat6krol, az szabvanyokrél, a protokollokrél és az eljardsokrdl. A tagallamoknak tdjékoztniuk kell a Kozpontot
az adatkozlés barmilyen késedelmérdl. A tagdllamoknak minden esetben rendelkezésre kell bocsdtaniuk az e
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rendeletben el6irt adatokat, amennyiben ez nem ellentétes a nemzetbiztonsdg védelmével.

(13) A fert6z6 betegségek megelGzésére és korai detektaldsara vonatkozo holisztikus megkozelités kidolgozasa érdekében
a Bizottsagnak — a Kozponttal, az Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokséggel, az Eurpai Vegyianyag-iigynokséggel és
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdggal egyiittmikodésben — el kell mozditania a kornyezeti, éghajlati és
élelmezési tényezGkkel kapcsolatos kockdzatok elemzésének és értékelésének a jarvanyiigyi feligyeletbe torténd
szisztematikus integrdldsit, figyelembe véve a nemzeti egészségiigyi rendszerek gyengeségeit és a lakossdg
veszélyeztetett csoportjainak kozéppontba helyezését.

(14) Az Unid megelGzés-, felkésziiltség- és reagalastervezéssel kapcsolatos tevékenységeinek elémozditdsa érdekében a
Kozpont altal méikodtetett, kijelolt hdlézatokat és a haldzati tevékenységeket ki kell terjeszteni, hogy azok titkrozzék
az (EU) 2022/2371. rendelet hatdlydt. Ennek érdekében a Kozpontnak koordindldsi tevékenységet kell folytatnia,
valamint tudomdnyos és technikai szakértelmet kell biztositania a Bizottsdg, a tagdllamok és az emlitett rendelettel
létrehozott Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg (a tovabbiakban: a HSC) szdmdra a koordindldsért felelds illetékes
szervekbdl all6 kijelolt hdlozatokon keresztiil, tobbek kozott az emberi eredetti anyagok haszndlatdt tdmogatd,

s,

Ujonnan létrehozott unids szolgaltatdsi halézatokon beliili egyiittmiikodés Gsztonzése révén.

(15) Annak érdekében, hogy az Unidban hatékonyabbd valjon a jarvanytigyi feliigyelet, a Kozpontot meg kell bizni az
olyan biztonsdgos és interoperabilis digitdlis platformok és alkalmazdsok folyamatos fejlesztésével, amelyek
tdmogatjdk az unids szintd jarvanyligyi feliigyeletet, az adatok osszedllitdsa és elemzése sordn lehetdvé teszik a
digitalis technoldgidk — példaul a mesterséges intelligencia, valamint a szdmit6gépes modellezés és szimulaci6 —
alkalmazdsat, tovdbbd amelyek tudomdnyos és technikai tandcsot nyijtanak a tagidllamoknak az integralt
jarvanyugyi feliigyeleti rendszerek létrehozasa érdekében.

(16) Az Unibnak és a tagdllamoknak a jarvanyiigyi helyzet értékelésére, pontos kockdzatértékelések elvégzésére és a
reagdldsra vonatkozo képességének megerdsitése érdekében a Kozpontnak kiilonésen azonositania kell az Gjonnan
megjelend egészségiigyi veszélyeket, monitoroznia kell a fert6z6 betegségek tendencidit, és azokrdl jelentést kell
tennie, tdimogatnia és koordindlnia kell, valamint el6 kell mozditania a bizonyitékokon alapulé reagdlast, ajanldsokat
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kell tennie a fert6z6 betegségek megelGzésére és a velitk szembeni védekezésre irdnyuld, unids és nemzeti szinten
létrehozott programok javitdsira, monitoroznia kell — a tagdllamokkal szorosan egyiittmtikodve — a tagdllamok
nemzeti egészségiigyi rendszereinek a fert6z6 betegségek diagnosztizaldsara, megel6zésére és kezelésére vonatkozd
kapacitdsait, tobbek kozott a nemi szempontok figyelembevételével, azonositania kell az egyedi intézkedéseket
igényld, veszélyeztetett lakossdgcsoportokat, elemeznie kell a betegségek eléforduldsa és a tarsadalmi, kornyezeti és
éghajlati tényezSk kozotti osszefiiggéseket, tovabbd meg kell hatdroznia a fert6z8 betegségek terjedésének és
stlyossaganak kockdzati tényezdit, valamint a kutatdsi sziikségleteket és prioritdsokat. A Kozpontnak ezeket a
feladatokat a tagdllamokkal szoros egyiittmiikodésben és konzultdlva kidolgozott kozos mutatok alapjan kell
elvégeznie. A Kozpontnak egyiitt kell mdikodnie a feliigyelet céljara kijelolt nemzeti kapcsolattarté pontokkal,
amelyek olyan hél6zatot alkotnak, amely stratégiai tandcsaddst nydjt a Kozpontnak az emlitett kérdésekben,
tovabba el6mozditand a tdmogatd dgazatok, példaul az (irdgazatbeli unids adatok és szolgdltatasok igénybevételét.
Amennyiben lehetséges, tovdbbd annak érdekében, hogy minimalizalni lehessen a forrdsok és az erdfeszitések
kozotti dtfedéseket, a nemzeti kapcsolattarté pontoknak egytttal a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok
alapjdn létrehozott nemzeti kapcsolattarté pontként is kell mtikodniiik.

(17) A Kozpontnak el§ kell segitenie a kozegészségiigyre potencidlisan veszélyt jelent§ kérokozok diagnosztizdldsihoz,
detektdldsahoz, azonositasahoz és jellemzéséhez sziikséges unids kapacitds megerdsitését azéltal, hogy biztositja az
unids kozegészségiigyi referencialaboratériumok kijeldlt hdlézatinak az (EU) 2022/2371 rendelettel 6sszhangban
torténd létrehozdsat, valamint azok integralt mitkodését. Az emlitett halézat felel majd a diagnosztikara, a tesztelési
modszerekre, a jelenlegi és innovativ folyamatokkal kapcsolatos képzésekre és a tesztek felhaszndldsdra vonatkozé
helyes gyakorlat elémozditdsaért, valamint a felsoroltak 6sszehangoldsaért, a betegségek egységes feliigyeletének és
bejelentésének, valamint a kapcsolddoé jelentéstételre szolgdld szabvanyositott eljdrdsoknak a biztositdsa, tovabbd a
tesztelés és a feliigyelet mingségének a javitasa érdekében.

(18) A fert6z8 betegségek jelentette, hatdrokon it terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek esetében a Kozpontnak egyiitt
kell miikodnie a tagallamokkal, hogy megvédjék az emberi eredeti anyagok felhaszndldsdval végzett kezelést

igényl8 betegeket a széban forgd fert6z6 betegségekkel valé megfert6z8déstsl. A Kozpontnak ennek érdekében
létre kell hoznia az emberi eredetii anyagok felhasznaldsat tdimogatd szolgdlatok halézatat, és mikodtetnie kell azt.

(19) A jarvanyok el6forduldsanak csokkentése és a fert6z6 betegségek megelSzésére irdnyuld kapacitdsok Unién beliili
megerdsitése érdekében a Kozpontnak — a tagdllamokkal egyiitt, hogy figyelembe vehesse azok tapasztalatait és
egyedi koriilményeit — ki kell dolgoznia egy keretet a fert6z8 betegségek megel6zése céljabdl, amely olyan
kérdésekkel foglalkozik, mint a védGoltdssal megel6zhetd betegségek, a véddoltdsokkal szembeni bizalmatlansag, az
atviteli utak ismerete, az antimikrobidlis rezisztencia, az egészségiigyi oktatds, az egészségmiiveltség, a

betegségmegel6zés és a magatartdsformdk megvéltozdsa.

(20) A Kozpontnak unidés és nemzeti szinten is javitania kell a felkésziiltségi és reagdldsi kapacitdst azzal, hogy
tudomdnyos és technikai szakértelmet biztosit a tagillamok és a Bizottsdg szdmdra. Ezzel Osszefiiggésben a
Kozpontnak — a tagdllamokkal és a Bizottsdggal szoros egylittmikodésben — kiilonboz8 intézkedéseket kell
végrehajtania, ideértve tobbek kozott az unids megelSzési, felkésziiltségi és reagdldsi tervekre vonatkozé keretek
kidolgozdsdhoz valé hozzdjaruldst, az emlitett keretek rendszeres felulvizsgalatdt és aktualizdldsat, valamint
tudomdnyos alapokon nyugvé ajanldsok elSterjesztését a jarvanykitorések megelGzése, illetve az azokra vald
felkésziilés és reagdlds tekintetében fenndllé kapacitisok vonatkozdsdban, tovibbd a nemzeti egészségiigyi
rendszereknek — tobbek kozott képzések biztositdsa és a bevdlt gyakorlatok megosztisa révén torténd -
megerdsitése tekintetében. Az uniés megel6zési, felkésziltségi és reagdldsi tervekre vonatkozé kereteket nem
kotelezS erejii eszkoznek kell tekinteni. A Kozpontnak bévitenie kell az dltala a jarvanyiigyi feliigyelettel és a
kapcsol6dd kiilonos egészségi problémaékkal, a jarvanyhelyzetek alakuldsdval, a szokatlan jarvanytigyi jelenségekkel
vagy Uj, ismeretlen eredet(i — tobbek kozott a harmadik orszdgokban megjelend — betegségekkel, valmint a
kérokozokra vonatkozé molekuldris adatokkal és az egészségiigyi rendszerekkel Osszefuggésben gytijtott és
elemzett adatok korét. Ennek érdekében a Kozpontnak gondoskodnia kell a megfelel§ adatokrél, valamint a
konzultaciét, a biztonsdgos adattovébbitast és az adatokhoz valé biztonsdgos hozzaférést elsegitd eljarasokrol,
tovabbd torekednie kell az adatok valds idejii megosztdsanak lehetvé tételére, el kell végeznie az unids szinti
megel8zési és védelmi intézkedések unids szinti tudomanyos és technikai értékelését, tovabba egyiitt kell mitkodnie
a WHO-val, az érintett unids iigynokségekkel, valamint az adatgy(jtés teriiletén tevékenykedd mds relevéns
szervekkel és szervezetekkel.

(21) A Kozpontnak — megbizatdsa keretein beliil — kell§ id6ben vdlaszolnia kell a tagdllamok vagy a Bizottsdg
megkereséseire.

(22) Az (EU) 2022/2371 rendelet rendelkezik a korai figyelmeztet§ és gyorsreagalé rendszerrél, amely lehet6vé teszi a
hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozé riasztdsok uniés szintl tovabbitdsat, és amelyet
tovabbra is a Kozpont tizemeltet. Tekintve, hogy a modern technoldgidk jelentds mértékben tdmogathatjak az
egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelmet, valamint a jarvinyok megallitdsit és visszaforditdsit, a Kozpontnak
aktualizdlnia kell a korai figyelmeztetS és gyorsreagdlé rendszert annak érdekében, hogy lehetévé véljon a
mesterséges intelligencia, a kiilonféle technolégidk, valamint az interoperdbilis és a magdnéletet tiszteletben tartd
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olyan digitdlis eszk6zok — példaul mobilalkalmazdsok — hasznédlata, amelyek a veszélyeztetett személyek
azonositdsdra szolgdlé kovet§ funkciokkal rendelkeznek. Az emlitett aktualizdlds keretében a Kézpontnak
mérsékelnie kell a kockdzatokat, példdul a torzitott adatkészletekhez, a hibds rendszertervezéshez, a mindségi
adatok hidnydhoz és az automatizdlt dontéshozataltdl valé tilzott fiiggdséghez kapcsoldédé kockdzatokat, és
figyelembe kell vennie annak fontossdgdt, hogy biztositékokat alakitsanak ki arra vonatkozdan, hogy e kockdzatokat
a mesterségesintelligencia-technoldgidk tervezési és végrehajtasi szakaszdban csokkentsék.

(23) A Kozpontnak megfelel§ kapacitdsokat kell kialakitania a nemzetkozi, a hatdrokon dtnylé régiokozi és a helyszini
vélaszlépések timogatdsdhoz, az (EU) 2022/2371 rendelettel osszhangban. Az emlitett kapacitdsoknak lehetvé kell
tennitik, hogy a Kozpont mozgdsitsa és bevesse az ,unids egészségiigyi munkacsoport” néven ismert, jarvanykitorés
esetén segitséget nyujté csoportokat a jarvanyok kitorésére adott helyi valaszlépések timogatdsa és helyszini adatok
gytjtése céljdbol. A Kozpontnak ezért gondoskodnia kell arrél, hogy éllandé kapacitdssal rendelkezzen a
tagdllamokba és a harmadik orszdgokba irdnyulé litogatdsok végrehajtdsa, valamint az egészségiigyi veszélyekre
val6 reagdldssal kapcsolatos, tudomdnyos alapokon nyugvoé ajanldsok megtétele tekintetében. Az unids egészségiigyi
munkacsoport csoportjainak a Veszélyhelyzet-reagdldsi Koordindciés Kozpont tdmogatdsdval az unids polgdri
védelmi mechanizmus keretében is bevethet6nek kell lenniiik. Az unids egészségiigyi munkacsoport hatékony
miikodésének alapjit az egyes orszdgokra vonatkozé mélyrehatd ismereteknek kell képezniiik, amelyek
megszerzése a nemzeti szakértdi vélemények bevondsa révén érhetd el. A hatdrokon ét terjedd silyos egészségiigyi
veszélyeknek és azok kovetkezményeinek a kezelése érdekében a Kozpontnak a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabadlyok alapjan a harmadik orszdgokban is tdmogatnia kell a felkésziiltségi kapacitdsok megerésitését. A
Kozpont és a tagdllamok kozotti operativ interfész megerdsitése érdekében a Kozpontnak a Kozpont, a Bizottsdg, a
tagallami szakért6k és a nemzetkozi szervezetek kozotti rendszeres kirendeléseket biztosité mechanizmusokat kell
fenntartania, valamint szisztematikus és dllandé6 munkamoddszereket kell bevezetnie a Kozponton beliil, példaul
szakreferensek révén.

(24) A Kozpont dltal az Uni6n beliil terjed§ vagy az Unidra atterjed jarvanyok kitorésére vald reagdlds érdekében
létrehozand6 unids egészségiligyi munkacsoportnak dllandénak kell lennie, a mozgésitdsira vonatkozdan pedig ki
kell dolgozni egy keretet. Ezenfelil — az unids polgdri védelmi mechanizmust tdmogatva és azzal szoros
egyiittmikodésben — el§ kell mozditania az unids helyszini vélaszlépések szakértdinek a részvételét a nemzetkozi
reagdldsi csoportokban. A Kézpontnak meg kell erdsitenie személyzete, valamint a tagdllamok és az EGT-orszdgok,
a tagjelolt orszagok és a potencilis tagjeloltek, tovabbd az eurdpai szomszédsagpolitikdban részt vevd orszdgok és
az (EU) 2021/947 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () emlitett partnerorszdagok szakértSinek arra
vonatkoz6 kapacitdsat, hogy hatékonyan részt vegyenek a helyszini litogatdsokon és a valsagkezelésben.

(25) A szakértSket és az érdekelt feleket, koztitk a civil tdrsadalmi szervezeteket, be kell vonni a Kozpont tandcsadési
folyamataiba, valamint azokhoz az emlitetteknek hozzd kell jarulniuk. Biztositani kell az érdekelt felek bevondsara
vonatkoz6 dtldthatdsagi és osszeférhetetlenségi szabalyok betartdsat.

(26) A Kozpontnak szorosan egyiitt kell mitkodnie az illetékes szervekkel és a kozegészségiigy teriiletén miikods
nemzetkozi szervezetekkel, kiilonosen a WHO-val. Ezen egyiittm@ikodés keretében figyelembe kell venni az
er6feszitések kozotti dtfedések elkeriilésének szitkségességét.

(27) A Kozpontnak hatékonyan és atlithaté médon tdjékoztatnia kell a nyilvdnossdgot a jelenlegi és a felmeriils
egészségiigyi kockdzatokr6l. A Kozpont altal végzett tudomdnyos kutatdsokat hozzaférhetgvé kell tenni.

(28) A Kozpontra vonatkozé jogszabdlyi rendelkezések hatékonysdgdnak és eredményességének értékelése érdekében
célszer( el6irni, hogy a Bizottsdg rendszeresen értékelje a Kozpont teljesitményét.

(29) E rendelet a Kozpontot semmilyen szabalyozdsi hatdskorrel nem ruhdzhatja fel.

(30) A Kozpontnak létre kell hoznia egy olyan informdcids rendszert, amely képes a mindsitett adatok és a nem
mindGsitett érzékeny adatok megosztdsdra, az emlitett adatok maximdlis diszkréciéval torténd kezelésének
biztositdsa érdekében.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/947 rendelete (2021. jinius 9. a Szomszédsdgi, Fejlesztési és Nemzetkozi
Egyiittm(ikodési Eszkoz (Globadlis Eurdpa) létrehozdsardl, a 466/2014EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat médositdsardl és
hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az (EU) 2017/1601 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 480/2009/EK, Euratom tandcsi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 209., 2021.6.14., 1. 0.).
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(31) Az egészségiigyi személyes adatok az alkalmazandé unids jogszabalyok értelmében érzékeny adatnak mindsiilnek,
ezért magasabb szint(i védelmet élveznek. A személyes adatoknak a tagdllamok vagy a Kozpont dltali, e rendelet
szerinti kezelésére az (EU) 2016/679 (), illetve az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°),
valamint a 2002/58/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) vonatkozik. Az e rendelet hatdlya ald tartozé
személyes adatok kezelésénektiszteletben kell tartania a jogszertiség, a méltdnyossdg, az dtlathatésdg, a célhoz
kotottség, az adattakarékossdg, a pontossag, a taroldsi korlatozds, az integritds és a titoktartds adatvédelmi elveit. A
személyes adatokat lehetGség szerint anonimizdlni kell. Amennyiben az anonimizdlds nem tenné lehetévé az
adatkezelés konkrét céljanak elérését, a személyes adatokat lehetség szerint dlnevesiteni kell. Az Unié egészségiigyi
hatdsagai, valamint harmadik orszdgok, a WHO vagy mds nemzetkozi szervezetek kozott folytatott egyiittmiikodés
esetén a személyes adatok harmadik orszdgok vagy nemzetkozi szervezetek részére torténd tovabbitdsinak mindig
meg kell felelnie az (EU) 2018/1725 rendeletben megdllapitott szabalyoknak.

(32) E rendeletnek az unids egészségiigyi munkacsoport gyors mozgésitdsa és reagdloképessége tekintetében torténd
végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket
a végrehajtasi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelen kell
gyakorolni.

(33) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen a Kozpont kitizott céljdnak és feladatkorének annak érdekében torténd
kibdvitését, hogy megnovekedjen a Kozpontnak a sziikséges tudomdnyos szakértelem biztositdsira és az Uni6n
beliili hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyek lekiizdését célzd intézkedések tdmogatdsdra vonatkozd
kapacitdsa, a tagdllamok nem tudjk kielégitGen megvaldsitani, az Unid szintjén azonban az egészségiigyi veszélyek
hatdrokon dtnyul6 jellege, valamint az Gjonnan megjelend egészségiigyi veszélyekre valé gyors, jobban
osszehangolt és egységes reagalds igénye miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uni6rol szol6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelGen ez a rendelet nem 1épi tiil az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(34) A 851/2004/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 851/2004/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A 2. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
,2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmaz4siban:

1. »illetékes szerve: barmely olyan szervezet, intézet, intézmény vagy egyéb tudomdnyos szerv, amelyet a tagallami
hatdésdgok tigy ismernek el, mint amely fuggetlen tudomanyos és technikai tandcsaddst végez vagy kapacitdst
biztosit az emberi betegségek megelGzése és a veliik szembeni védekezés terén;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids

intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek éltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,

valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/58/EK irdnyelve (2002. jlius 12.) az elektronikus hirkozlési dgazatban a személyes adatok

kezelésérdl, feldolgozasarol és a maganélet védelmérdl (Elektronikus hirkozlési adatvédelmi irdnyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsara

vonatkoz¢ tagallami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és altaldnos elveinek megallapitdsarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).

(IO
(Il
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2. »a koordindldsért felel6s illetékes szerve: az egyes tagdllamok azon szerve, amely a Kozponttal fennéll6 intézményi
kapcsolatokért felelds kijellt nemzeti koordindtorral rendelkezik, valamint azok a nemzeti kapcsolattartd pontok
és operativ kapcsolattartd pontok, amelyek az egyes betegségteriiletekkel és kozegészségiigyi funkcidkkal
kapcsolatos tudomdnyos és technikai kérdésekre vonatkozé stratégiai és operativ egyiittmiikodésért felelnek;

3. »kijelolt halézat: a betegségekkel, a kapcsolodd killonos egészségi problémakkal vagy a kozegészségiigyi
funkciokkal kapcsolatos, a Kozpont dltal tdmogatott és koordindlt olyan hdlézat, amely a tagdllamok
koordinaldsért felelGs illetékes szervei kozotti egytittmiikodést hivatott biztositani;

4. »fert6z6 betegsége az (EU) 2022/2371 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) 3. cikkének 3. pontjdban
meghatarozott fert6z8 betegség;

5. »hatdrokon 4t terjed§ stlyos egészségiigyi veszély« az (EU) 2022/2371 rendelet 3. cikkének 1. pontjdban
meghatarozott, hatdrokon 4t terjed§ silyos egészségiigyi veszély;

6. »jarvanyligyi feliigyelet: az (EU) 2022/2371 rendelet 3. cikkének 5. pontjdban meghatdrozott jirvanytigyi
feliigyelet;

7. »kapcsolodé kiilonos egészségi problémake az (EU) 20222371 rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak ii.
alpontjdban emlitett kapcsolodé kiilonos egészségi problémak;

8. »monitoring« az (EU) 2022/2371 rendelet 3. cikkének 6. pontjdban meghatdrozott monitoring;

9. »az egészségligyi rendszer kapacitdsa« az egészségiigyi rendszernek az (EU) 2022/2371 rendelet 3. cikkének 13.
pontjdban meghatarozott kapacitésa.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 20222371 rendelete (2022. november 23.) a hatdrokon it terjed§ silyos
egészségligyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 314., 2022.12.6., 26
0.).”

—_
*
~

2. A 3. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

»3. cikk

A Kozpont megbizatdsa és feladatkore

(1)  Annak érdekében, hogy fokozddjon az Unid és a tagdllamok arra irdnyulé képessége, hogy 6vjdk az emberi
egészséget az emberi fert6z8 betegségek, valamint a kapcsolddd killonos egészségi problémdk megel6zése és az
elleniik val6 védekezés révén, a Kozpont kitlizott célja az, hogy azonositsa és értékelje a fert6z6 betegségekbdl ad6do,
az emberi egészséget fenyeget§ aktudlis és Gjonnan megjelend veszélyeket és a kapcsol6dd killonds egészségi
problémakat, és jelentse azokat,, valamint adott esetben biztositsa, hogy konnyen hozzaférhet6 mddon tdjékoztatast
nyujtson roluk. A Kozpont a tagillamok illetékes hatdsdgaival egyiittmikodve vagy sajit kezdeményezésre — egy erre
kijelolt halézaton keresztill jar el. A Kozpont kittizott célja tovdbbd, hogy biztositsa az ilyen veszélyekre vonatkozé
informacidk konnyen hozzéférhet§ formaban valé rendelkezésre bocsdtdsat, valamint hogy tudomanyos alapokon
nyugvé ajanldsokat készitsen és elGsegitse a koordinaldst az unids és nemzeti szintdi, valamint — adott esetben — a
hatdrokon 4tnyalé régiokozi és regiondlis szintii reagdldssal kapcsolatban. Ilyen ajdnldsok megfogalmazdsakor a
Kozpont sziikség esetén egylittmtikodik a tagallamokkal és figyelembe veszi a meglév6 nemzeti valsagkezelési
terveket és az egyes tagdllamok egyedi kériilményeit.

Olyan egyéb, ismeretlen eredet( jarvanyok kitorése esetén, amelyek az Unién beliil terjedhetnek vagy atterjedhetnek az
Uniéba, a Kozpont a sajit kezdeményezésére jir el, amig a jarvanykitorés forrdsa ismertté nem vélik. Olyan
jarvanykitorés esetén, amelyet nyilvanvaléan nem fert6z8 betegség okozott, a Kézpont kizarélag a koordindldsért
felel6s illetékes szervekkel egytittmtikodve és azok megkeresésére jar el és végez kockazatértékelést.

Kittizott célja végrehajtdsa sordn a Kozpont tiszteletben tartja a tagdllamok, a Bizottsdg és a tobbi unids szerv és
tigynokség hatdskorét, valamint a harmadik orszdgok és a kozegészségiiggyel foglalkozé nemzetkozi szervezetek —
killonosen a WHO - hatdskorét, annak érdekében, hogy az intézkedések dtfogdak, egységesek és koordindltak
legyenek, valamint kiegészitsék egymast.
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A Kozpont tdémogatja az (EU) 2022/2371 rendelet 4. cikke altal létrehozott Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg (a
tovabbiakban: a HSC), a Tandcs, a tagdllamok, valamint adott esetben az egyéb uniés struktirdk munkdjat annak
elGsegitése érdekében, hogy tevékenységeik kozott tényleges 6sszhang valdsuljon meg, valamint hogy megbizatdsdnak
keretei kozott koordindlni tudja a hatdrokon ét terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre vald reagéldst.

(2) A Kozpont a kovetkezd feladatokat ltja el:

a) relevans tudomanyos és technikai adatokat és informaciokat kutat fel, gy(jt Ossze, illeszt Ossze, értékel és terjeszt, a
leghatékonyabb technolégidk — példdul adott esetben a mesterséges intelligencia — felhasznéldsaval, tiszteletben
tartva az etikai szempontokra vonatkozé eurdpai normékat;

b) szabvanyositott adatgydjtési eljardsokra és kockdzatértékelésekre vonatkozd, relevans kozos mutatdkat dolgoz ki a
tagdllamokkal szoros egytittmiikodésben és velitk konzultélva;

¢) elemzéseket végez, tudomdnyos és technikai tandcsot, valamint véleményt ad, irinymutatdsokat és tudomdnyos
alapokon nyugvé ajanldsokat nyujt, valamint tdimogatja a fert6z8 betegségek és a kapcsolodo kiilonos egészségi
problémak megel8zését és az ellenik valo védekezést célzé unids és tagdllami intézkedéseket, ideértve a
kockazatértékeléseket, a jarvanyiigyi informdciok elemzését, a megel6zés-, a felkésziiltség- és reagéldstervezést, a

jarvanytigyi modellezést, varakozdsokat, valamint el6rejelzést;

d) az dtlithatésigra és az Osszeférhetetlenségre vonatkozd szabélyok maradéktalan betartdsdnak biztositdsa mellett
elémozditja és koordindljaa kitiizott céljdhoz tartozd teriileteken az Unidban mikods szervek, szervezetek és
szakért6k halbzatba szervezddését — beleértve a Bizottsdg altal tdmogatott kozegészségiigyi tevékenységekkel
kapcsolatosan létrejové haldzatokat is —, valamint kijelolt hal6zatokat mikodtet a feliigyelet teriiletén;

e) elémozditja és megkonnyiti a tudomdnyos és technikai informdcioknak, valamint a szakértelemnek és a legjobb
gyakorlatoknak a tagdllamok és az egyéb unids szervek és tigynokségek korében torténd megosztasat, tobbek
kozott képzések utjan;

f) azerendelet 5b. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett felkésziiltségi mutatdk, valamint az (EU) 2022/2371
rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott elemek alapjan, a tagallamokkal szorosan egyiittmiikodve
monitorozza az egészségiigyi rendszerek kapacitdsit és tdmogatja az egészségiigyi rendszereik kapacitdsdra
vonatkozé adatokgy(jtését annyiban, amennyiben az a fert6z6 betegségek dltal jelentett veszélyek és a
kapcsol6dd kiilonos egészségi problémak kezeléséhez és a rdjuk valé reagildshoz sziikséges;

g) eseti alapon, az adott tagallamokkal szorosan egyiittmtikodve helyszini ldtogatdsokat szervez a tagdllamokban
annak érdekében, hogy tovdbbi tdmogatdst nytjtson az 5b. cikkben emlitett megel6zés-, felkésziiltség- és
reagalastervezési tevékenységekhez;

h) tdmogatja a jelentds fert6z8 betegségekre vald reagdlds nemzeti szinti monitoringjat;

i) hozzdjarul a kutatdsi prioritdsok meghatdrozdsihoz, valamint az Unié vonatkozé finanszirozasi programjai és
eszkozei éltal finanszirozott intézkedések kidolgozdsinak és végrehajtisanak az el6mozditdsihoz, ideértve
egyiittes fellépések megvaldsitasat is a kozegészségiigy teriiletén;

j) a Bizottsdg vagy a HSC kérésére, vagy sajit kezdeményezésre — a meglévd irdnymutatdsokkal valé atfedések
elkeriilése mellett — irinymutatdsokat nydjt, valamint ajanldsokat és javaslatokat tesz a fert6z8 betegségeket és a
kapcsol6dd kiilonos egészségi problémakat illetd feliigyelettel, monitoringgal, diagnosztizaldssal és esetkezeléssel
kapcsolatos koordindlt fellépésre, tovabbd az érintett szervezetekkel és szovetségekkel, illetékes nemzeti
szervekkel és nemzetkozi szervezetekkel — példaul a WHO-val — egyiittmiikodésben tdmogatdst nydjt a szakmai
halézatok részére a kezelési iranymutatdsok tovabbfejlesztéséhez;

k) tdmogatdst nyujt — példdul a 11a. cikkben emlitett unids egészségiigyi munkacsoporton keresztiil - a jarvanyokra
és a jarvanykitorésekre valo reagéldshoz a tagillamokban — az egyes orszdgokra vonatkozé mélyrehaté ismeretek
alapjan —, valamint harmadik orszdgokban, a WHO-val egyiittmtikodve, kiegészitve a sziikséghelyzeti reagdldst
célz6 egyéb unibs eszkozoket, ezen belil killonosen az unids polgdri védelmi mechanizmust és az egészségiigyi
készletfelhalmozdsra vonatkozé eszkozoket, valamint azokkal szoros koordinaldst folytatva;
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) tobbek kozott képzések utjan hozzdjarul a felkésziiltségi kapacitdsoknak a Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabélyokkal 6sszhangban valé megerdsitéséhez a tagdllamokban és harmadik orszdgokban — kiilonosen a
partnerorszagokban —, biztositva ugyanakkor a WHO munkdjaval val szinergidk kialakitasat;

m) a Bizottsdg vagy a HSC kérésére, vagy sajat kezdeményezésére, az Unié valamennyi hivatalos nyelvén kell§ id6ben,
konnyen hozziférhet6 és bizonyitékokon alapuld tdjékoztatdst nydjt a nyilvdnossdg szdmdra a fert6zd
betegségekrdl, az altaluk az egészségre jelentett veszélyekrdl, valamint a vonatkozd megel6zési és jarvanyvédelmi

intézkedésekrdl, kell6képpen tekintetbe véve a tagallamok hatdskoreit.

(3) A Kozpont, a Bizottsdg, az érintett unids szervek és tigynokségek, valamint a tagéllamok 4tlithaté médon
egyiittmiikodnek annak eldmozditdsa érdekében, hogy tevékenységeik kozott tényleges Osszhang és szinergidk
val6suljanak meg.”

A 4. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
4. cikk

A tagdllamok kotelezettségei

A tagdllamok a 3. cikkben meghatdrozott kitlizott cél és feladatkor tekintetében koordindciét folytatnak és
egyiittm(ikodnek a Kozponttal azdltal, hogy:

a) a kozosen elfogadott hatariddk, esetmeghatdrozdsok, mutatdk, szabvanyok, protokollok és eljardsok szerint
rendszeresen a Kozpont rendelkezésére bocsdtjak a fert6z6 betegségeknek, a kapcsolddé kiilonos egészségi
problémdknak, és az egyéb hatdrokon 4t terjedd silyos egészségiigyi veszélyeknek az (EU) 2022/2371 rendelet 13.
cikke szerint végzett feliigyeletére vonatkozé adatokat, valamint azokat a rendelkezésre dll6 tudomdnyos és
technikai adatokat és informdci6kat, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy a Kozpont teljesiteni tudja az e rendelet 3.
cikke (2) bekezdésének e) pontja szerinti kitlizott céljat, ideértve az arra vonatkozé adatokat is, hogy az
egészségiigyi rendszerek kapacitdsai milyen valsighelyzeti felkésziiltséggel rendelkeznek a fert6z6 betegségekbdl
ered6 jarvanyok detektdldsdval, megel6zésével és az azokra valé reagildssal, valamint az azokat kovetd
helyredllitassal kapcsolatosan;

b) az (EU) 2022/2371 rendelet 18. cikkében meghatarozott korai figyelmeztet és gyorsreagalé rendszeren keresztiil,
a detektdldst kovetSen a lehet legrovidebb iddn beliil értesitik a Kozpontot valamennyi, hatdrokon 4t terjed
stlyos egészségligyi veszélyrdl, és késedelem nélkiil kozlik vele az alkalmazott vélaszintézkedéseket, valamint
minden olyan relevans informdciét, amely hasznos a reagdldsnak az emlitett rendelet 21. cikkében emlitett
koordinélasdhoz;

¢) aKozpont kitlizott céljdhoz tartozo teriileteken azonositjdk azokat az illetékes szerveket, valamint kozegészségiigyi
szakértSket és szervezeteket, amelyek és akik rendelkezésre tudnak allni, hogy segitséget nytjtsanak a hatdrokon 4t
terjed§ stilyos egészségiigyi veszélyekre valé unids reagildshoz, példdul oly moédon, hogy a WHO-val
egylittmiikodésben ldtogatdsokat tesznek tagdllamokban, hatdrokon dtnyul6 régiokban és harmadik orszdgokban
azzal a céllal, hogy jarvanygdécok megjelenése vagy jarvanykitorések esetén szakértSi tandcsadast nydjtsanak és
helyszini vizsgélatokat végezzenek;

d) az (EU) 20222371 rendelet 6. cikkével osszhangban nemzeti megel6zési, felkésziiltségi és reagdldsi terveket
dolgoznak ki, valamint az emlitett rendelet 7. cikkével 6sszhangban jelentést tesznek megel6zési, felkésziiltségi és
reagaldsi terveikrdl és a nemzeti szintd végrehajtasrol;

e) a sziikséges informaciok id6ben torténd rendelkezésre bocsatasanak biztositdsa érdekében el@segitik az adatgyijtés
digitalizaldsdt, valamint a nemzeti és az eurdpai feliigyeleti rendszerek kozotti adatkommunikécios folyamatot; és

f) tdjékoztatjdk a Kozpontot minden olyan esetben, amikor az a) pontban emlitett hatdridGket nem tudjak betartani.”

Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,5. cikk

A kijelolt hdlézatok miikodése és a hilézati tevékenységek

(1) A Kozpont a Bizottsdg és a tagallamok szdmadra biztositott koordindlds, valamint tudomdnyos és technikai
szakértelem, tovabbd a kijelolt hdlézatok miikodtetése révén tdmogatja és folyamatosan tovabbfejleszti az illetékes
szervek halozatépitési tevékenységeit.
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(2) A Kozpont biztositja az (EU) 2022/2371 rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett jarvanyiigyi feliigyeleti
halézat integralt mikodtetését, az egészséggel kapcsolatos, az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban
emlitett kornyezeti veszélyek feliigyeletét, valamint az emlitett rendelet 15. cikke szerinti unids referencialabora-
tériumok hdlézatdnak integralt miikodtetését.

A Kozpont kiilonosen a kovetkez6 feladatokat latja el:

a) biztositja az unids szintii jarvanytigyi feltigyeletet timogatd, ember feliigyelet ald tartozo, automatizalt digitalis
platformok és alkalmazdsok folyamatos fejlesztését, tobbek kozott az (EU) 2022/2371 rendelet 14. cikke alapjin
létrehozott feliigyeleti platformot, valamint tudomdanyos és technikai adatokkal és tandcsaddssal timogatja a
tagdllamokat olyan integralt feliigyeleti rendszerek létrehozdsa érdekében, amelyek lehet6vé teszik a felkésziiltségi
céld, valds ideji feliigyeletet — amennyiben az célszer(i és lehetséges —, kihaszndlva a meglév8 unids dGrinfrast-
ruktarat és -szolgaltatdsokat;

b) az optimdlis mtikodés biztositasa érdekében mindéségbiztositdst nyuijt a kijelolt felugyeleti hdlézatok jarvanyiigyi
feliigyeleti tevékenységeinek monitorozdsa és értékelése révén, tobbek kozott feliigyeleti szabvanyok
kidolgozdsaval, valamint az adatok teljességének és a mutatoknak a monitorozdsdval;

) adatbdzisokat tart fenn az emlitett jarvanyiigyi feliigyelet céljdbol, koordindl az egyéb érintett adatbdzisok
fenntartéival, valamint harmonizalt megkozelitéseket igyekszik kialakitani az adatgy(jtésre és a modellezésre
vonatkozdan, hogy ezdltal Unié-szerte osszehasonlithat6 adatkészletek jojjenek létre; e feladat ellitdsa sordn a
Kozpont minimalizélja azon kockdzatokat, amelyek pontatlan, hidnyos vagy kétértelm( adatok egyik adatbdzisbdl
a mésikba torténd tovabbitdsabol eredhetnek, valamint kell6en megalapozott eljirdsokat hoz létre az adatmindség
feliilvizsgdlatdra vonatkozdan;

d) az adatelemzés eredményeit tovébbitja a Bizottsdgnak, a HSC-nek és a tagdllamoknak, az adatbdzisokat a nemzeti
szakpolitikai dontéshozatal, valamint a tagillamok kozotti két- és tobboldalii egyiittmiikdés timogatdsa céljabdl
hozzéférhet6vé és felhaszndlhatévd teszi a tagdllamok szdmdra, tovabbd a nyilvdnossdg tdjékoztatdsat célzd
kozleményekre tesz javaslatot a tagallamok szdmdra;

e) az illetékes szervekkel egyiittmtikodve el6mozditja és tdmogatja a jarvanyigyi feliigyeletre vonatkozé
munkamddszerek harmonizélasat és észszer(sitését;

f) a tagallamokkal szorosan egyiittmiikodve gondoskodik a hatdrokon dtnyald kozegészségiigyi tevékenységeket
tdmogatd, unids szinten vagy nemzeti szinten kifejlesztett automatizalt alkalmazasok és egyéb digitalis eszkozok —

2~ 7

tobbek kozott a kontaktkovetd és a figyelmeztets alkalmazdsok — interoperabilitdsardl;

g) gondoskodik az interoperabilitasrdl a digitdlis feliigyeleti platformok és az olyan digitdlis infrastruktarak kozott,
amelyek lehet6vé teszik az egészségiigyi adatok egészségiigyi ellatds, kutatds, szakpolitikai dontéshozatal és
szabélyozds céljabol torténd felhaszndldst, valamint — amennyiben az hasznos a Kozpont kittizott céljanak
hatékonyabb teljesitése szempontjabdl — felhasznél egyéb relevans adatokat is, tobbek kozott példdul kornyezeti
tényez8ket vagy olyan jelenségeket, amelyek unids vagy hatdrokon dtnyuald régiokozi szinten potencidlisan stlyos
egészségiigyi hatdst gyakorolnak, vagy tirsadalmi-gazdasdgi kockdzati tényezdket.

A masodik albekezdés a) pontjdban emlitett digitdlis platformokat és alkalmazasokat az adatvédelmet erdsits
legkorszertibb technoldgidk alkalmazasaval kell megvaldsitani.

(3)  Ajdrvanyiigyi feliigyeleti halozat miikodtetésén keresztiil a Kozpont:

a) kozosen megdllapitott mutatok alapjan — a WHO-val egyiittmikodésben — monitorozza a fert6z8 betegségek
tendencidinak idSbeli és tagdllamokbeli, illetve harmadik orszdgokbeli alakuldsat, és jelentést tesz azokrdl, az
aktudlis helyzet értékelése és a megfelelS, bizonyitékokon alapulé intézkedések elGsegitése érdekében, tobbek

2r 2

kozott a tagallamokbeli harmonizalt adatgydjtést célzé elirasok meghatdrozasa révén;

b) az (EU) 2022/2371 rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak i. és ii. alpontjdban emlitett veszély — ideértve
tobbek kozott az emberi eredetdi anyagokat fenyeget§ veszélyt —, vagy az emlitett rendelet 2. cikke (1)
bekezdésének d) pontjdban emlitett veszély esetén detektdlja és monitorozza a hatdrokon ét terjedd silyos
egészségiigyi veszélyeket, és jelentést tesz azokrdl a veszély forrdsa, ideje, valamint az érintett kozosség és helyszin
tekintetében, a kozegészségiigyi intézekedésekhez sziikséges indokolds biztositdsa érdekében;
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¢) tdmogatjia az (EU) 2022/2371 rendelet 15. cikkében emlitett nemzeti referencialaboratériumokat a kiilsg
mindségellendrzési rendszerek megvaldsitasaban, ideértve a szakmai vizsgélati rendszereket is;

2w, 2

d) részt vesz a fert6z6 betegségek megel6zését és a velitkk szembeni védekezést célzd programok értékelésében és
monitorozdsdban annak érdekében, hogy bizonyitékokkal szolgdljon az emlitett programok uniés és nemzeti
szinten torténg megerdsitésére és javitdsdra irdnyuld, tudomdnyos alapokon nyugvé ajanldsokhoz;

e) az 5b. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett felkésziiltségi mutatok alapjin monitorozza és értékeli az
egészségiigyi rendszerek jelentds fert6z6 betegségek diagnosztizaldsdra, megel6zésére és kezelésére irdnyuld
kapacitdsat, valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek reziliencidjat stlyos jarvanykitorések esetén;

f) azonositja a célzott megel8zési és valaszintézkedéseket igényld, kockazatnak kitett lakossdgcsoportokat, és
tdmogatja a tagallamokat annak biztositdsdban, hogy az emlitett intézkedések a fogyatékossdggal €16 személyeket
is célozzdk;

g) részt vesz annak értékelésében, hogy a fert6z6 betegségek milyen terhet jelentenek, példdul a betegségek
prevalencidja, a klinikai szov6dmények, a korhdzi dpolds szitkségessége és a haldlozas tekintetében, egyéb tipusii
adatok mellett az életkorra, a nemre, a fogyatékossigra és mds elemekre vonatkozé, rétegzett adatok
felhaszndldsaval, amennyiben azok rendelkezésre dllnak;

h) jarvanytigyi modellezést végez, varakozasokat fogalmaz meg és forgatkonyveket készit a vélaszlépésekkel
kapcsolatban, és koordindlja ezeket az eréfeszitéseket annak érdekében, hogy az egész Unidban sor keriiljon a
legjobb gyakorlatok cseréjére és javuljon a modellezési kapacitds, valamint a nemzetkozi egyuittmikodés
biztositdsa céljabdl; és

i) azonositja a betegségek terjedésének kockdzati tényezdit és a kapcsolodd betegségterheket, elemzi egyrészt a
betegségek terjedése, mdasrészt a tdrsadalmi, gazdasigi, éghajlati és kornyezeti kockdzati tényezdk kozotti
korrelaciot, a zoonétikus, az élelmiszer és a viz Gtjan terjedd betegségekre és mds relevans betegségekre és killonos
egészségi problémakra vonatkozd ,Egy az egészség” koncepcidt kovetve, tovdbbd azonositja a leginkdbb
kockdzatnak kitett lakossagcsoportokat — ideértve a betegségek el6forduldsanak és sulyossdganak a tarsadalmi és
kornyezeti tényezSkkel vald korreldci6jat is —, valamint a kutatdsi prioritdsokat és igényeket.

(4)  Minden tagdllam kijelol egy koordindlasért felelGs illetékes szervet, valamint egy nemzeti koordindtort, nemzeti
kapcsolattartd pontokat, valamint adott esetben a kozegészségiigyi funkcidkhoz — koztiik a jarvanyiigyi feliigyelethez
—, a kiilonboz8 betegségcsoportokhoz és az egyes betegségekhez kapcsol6dd, tovabba felkésziiltségi és reagaldsi
tdmogatdst ny(jt6 nemzeti operativ kapcsolattarté pontokat.

A nemzeti kapcsolattarté pontoknak a Kozpont szdmdra tudomdnyos és technikai tandcsot nyujté hélézatokat kell
alkotniuk.

A nemzeti kapcsolattarté pontoknak és az egyes betegségek tekintetében a Kézponttal valé kommunikdciora kijelolt
operativ kapcsolattarté pontoknak betegség- vagy betegségcsoport-specifikus hdlézatokat kell alkotniuk, amelyek

feladatai kozé tartozik a nemzeti feliigyeleti adatok tovabbitdsa, valamint a fert6z6 betegségek megel6zésére és a veliik
szembeni védekezésre vonatkoz6 javaslatok benyujtdsa a Kozpont részére.

A tagéllamok értesitik a Kozpontot és a tobbi tagdllamot az e bekezdés szerinti kijelolésekrél, valamint az azokban
bekovetkezd valtozasokrol.

(5) A Kozpont egyiittmiikodik az illetékes szervekkel, kiilonosen a tudomdnyos véleményekhez sziikséges
el6készitd munka, a tudomdnyos és technikai segitségnyujtds, az Osszesitést lehet6vé tevd, egységes formdtumd,
osszehasonlithat6 adatok Gsszegytjtése és az Gjonnan megjelend egészségiigyi veszélyek azonositdsa terén.

(6) A Kozpont biztositja az (EU) 2022/2371 rendelet 15. cikkében emlitett unids referencialaboratériumok
hilézatdnak miikodtetését és koordindldsit, a potencidlisan kozegészségiigyi veszélyt jelent§ kérokozdk
diagnosztizalasa, detektdldsa, azonositasa, genetikai szekvendldsa és jellemzése érdekében.

(7) A Kozpont tudomdnyos és technikai segitséget nydjt a tagdllamok szdmdra, hogy segitse detektaldsi és
szekvendldsi kapacitdsaik fejlesztését, kiilonosen azon tagillamok esetében, amelyek nem rendelkeznek elegendd
kapacitdssal.
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(8) A szakért8k és a referencialaboratériumok kozotti egytittmtikodés 0sztonzésével a Kozpont tdmogatja az Unidn
beliil a potencidlisan kozegészségiigyi veszélyt jelentd korokozok diagnosztizdldsihoz, detektldsahoz, azonositdsdhoz
és jellemzéséhez sziikséges kapacitds fejlesztését. A Kozpont fenntartja és kiterjeszti ezt az egyittmiikodést, és
tdmogatja a mindségbiztositdsi rendszerek megvaldsitdsat.

(9) A Kozpont biztositja az emberi eredetli anyagok felhaszndldsat tdmogatd tagdllami szolgdlatok hdl6zatdnak
mkodtetését és koordindldsit, hogy segitse annak biztositdsat, hogy az ilyen anyagok mikrobioldgiailag
biztonsdgosak legyenek, mégpedig az olyan relevans jarvanykitorések monitorozdsa, értékelése és a kezelésitkhoz valo

segitségnyujtds révén, amelyek potencidlisan hatdrokon 4t terjed@stilyos egészségiigyi veszélyeket jelenthetnek,
valamint az olyan betegek védelme érdekében, akiknek ezen anyagokra sziikségiik van.”

5. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:
,5a. cikk

A fert6z3 betegségek megelGzése

(I) A Kozpont tdmogatja a tagallamokat a fert6z8 betegségek megelGzésére és a velitk szembeni védekezésre
irdnyulé kapacitdsaik megerGsitésében, valamint abban, hogy az adatok interoperabilis megosztdsdval javitsdk és
el8segitsék az adatgyfijtési folyamatot.

(2) A Kozpont a tagdllamokkal, az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban: az EMA) és mds érintett uni6s
szervekkel és iigynokségekkel, valamint nemzetkozi szervezetekkel szoros egyiittmiikodésben kidolgoz egy
keretrendszert a fert6z6 betegségek, valamint a kapcsol6dé kiilonos egészségi problémak megel6zésére vonatkozdan,
ideértve a tdrsadalmi-gazdasigi kockazati tényezGket, a védBoltdssal megel6zhetd betegségeket, az antimikrobidlis
rezisztencidt, az egészségfejlesztést, az egészségiigyi oktatdst, az egészségmiiveltséget és a magatartdsformdk
megvéltoztatdst.

(3) A Kozpont irdnymutatdst nydjthat a fert6z8 betegségek megel6zését és a velitk szembeni védekezést célzé
programok létrehozdsdra vonatkozéan. Ertékeli és monitorozza az ilyen programokat, hogy bizonyitékokkal
szolgaljon az emlitett programok nemzeti, hatdrokon dtnydlé régidkozi és unids — valamint sziikség szerint
nemzetkozi — szinten torténd koordindldsdra, megerdsitésére és javitdsara irdnyuld, tudomdanyos alapokon nyugvé
ajanldsokhoz.

(4) A Kozpont a nemzeti és regiondlis oltdsi rendek sajatossdgainak figyelembevételével monitorozza az egyes
tagdllamokban a jelentGs fert6z6 betegségek tekintetében fenndll6 dtoltottsdgi szintet.

(50 A Kozpont koordindlja a vakcindk hatékonysdgdra és biztonsigossdgdra vonatkozd fliggetlen, forgalomba
hozatal utdni monitoring vizsgdlatokat, tovabba j informdciokat gydijt, és/vagy felhaszndlja az illetékes szervek dltal
gyjtott relevans adatokat. Ezt a munkdt az EMA-val kozosen kell végezni, kiilonosen egy tj vakcina-monitoring
platformon keresztiil.”

6. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,5b. cikk

MegelGzés-, felkésziiltség- és reagdlistervezés

(1) A Kozpont az érintett unids szervekkel és tigynokségekkel, nemzetkozi szervezetekkel, tovabba adott esetben a
civil tdrsadalom képviselGivel — példdul a betegek érdekvédelmi csoportjainak és kozegészségiigyi szervezeteknek a
képviselSivel — egyiittmtikodve tudomdnyos alapokon nyugvé ajinldsokat, valamint tudomdnyos és technikai
szakértelmet biztosit a tagéllamok és a Bizottsdg szdmadra, a megel6zés-, felkésziiltség- és reagdldstervezés terén a
Bizottsdggal egyiitt megdllapitott megfelel6 munkamddszerekkel osszhangban.

(2) A Kozpont a tagallamokkal és a Bizottsdggal szoros egyiittmiikodésben:

a) — a megel§zés-, felkésziiltség- és reagaldstervezés teriiletén meglévé tagdllami hatdskorok sérelme nélkiil — részt
vesz a HSC dltal elfogadandd nemzeti felkésziiltségi tervekre és veszélyspecifikus felkésziiltségi tervekre vonatkozd
keretek kidolgozasdban, rendszeres felilvizsgdlatdban és aktualizdlisiban, valamint uniés megel8zési,
felkésziiltségi és reagéldsi terv kidolgozdsiban, rendszeres feliilvizsgdlatiban és aktualizéldsiban az (EU) 2022/
2371 rendelet 5. cikke szerint;
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b) a HSC keretében megvitatandé késziiltségi, monitoring és értékelési keretrendszereket, valamint késziiltségi
mutatokat dolgoz ki a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok alapjan, a WHO-val egytittmiikodésben;

) elGsegiti a tagdllamok megel6zés-, felkésziiltség- és reagdldstervezéssel kapcsolatos onértékeléseket és kiilsg
értékeléseket, amennyiben az érintett tagdllam abba beleegyezik és a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyokat
kiegészit6 médon, valamint hozzajarul az (EU) 2022/2371 rendelet 7. és 8. cikkében emlitett tevékenységekben;

d) azonositja a felkésziiltséggel kapcsolatos hidnyossdgokat és értékeli a célzott tdmogatds nyujtdsit a tagdllamok
részére, valamint a WHO-val egyiittmiikodésben azon harmadik orszdgok részére, amelyek ezt kérik és amelyek
a 30. cikknek megfelelgen az Uniéval megéllapoddsokat kotottek;

e) gyakorlatokat, stresszteszteket, az intézkedések kozben és utdn elvégzendd felilvizsgédlatokat dolgoz ki, tovdbbd
tdmogatja és kiegésziti a tagdllamokat e tevékenységek osszeftiggésében, valamint tovabbi intézkedéseket szervez a
késziiltségi kapacitdsok és képességek hidnyossdgainak kezelése érdekében;

f) tobbek kozott a véddoltdssal megelGzhetd betegségek, az antimikrobidlis rezisztencia, a laboratériumi kapacitds és
a bioldgiai védelem kezelését célzé kilon késziiltségi tevékenységeket dolgoz ki és tdmogat az azonositott
hidnyossdgok alapjan, illetve a tagallamok vagy a Bizottsdg kérésére;

g) tdmogatja a kutatdsi felkésziiltség belefoglaldsdt a megel6zési, felkésziiltségi és reagéldsi tervekbe;

h) a kockdzatnak kitett csoportokra és a kozosségi felkésziiltségre vonatkozd célzott tevékenységeket tdmogat és
tovabbi ilyen tevékenységeket dolgoz ki;

i) a 3. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban és az ezen albekezdés b) pontjaban emlitett mutatdk alapjan, valamint a
tagdllamokkal szoros egyiittmikodésben monitorozza a tagdllamok egészségiigyi rendszereinek a fert6zd
betegségekbdl eredd jarvanyok detektaldsdra, megel6zésére és az azokra valé reagdldsra, valamint az azokat kovetd
helyreéllitasra irdnyulé kapacitdsat, azonositja a hidnyossagokat, és adott esetben tudoményos alapokon nyugvé
ajanldsokat tesz az egészségiigyi rendszerek — megfelel§ uniés timogatds mellett megvaldsitand6 — megerdsitésére;

j) megerdsiti a Kozpont modellezési, varakozdsai megfogalmazdsaval kapcsolatos és elGrejelzési kapacitdsat; és

k) a rendszeres kirendeléseket biztosit6 olyan mechanizmust tart fenn a Kdzpont, a Bizottsag, a tagallamok szakértsi
és nemzetkozi szervezetek — koztitk az unids egészségiigyi munkacsoport — kozott, amely tdmogatja az ezen
albekezdés d), f), h) és i) pontjdban, valamint az 5a. cikk (1) bekezdésében emlitett tevékenységeket.

Az els§ albekezdés k) pontjaban emlitett kirendelési mechanizmusoknak hozzd kell jarulniuk a Kozpont és a
tagdllamok kozotti operativ interfész megerdsitéséhez.”

A 6. cikk a kovetkezSképpen mébdosul:
a) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(la) A Kozpont sajit kezdeményezésére vagy a Bizottsdg vagy — a HSC-n keresztiil — a tagdllamok kérésére
konkrét elemzéseket végez és fiiggetlen, tudomdnyos alapokon nyugvé ajanldsokat tesz a fert6z8 betegségek és
egyéb, hatarokon at terjedd stilyos egészségiigyi veszélyek megelGzése és a velitk szembeni védekezés érdekében.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) A Kozpont el6mozdithat és kezdeményezhet a kitfizott célja megvaldsitisdhoz szitkséges tudomdnyos
kutatdsokat, valamint a tevékenységeinek megvalésithatdsigaval, fejlesztésével és elSkészitésével kapcsolatos
alkalmazott tudomanyos kutatdsokat és projekteket. A Kozpont keriili a Bizottsdg, a tagdllamok, az Uni6 vagy a
WHO kutatési és egészségiigyi programjaival és mds relevdns programokkal val6 dtfedéseket, és kapcsolatot tart
fenn a kozegészségiigyi és a kutatdsi dgazatok kozott.

Az els§ albekezdésben emlitett kutatdsok el6mozditdsa és kezdeményezése érdekében a Kozpont hozzaférést kér a
digitalis infrastruktrdkon és alkalmazdsokon keresztiil rendelkezésre bocsitott vagy megosztott egészségiigyi
adatokhoz, ami lehet6vé teszi az ilyen egészségiigyi adatok egészségiigyi ellatdssal és egészségiigyi kutatdssal
kapcsolatos, valamint a kozegészségiigyet érintd szakpolitikai dontéshozatali és szabalyozdsi célokra torténd
felhasznaldsat.



L 314/14 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.12.6.

Az els6 albekezdésben emlitett tanulmdnyok céljdra a Kozpont mds relevans adatokat, példaul a kornyezeti és a
tarsadalmi-gazdasagi tényezSkkel kapcsolatos adatokat is felhasznal.

(3a) A Kozpont felhaszndlhatja eréforrdsait és referencialaboratériumokat vehet igénybe helyszini kutatds,
adatgytijtés és adatelemzés céljabol, hogy segitse az érintett nemzeti szerveket a megbizhaté adatok gyfijtésében.”;

) a(4) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

.(4) A Kozpont a kutatds és a kozegészségiiggyel kapcsolatos tanulmanyok teriiletén a tervezés és a prioritdsok
meghatdrozdsa vonatkozdsiban konzultdl a HSC-vel, a Bizottsdggal, valamint mds relevins unids szervekkel és
tigynokségekkel, és figyelembe veszi a tandcsadé forum véleményét.”

8. A 7. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:
.7 cikk

A tudomdnyos véleményekre vonatkozo eljirds

(1) A Kozpont tudomdnyos véleményt ad ki a kitiizott céljahoz tartozé témdkkal kapcsolatban:
a) minden olyan esetben, amikor az unids jogszabalyok értelmében konzultdlni kell a Kozponttal;
b) az Eurdpai Parlament vagy valamely tagallam kérésére;

) aBizottsdg, a HSC vagy az EMA kérésére; és

d) sajat kezdeményezésére.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tudomdnyos vélemények irdnti kérésekben vildgosan ismertetni kell a
tanulmdnyozandé tudomdnyos kérdést és az érintett unids érdeket, tovdbbd az adott kérdéssel kapcsolatban kell§
hattér-informaciokat kell mellékelni hozzdjuk. Sziikség esetén, ha a tudomanyos vélemények egy adott tagdllamra
osszpontositanak, az érintett tagdllamnak lehetSsége kell legyen szakértelem biztositdsdval hozzdjarulni ahhoz.

(3) A Kozpont biztositja, hogy képes legyena vdrakozdsai megfogalmazdsdra, az eldrejelzésre és a gyors reagéldsra,
annak érdekében, hogy a tudomanyos véleményeket a kolcsondsen elfogadott idSkereten beliil kiadhassa.. A Kozpont
tudomdnyos véleményeinek hozzaférhetSknek és felhaszndlhaténak kell lenniiik a szakpolitikai dontéshozok szdmara.

(4)  Amennyiben kiilonb6z8 kérések érkeznek ugyanazon témdval kapcsolatban, vagy amennyiben a kérés nem felel
meg a (2) bekezdésnek, a K6zpont megtagadhatja a tudomdnyos vélemény kiadasdt, vagy javaslatot tehet az adott kérés
modositdsdra az azt beny(jtd intézménnyel, bizottsiggal, tigynokséggel vagy tagdllammal folytatott konzultdcié
nyomdn. A kérés elutasitisa esetén a Kozpont megindokolja az elutasitist a kérést benydjté intézménynek,
bizottsdgnak, iigynokségnek vagy tagdllamnak.

(50  Amennyiben a Kozpont mdr kiadott egy tudomdnyos véleményt a kérésben szerepld konkrét kérdéssel
kapcsolatban, és azt dllapitja meg, hogy nincs olyan tudomanyos elem, amely indokolnd a kérdés tjabb vizsgdlatdt, a
kérést benyudjté intézmény, bizottsdg, iigynokség vagy tagdllam részére meg kell adni a dontést aldtdimasztd
informdci6kat.

(6) A Kozpont belsé szabdlyzatdban meg kell hatdrozni a formdtummal, a magyardzé megjegyzésekkel és a
tudoményos vélemény kozzétételére vonatkozo dtlathat6sdgi szabalyokkal kapesolatos kovetelményeket.”

9. A 8. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

8. cikk

7z z

A korai figyelmeztetd és gyorsreagilé rendszer mitkodése

(1) A Kozpont az (EU) 2022/2371 rendelet 18. cikke szerinti korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszer
mukodtetésével és azzal tdimogatja és segiti a Bizottsdgot, hogy — a tagdllamokkal egyiitt — biztositja az egészségiigyi
veszélyekre vald koordindlt és kell§ iddben torténd reagaldshoz szitkséges kapacitdst.

(2) A Kozpont:
a) elemzi a hozzd a korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszeren keresztiil beérkezd tizenetek tartalmat;
b) informacidkkal, szakértelemmel, tandccsal, képzéssel és kockazatértékeléssel segiti a tagallamokat és a Bizottsagot; és

¢) gondoskodik arrdl, hogy a korai figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszer hatékonyan és eredményesen kapcsolddjon
az egyéb unids riasztdsi rendszerekhez.
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(3) A Kozpont a Bizottsiggal, a HSC-vel és a tagdllamokkal egyitt dolgozik a relevans adatok korai figyelmeztetd és
gyorsreagalé rendszeren keresztiil torténd jelentésének javitdsin, abbdl a célbdl, hogy oOsztondzze a folyamat
digitalizéldsat és annak integréldsat a nemzeti feliigyeleti rendszerekbe.

(4) A Kozpont egyiittmiikodik a Bizottsdggal és a HSC-vel a korai figyelmeztet§ és gyorsreaglé rendszer
folyamatos frissitése érdekében — tobbek kozott a modern technoldgidk, példaul a digitdlis mobilalkalmazdsok, a
mesterséges intelligencidra épiil§ és szamitogépes modellezés és szimuldciésmodellek, vagy egyéb technoléogidk
automatizdlt kontaktkovetd és figyelmeztetd alkalmazdsok céljabdl torténd haszndlata érdekében, a tagdllamok altal
kifejlesztett kontaktkovetd technoldgidkra épitve —, valamint egyiittmdikodik a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld
rendszer funkcionélis kovetelményeinek meghatdrozasa céljabol.

(5) A Kozpont egyiittmiikodik a Bizottsdggal, a HSC-vel és az e-egészségiigyi halézattal, valamint relevans tagallami
szakértékkel a kontaktkovetd és figyelmeztetd alkalmazdsokra, vagy — sziikség esetén — mds digitalis eszkozokre és
interoperabilitasukra vonatkoz6 funkciondlis kovetelmények részletesebb meghatdrozasa érdekében, figyelembe véve
a meglévd infrastruktiirdt és szolgaltatisokat, példaul az unids tirprogram altal nydjtott foldrajzi helymeghatdrozasi
szolgaltatdsokat.

(6) A Kozpont felel8s azért, hogy az (EU) 2018/1725 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 33. cikkében és 36.
cikkében foglaltakkal 6sszhangban biztositsa a korai figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszeren beliil és a kontaktkovets
és figyelmeztet§ alkalmazasok vagy — sziikség esetén — mds digitdlis eszk6zok interoperabilitdsdval 6sszefiiggésben a
személyes adatokra vonatkozdan elvégzett adatkezelési miiveletek jogszertiségét, biztonsdgat és bizalmas jellegét.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 20181725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a
személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek dltali kezelése tekintetében vald
védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatédlyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,2018.11.21,, 39.0.).”

10. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,8a. cikk

Kozegészségiigyi kockdzatértékelés

(1) A Kozpont az (EU) 2022/2371 rendelet 20. cikkének megfelelGen kockadzatértékeléseket végez az emlitett
rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjdban emlitett hatdrokon 4t terjedS silyos egészségiigyi
veszély — ideértve a fert6zG8 betegségek dltal potencidlisan érintett emberi eredetli anyagokkal kapcsolatosveszélyt —,
valamint az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett veszély fennalldsa esetén. Az ilyen
kockazatértékeléseket kellg id6ben kell elvégezni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kockazatértékeléseknek a valaszlépésekkel kapcsolatos altaldnos és célzott,
tudoményos alapokon nyugvé ajinldsokat és opcidkat kell tartalmazniuk, amelyek a HSC-n beliili egyeztetés alapjdul
szolgdlnak, példdul az alabbiakkal kapcsolatban:

a) az egészségiigyi valsdg alakuldsdra és az egészségiigyi sziikséghelyzet kockdzatdra vonatkozé el6rejelzés;

b) a tagillamok egészségiigyi rendszereinek kapacitdsa a fert6z8 betegségek jelentette veszélyek és a kapcsolodd
killonos egészségi problémdk kezeléséhez és az azokra vald reagdldshoz sziikséges mértékben, a tagdllamok
tdmogatdsa érdekében;

¢) atdrsadalom veszélyeztetett csoportjainak azonositdsa;

d) alehetséges nem gydgyszerészeti védintézkedések azonositdsa és azok hatékonysdgdnak értékelése.

(3) Az (1) bekezdésben foglaltak céljabol a Kozpont koordindlja a kockdzatértékelések elkészitését, nemzeti

kapcsolattartd pontok vagy tagallami szakértdk, érintett tigynokségek vagy nemzetkozi szervezetek —adott esetben a
WHO - bevonésaval.

A Kozpont eljardsi szabdlyzatot allapit meg a kockdzatértékelésekre vonatkozoan, kiilonosen a szakért6k bevondsat
illet8en, annak biztositdsa érdekében, hogy a tagéllami szakértelem fuggetlen és reprezentativ legyen.

(4)  Ha a kockdzatértékelés kiviil esik a Kozpont megbizatdsan, valamint a kockdzatértékelést a sajit hatdskorében
elvégzd iigynokség vagy szerv kérésére a Kozpont indokolatlan késedelem nélkiil minden rendelkezésére 4ll6 relevans
informdci6t és adatot dtad az adott iigynokségnek vagy szervnek.
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(5) A Kozpont egyiittmiikodik a tagallamokkal azok kockazatértékelési kapacitdsainak a javitdsa érdekében.”

11. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,8b. cikk

A vilaszlépések koordindldsa

(1)  AKozpontaz (EU) 2022/2371 rendelet 21. cikkében foglaltaknak megfelelGen tdimogatja a valaszlépések HSC-n
beliili koordindldsat az emlitett rendelet 2. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak i. és ii. alpontjdban emlitett hatdrokon 4t
terjedd sdlyos egészségiigyi veszélyek — tobbek kozott a fert6z8 betegségek dltal potencidlisan érintett emberi eredetd
anyagokkal kapcsolatosveszélyek — és az ugyanazon rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett
veszélyek esetében, killonosen azzal, hogy tudomdnyos alapokon nyugvé ajinldsokat és opcidkat terjeszt el§ az
aldbbiakra vonatkozdan:

a) a hatdrokon dt terjedd stlyos egészségiigyi veszélyekre adott nemzeti vagy hatdrokon éatnydlé régiokozi
vélaszlépések;

b) a tagdllamoknak sz6lé irdnymutatisok elfogaddsa a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
megel8zésérdl és a velitk szembeni védekezésrdl.

(2) A Kozpont valamely tagillam, a Tandcs, a Bizottsdg, a HSC, illetve unids szervek és tigynokségek kérésére
tdmogatast nytjt koordindlt unids valaszlépésekhez.”

12. A 9. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1), a (2) és a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Kozpont tudomanyos és technikai szakértelmével segitséget nyujt a tagallamoknak, a Bizottsignak és mas
unibs szerveknek és iigynokségeknek a felkésziiltségi tervek kidolgozdsihoz, rendszeres vizsgalatdhoz és
aktualizaldsahoz, a képzési tevékenységekhez, valamint a kitlizott céljdhoz tartozé teriletekre vonatkozd
intervencios stratégiak kifejlesztéséhez.

(2) A Bizottsdg, a tagdllamok, a HSC vagy olyan harmadik orszdgok, amelyek a 30. cikknek megfelelGen
megallapodasokat kotnek az Unidval — killonosen a partnerorszagok —, valamint a nemzetkozi szervezetek —
killonosen a WHO — felkérhetik a Kozpontot arra, hogy a kitiizott céljdhoz tartozé barmely témdval kapcsolatban
tudomdnyos vagy technikai segitséget nytjtson. Az ilyen segitségnyujtds korébe tartozhat a Bizottsagnak és a
tagdllamoknak a helyes gyakorlatra és az emberi egészséget érint6 veszélyek ellen teendd védintézkedésekre
vonatkozé technikai irdnymutatdsok kidolgozdsdhoz nydjtott tdmogatds, a szakértGi tdmogatds, a vizsgalati
csoportok mozgésitdsa és koordindldsa, valamint a vélaszintézkedések hatékonysdgdnak értékelése. A Kozpont
megbizatasa keretein belill, valamint az alkalmazandé megdllapoddsok és a Bizottsdg dltal megallapitott megfeleld
munkamddszerekkel osszhangban bizonyitékokon alapulé tudomdnyos és technikai szakértelmet és segitséget
nytjt harmadik orszagok és nemzetkozi szervezetek tekintetében.

(3) A Kozponthoz intézett, tudomdnyos vagy technikai segitségnyujtas irdnti kérésekben hatdrid6t kell
meghatdrozni, amelyet a Kozponttal kolcsonos egyetértésben kell megallapitani.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkez§ sz6veg 1ép:

,(5) A Kozpont minden ilyen kérésr6l és annak eredményérdl tdjékoztatia a 14. cikkben emlitett
igazgatdtandcsat, a tagdllamok hatdsdgait és a Bizottsdgot.”;

c) a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(6) A Kozpont adott esetben képzési programokat tdmogat és koordindl, kiilonosen a jarvanytigyi feliigyelet, a
helyszini vizsgélatok, a felkésziiltség és a megel6zés, a kozegészségiigyi sziikséghelyzetekre tett vélaszlépések, a
kozegészségiigyi kutatdsok és a kockdzatkommunikdcié teriiletén. Az emlitett programoknak figyelembe kell
venniiik, hogy a képzéseket naprakészen kell tartani, figyelembe kell venniiik a tagdllamok képzési sziikségleteit,
valamint tiszteletben kell tartaniuk az ardnyossdg elvét.”
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13. A 11. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(1) A Kozpont:

a) koordindlja az adatgyfijtési eljardsok szabvanyositdst, valamint az adatok validdldsdt, elemzését és unids
szinten torténd terjesztését;

b) adott esetben kikéri a tagdllamok szakértelmét és irdnymutatdsdt annak biztositdsa érdekében, hogy a
rendelkezésre bocsdtott egészségiigyi adatok, azok korlatai, valamint a nemzeti osszefiiggések és informécios
rendszerek pontosan megismerhetdk legyenek.”;

b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(la) A Kozpont adatokat és informdciokat gyijt, és gondoskodik a kévetkezdkre vonatkozé relevans kutatdsi
adatokkal és eredményekkel valé kapcsolatrol:

a) jarvanyugyi feligyelet;

b) a jarvanyhelyzetek alakuldsa, tobbek kozott a modellezés, a varakozdsok megfogalmazasa, az elGrejelzés és a
forgatokonyvek kidolgozasa érdekében, valamint a veszélyeztetett csoportok értékelése;

c) szokatlan jdrvanytigyi jelenségek vagy dj, ismeretlen eredetdi — tobbek kozott a harmadik orszdgokban
megjelend — fert6z6 betegségek, a WHO-val egyiittmiikodésben;

d) a kérokozokra vonatkozé — tobbek kozott molekuldris szintli — adatok, amennyiben azok sziikségesek a
jarvanyltigyi feliigyelethez és a hatdrokon dt terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek detektdldsdhoz vagy
vizsgalatdhoz;

e) a fert6z6 betegségek és a kapcsol6dd kiilonos egészségi problémdk kezeléséhez szitkséges, az egészségiigyi
rendszerekbdl szdrmazé adatok; és

f) aKozpont ajanldsainak végrehajtdsa a tagallamok altal, és annak eredményei.”;
) a(2) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
,(2) Az (1) bekezdésben foglaltak céljabol a Kozpont:

a) a tagdllamok illetékes szerveivel és a Bizottsdggal egyiittmiikodésben megfelel§ eljardsokat dolgoz ki a
konzultdcid, az adattovabbitds és az adatokhoz val6 hozzéaférés megkonnyitése érdekében;

b) unids szinten elvégzi a megel8z6 és védelmi intézkedések tudomanyos és technikai értékeléseit;

¢) szoros egylittmtikodésben és atlathaté mddon dolgozik egyiitt az Unidbdl, harmadik orszdgokbdl, a WHO-tdl
és egyéb nemzetkozi szervezetektdl szarmazé adatok gyfijtése terén tevékenykedd illetékes szervekkel;

d) megolddsokat dolgoz ki mind a nyilvdnosan elérhet$, mind a digitalis infrastruktirdkon keresztiil rendelkezésre
bocsatott vagy megosztott relevans egészségiigyi adatokhoz valé hozziférés érdekében, hogy ezdltal lehet6vé
valjon az egészségiigyi adatok egészségiigyi ellatdssal és egészségiigyi kutatdssal kapcsolatos, valamint a
kozegészségiigyhoz kapcsolédéd szakpolitikai dontéshozatali és szabdlyozdsi célokra torténd felhaszndldsa;
tovabbd a kozegészségiigyi kutatds tdmogatasa érdekében biztositja és megkonnyiti az egészségiigyi adatokhoz
val6 ellendrzott és idGszert hozzaférést. ”;

d) a cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(4) A hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszély sulyossdgdhoz vagy tjdonsdgdhoz, illetve a tagallamok
kozotti terjedésének gyorsasigdhoz kapcsolddd siirgds helyzetben a Kozpont a Bizottsdg, a HSC, az EMA vagy a
tagdllamok kérésére, illetve sajat kezdeményezésére rendelkezésre bocsitja az 5. cikk (3) bekezdésének h)
pontjaban emlitett jarvanyiigyi elGrejelzéscket. Ezeket az eldrejelzéseket objektiv, megbizhaté médon és a legjobb
rendelkezésre all6 informaci6k alapjan kell elkésziteni, mds intézményekkel és a tagallami szakértSkkel létrehozott
munkacsoportokkal egyiittmiikodésben. Az elSrejelzéseknek konnyen hozzéférhetSknek kell lenniiik.

(50 A hatdrokon 4t terjed§ sulyos egészségiigyi veszély sulyossigdhoz vagy ujdonsigdhoz, illetve a
tagdllamokban torténd terjedésének gyorsasigdhoz kapcsolddé siirg@s helyzetekben a Kozpont a legjobb elérhetd
informacidk alapjan adatokat és konnyen hozzaférhet§ relevans elemzéseket bocsat rendelkezésre, a lehets
legrovidebb idén beliil és a 8a. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban.”
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14. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,11a. cikk

A nemzetkozi és a helyszini felkésziiltség és vilaszlépések timogatdsa

(1) A Kozpont unibs egészségiigyi munkacsoportot hoz 1étre és biztositja, hogy dllandé kapacitds és megerdsitett
szitkséghelyzeti kapacitds élljon rendelkezésre annak mozgésitisira és igénybevételére. Az unibs egészségiigyi
munkacsoport a WHO-val egyuttmikodésben segitséget nyujt a tagdllamok és harmadik orszdgok megel6zés-,
felkésziiltség- és reagdlastervezését, a fert6z86 betegségekbdl ered§ jarvanyok kitorésére tett helyi valaszlépéseit,
valamint az intézkedéseket kovetd feliilvizsgdlatait érint6 megkeresések tekintetében. Az unids egészségiigyi
munkacsoport tagjainak a Kozpont személyzete és a tagéllamok szakért8i, az osztondijprogramokban részt vevd

szakértk, valamint nemzetkozi és nonprofit szervezetek szakért6i koziil kell kikeriilniiik.

A Kozpont terep-epidemioldgidra és helyszini kutatdsra, valamint relevans — példaul a fert6z6 betegségek varidnsaira
vonatkozé — adatok gytjtésére szolgdl6 kapacitdsokat hoz létre az erre a célra fenntartott unids referencialabora-
tériumok kijelolt halézatdnak vagy sajdt forrdsainak felhaszndldsdval.

(2) A Kozpont a Bizottsaggal egyuittmiikodve keretet dolgoz ki az unids egészségiigyi munkacsoport szervezeti
felépitésének és dllando kapacitdsa felhaszndldsdnak a meghatdrozasa céljabol.

A Bizottsag és a tagdllamok egyiittes kérésére mozgdsitani kell az unids egészségiigyi munkacsoport megerdsitett
szitkséghelyzeti kapacitdsit. A Bizottsdg — végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn — elfogadja az unids egészségiigyi
munkacsoport megerdsitett szitkséghelyzeti kapacitdsanak mozgésitdsra vonatkozd eljardsokat. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 30a. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni.

(3) A Kozpont biztositja, hogy az unids egészségiigyi munkacsoport az Eurépai Orvosi Hadtest kapacitdsaival, az
uniés polgari védelmi mechanizmus mds érintett kapacitdsaival és nemzetkozi szervezetek mechanizmusaival
koordindltan, azokat kiegészitve mtikddjon és integralja azokat.

(4) A Kozpont az unids egészségiigyi munkacsoporton keresztiil unids helyszini valaszlépési szakértGket bocsét a
WHO egészségiigyi szitkséghelyzeti programjdnak mechanizmusa és Globalis Jarvanyriasztasi és Valaszadasi Halozata
(a tovabbiakban: a GOARN) altal mozgésitott nemzetkozi reagdlé csoportok rendelkezésére, a Bizottsiggal kozosen
megéllapitott megfelel§ munkamédszerekkel 6sszhangban.

(5) A Kozpont a Bizottsig kérésére és a tagillamokkal egyiittmtikodésben el6segiti a helyszini vélaszlépési
képességek és a vélsdgkezelési szakértelem tovabbfejlesztését a Kozpont személyzete, valamint a tagéllamok és az
EGT-orszdgok, a tagjelolt orszagok és a potencidlis tagjeloltek, tovabba az eurdpai szomszédsagpolitikdban részt vevs
orszagok és a partnerorszagok szakértsi korében.

(6) Az unibs egészségiigyi munkacsoport mozgdsitdsdra és igénybevételére szolgdlé mechanizmus létrehozdsaval a
Kozpont fenntartja az unids egészségiigyi munkacsoport dllandé kapacitdsdt és megerdsiti az ahhoz szikséges
orszagspecifikus ismereteket, hogy a Bizottsdg és az érintett tagdllamok egyiittes kérésére a tagdllamokba irdnyuld
latogatasokat hajtson végre, tudomdnyos alapokon nyugvd ajanldsokat tegyen az egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos felkésziiltségre és valaszlépésekre vonatkozdan, valamint a megbizatdsa keretein beliil az intézkedések
utani felulvizsgalatokat végezzen.

(7) A Bizottsdg és a tagéllamok kérésére a Kozpont részt vesz olyan, hosszi tavii kapacitdsépitési projektekben,
amelyek a felkésziiltségi kapacitdsok nem eur6pai harmadik orszdgokban — kiilonGsen a partnerorszdgokban —
torténd, a Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabalyok szerinti megerdsitésére irdnyulnak.”

15. A 12. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Kozpont sajit kezdeményezésére informéciokat kozol a kitiizott céljanak korébe tartozd tevékenységeirdl
és munkdja eredményeirdl, miutdn errél el8zetesen tdjékoztatta a tagallamokat és a Bizottsdgot.
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A Kozpont biztositja, hogy a kozvélemény és minden érdekelt fél gyorsan, objektiv, megbizhaté, bizonyitékokon
alapulé és konnyen hozzaférhetd tdjékoztatdst kapjon a Kozpont tevékenységeir6l és munkdjanak eredményeirdl.
A Kozpont a nyilvdnossdg szdmadra elérhet6vé tesz tudomdnyos informdacidkat, tobbek kozott egy erre kijelolt
internetes oldalon keresztiil, valamint a k6zosségi médidban vagy hasonlé platformokon valé aktiv jelenléte révén.
A Kozpont a 6. cikkel dsszhangban adott tudomdnyos véleményeit is kell§ id6ben kozzéteszi. Az Unib polgérai
szdmdra relevans informdci6kat az Unié minden hivatalos nyelvén elérhet6vé kell tenni az unidés polgarok
megfelel§ tdjékoztatdsdnak biztositdsa érdekében. A Kozpont elGsegiti a védGoltdsokkal kapcsolatos félretdjé-
koztatds és a védGoltasokkal szembeni bizalmatlansig okai elleni kiizdelmet.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) A Kozpont adott esetben egylittmikodik a tagallamok illetékes szerveivel, a WHO-val és mds érdekelt
felekkel a nyilvanossagnak sz6l6 tdjékoztatd kampanyok megvalésitasaban.”

16. A 14. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) a (2) bekezdés harmadik albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
A tagok megbizatdsdnak id6tartama hdrom év, amely meghosszabbithatd.”;
b) az (5) bekezdésben a d), az e) és az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,d) minden év janudr 31. el6tt elfogadja a Kozpont kovetkezd évi munkaprogramjat;

e) az (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) 32. cikkével és a Bizottsdg egységes
programozdsi dokumentumrél szolé kapcsoléd6 irdnymutatdsdval Osszhangban elfogadja az egységes
programozasi dokumentum tervezetét; az egységes programozasi dokumentumot akkor lehet elfogadni, ha a
Bizottsdg kedvezd véleményt adott, valamint — a tObbéves programozds tekintetében — az Eurdpai
Parlamenttel és a Tandccsal valé konzultdciét kovetSen;

f) biztositja, hogy a Kozpont kovetkezd évi munkaprogramja és a tobbéves programok osszhangban legyenek a
Kozpont kitiizott céljdval és a feladataival kapcsolatos unids jogalkotdsi és szakpolitikai prioritdsokkal,
valamint hogy azok teljes mértékben figyelembe vegyék az (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapuld
rendelet 32. cikke (7) bekezdésének f) pontjdban emlitett egységes programozasi dokumentumtervezetrdl
kiadott éves bizottsagi véleményben elfogadott ajanldsokat;

g) minden év mércius 31. el6tt elfogadja a Kozpont el6z8 évi tevékenységérdl sz616 dltaldnos jelentést;
h) a Bizottsdggal folytatott konzultdciét kovetGen elfogadja a Kozpont pénziigyi szabélyzatat;

i) tagjainak egyhangti dontésével, a 15. cikk (1) bekezdésétdl eltérve meghatdrozza a Kozpontban alkalmazott
nyelvekre irdnyadé szabélyokat, ideértve a Kozpont bels6 munkdja és a kiilsé6 kommunikacié kozotti
kiilonbségtétel lehetéségét, figyelemmel arra, hogy mindkét esetben biztositani kell az Osszes érdekelt fél
szdmadra a Kozpont munkdjdhoz valé hozzaférést és az abban val6 részvételt.

A Kozpontra alkalmazandd, e bekezdés elsG albekezdésének h) pontjdban emlitett pénziigyi szabalyzat nem térhet
el az (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapul6 rendeletben foglaltaktdl, kivéve ha a Kozpont miikddéséhez az
kifejezetten szitkséges és a Bizottsdg azt el6zetesen jovahagyta.

(*) A Bizottsdg (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapulé rendelete (2018. december 18.) az Eurépai Unid
miikodésérél sz616 szerzddés és az Euratom-Szerz8dés keretében 1étrehozott és az (EU, Euratom) 2018/1046
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet 70. cikkében emlitett szervekre vonatkozo pénziigyi keretszabalyzatrol
(HLL 122.,2019.5.10.,1.0.).”

17. A 16. cikk (2) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) munkaprogram-tervezetek kidolgozasa, figyelembe véve az egységes programozdsi dokumentum tervezetérdl
sz6l6, az (EU) 2019/715 felhatalmazdson alapuld rendelet 32. cikkének (7) bekezdése szerinti éves bizottsagi
véleményben elfogadott ajinldsokat, a Bizottsdg véleményét a lehetd legkordbbi szakaszban be kell nytjtani az
igazgatétandcs részére;”
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18. A 17. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,17. cikk

Az igazgat6 kinevezése

(1) Az igazgatdt az igazgat6tandcs nevezi ki egy legaldbb harom jeloltet tartalmaz6 lista alapjan, amelyet a Bizottsdg
allit 6ssze az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban és méashol meghirdetett — az igazgatétandcs dltal validdlt — palydzati
felhivast kovetd, nyilt versenyvizsga alapjan. A kinevezés 6téves idGtartamra szol, amely egy alkalommal egy tovabbi
legfeljebb otéves idGtartamra meghosszabbithato.

(2)  Kinevezése elStt az igazgatdtandcs dltal megnevezett jeloltet haladéktalanul fel kell kérni, hogy tegyen
nyilatkozatot az Eur6pai Parlamentnek, és valaszoljon az eurdpai parlamenti képviselSk altal feltett kérdésekre.”

19. A 18. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tandcsadé férum tagjai nem lehetnek egyben az igazgatétandcs tagjai is. A tandcsadd férum tagjai
megbizatdsdnak id6tartama hdrom év, amely meghosszabbithatd.”;

b) a (4) bekezdés f) pontjdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
.f) a munkaprogramban targyaland6 kozegészségiigyi és tudomdnyos prioritdsok; és
g) aKozpontnal késziil6 fontosabb kiadvanyok, példaul el6rejelzési tanulmdanyok.”;
) a(8) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(8) Konkrét feladatok elvégzése céljabol a Kozpont egyiittmikodik kozegészségiigyi szakértSkkel, szakmai vagy
tudomdnyos szervek, valamint nem kormdnyzati szervezetek képviselGivel, kiilonosen olyanokkal, akik a
Kozpont munkdjdhoz kapcsolodd és egyéb teriileteken, példdul a kornyezetvédelem terilletén elismert
tapasztalattal rendelkeznek, tovabbad a kijelolt hédlézatokkal és a tandcsad6 forummal. Ezenkiviil a Bizottsdg, a
tagdllamok vagy a tandcsadd férum javaslatot tehetnek olyan szakértSkre — beleértve harmadik orszdgok
szakért6it is — vagy szakmai vagy tudomdnyos szervezetek vagy nem kormdnyzati szervezetek olyan
képviselGire, akikkel a Kozpont eseti alapon konzultélhat.”

20. A 19. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az igazgattandcs tagjainak, az igazgaténak, a tandcsadé férum tagjainak, valamint a tudomdnyos
testiiletekben részt vevd kiilsg szakértGknek kotelezettségvallaldsi és érdekeltségi nyilatkozatot kell tenniiik, amelyben
feltiintetik vagy azt, hogy nincs olyan érdekeltségiik, amelyet a fiiggetlenségiiket befolydsolo lehet tekinteni, vagy azt,
hogy olyan kozvetlen vagy kozvetett érdekeltségeik vannak, amelyeket a fiiggetlenségiiket befolydsolénak lehet
tekinteni. Ezeket a nyilatkozatokat évente, irdsban kell benytjtani, és elérhet6vé kell tenni a nyilvanossdg szdmaéra.”

21. A 20. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
.(3) Az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke alapjin a Kozpont dltal hozott hatdrozatok ellen — az Eurdpai Uni6
miikodésérdl sz0l6 szerzédés 228., illetve 230. cikkében meghatdrozott feltételek szerint — panasszal lehet
fordulni az ombudsmanhoz vagy keresetet lehet benydjtani az Eurpai Unid Birésdgdhoz.”;

b) a (4) bekezdést el kell hagyni.

22. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,20a. cikk

A személyes adatok védelme

(I)  Ez a rendelet nem érinti sem a tagallamoknak a személyes adatok kezelése tekintetében az (EU) 2016/679
rendelet (*) és a 2002/58/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) alapjan fenndllé kotelezettségeit, sem pedig az
uniés intézményeknek, szerveknek, hivataloknak és {igynokségeknek a feladataik elldtdsa sordn végrehajtott
személyesadat-kezelés tekintetében az (EU) 2018/1725 rendelet alapjan fenndllé kotelezettségeit.
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(2) A Kozpont nem kezel személyes adatokat azon esetek kivételével, amikor ez kittizott céljanak teljesitéséhez
szitkséges. Adott esetben a személyes adatokat anonimizalni kell oly mdédon, hogy az érintett ne legyen azonosithaté.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint
a 95/46[EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (altalinos adatvédelmi rendelet) (EGT-vonatkozdst szoveg)
(HLL 119.,2016.5.4., 1. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/58 [EK irdnyelve (2002. julius 12.) az elektronikus hirkozlési d4gazatban a
személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasardl és a maganélet védelmérdl (,Elektronikus hirkozlési adatvédelmi
irdnyelv’) (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).”

23. A 21. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,21. cikk

Szakmai titoktartds és az informdacidk bizalmas kezelése

(1) A 20. cikk sérelme nélkiil, a Kézpont nem hozhatja harmadik felek tudomdsira azokat az informdacidkat,
amelyek tekintetében bizalmas kezelést kérelmeztek, és e kérelem indokolt, kivéve azokat az informdcidkat, amelyeket
adott koriilmények kozott a kozegészségiigy védelme érdekében nyilvanossdgra kell hozni. Ha a bizalmas informéciot
valamely tagdllam nyujtotta be, akkor ezt az informdaciét az adott tagallam el8zetes beleegyezése nélkil nem lehet
kozolni.

A Kézpontra és annak személyzetére a Bizottsdgnak az (EU, Euratom) 2015/443 bizottsagi hatdrozatban (*) és az (EU,
Euratom) 2015/444 bizottsagi hatdrozatban (**) meghatdrozott, az EU-mindsitett adatok védelmét szolgdlé biztonsagi
szabalyai alkalmazandok.

(2) A Kozpont igazgatétanicsanak tagjait, igazgatéjat, tandcsadé férumdnak tagjait, valamint a tudomdnyos
testilleteiben részt vevd kiilsG szakértket és a személyzetét szolgdlati jogviszonyuk megsziinését kovetGen is az
EUMSZ 339. cikke szerinti szolgdlati titoktartasi kotelezettség terheli.

(3) A Kozpont dltal az elSreldthat egészségiigyi hatdsokkal kapcsolatban kiadott tudomdnyos vélemények
semmilyen esetben nem kezelend6k bizalmas informdcioként.

(4) A Kozpont bels§ szabdlyzatdban megallapitja az (1) és a (2) bekezdésben emlitett titoktartdsi szabalyok
végrehajtasdra vonatkoz6 gyakorlati rendelkezéseket.

(5) A Kozpont minden szitkséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy elGsegitse a feladatkorével
kapcsolatban a Bizottsdggal, a tagallamokkal és sziikség szerint mds uniés intézményekkel, unids szervekkel,
hivatalokkal és iigynokségekkel, tovdbbd nemzetkozi szervezetekkel és harmadik orszdgokkal folytatott
informdcidcserét, a Bizottsaggal kozdsen megallapitott megfelel6 munkamddszerekkel 6sszhangban.

(6) A Kozpont kifejleszt, telepit és mikodtet egy olyan informdciés rendszert, amely képes a mindsitett adatok és a
nem mindsitett érzékeny adatok e cikk szerinti megosztdsara.

(*) A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/443 hatdrozata (2015. marcius 13.) a Bizottsdgon beliili biztonsdgrdl (HL L 72.,
2015.3.17., 41. o).

(**) A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/444 hatdrozata (2015. mércius 13.) az EU-mindsitett adatok védelmét szolgalo
biztonsagi szabalyokrdl (HL L 72.,2015.3.17., 53. 0.).”

24. A 22. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) a (3) bekezdés d) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,d) a tagdllamok onkéntes hozzdjiruldsai; és

e) a Bizottsdg és a Kozpont kozott rendkiviili esetben 1étrejott hozzdjaruldsi vagy tdmogatdsi megéllapoddsokbdl
szarmaz6 jovedelem.”;
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b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

.(3a) A Kozpont finanszirozdsban részesiilhet az Unié koltségvetésébdl azon koltségei tekintetében, amelyek a
Bizottsdg dltal az (EU) 2021/522 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*) megfeleléen jovdhagyott
munkaprogramok célkitizéseivel és prioritdsaival, valamint az Unié kutatdsi és innovacidés programjaival
osszhangban létrehozott munkaprogramjdnak teljesitése sordn meriilnek fel. Ez a finanszirozds nem fedezheti az
Unio dltaldnos koltségvetése vagy a Kozpontnak az e cikk (3) bekezdésében meghatdrozott barmely egyéb forrdsa
altal mar finanszirozott kiaddsokat.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. mércius 24.) a 2021-2027-es idGszakra
sz0l6 unids egészségiigyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program”) létrehozdsdrdl és
a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 107., 2021.3.26., 1.0.).”;

¢) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

J(5) Az igazgaté dltal készitett tervezet alapjan az igazgatOtandcs minden évben Osszedllitia a Kozpont
kovetkez8 pénziigyi évre vonatkozd tervezett bevételeit és kiaddsait. Az emlitett — létszdmterv-tervezetet is
magdban foglal6 — tervezetet bele kell foglalni az e rendelet 14. cikke (5) bekezdésének e) pontjdban el8irt egységes
programozasi dokumentum tervezetébe. Az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)
40. cikkével osszhangban a Kozpont minden év janudr 31-ig elkiildi az Eur6pai Parlamentnek, a Tandcsnak és a
Bizottsdgnak az igazgatGtandcsa altal jovdhagyott egységes programozasi dokumentum tervezetét.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az Uni6 altalanos
koltségvetésére alkalmazandé pénzigyi 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 hatdrozat mddositdsardl, valamint a 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon
kiviil helyezésér6l (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).”;

d) a (7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(7) A tervezet alapjan a Bizottsdg beilleszti az Uni6 elGzetes dltaldnos koltségvetési tervezetébe a 1étszdmterv
céljaira dltala szitkségesnek tekintett tervezeteket és az dltaldnos koltségvetésre terhelendd tdmogatds Osszegét,
majd az dltalanos koltségvetést az EUMSZ 314. cikkének megfelelSen a koltségvetési hatdsdg elé terjeszti.”

25. A 23. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A Kozpont szdmvitelért felelSs tisztvisel6jének minden pénziigyi évet kévetSen madrcius 1-jéig meg kell
killdenie a Bizottsdg szdmvitelért felelGs tisztviselGje részére az el6zetes beszdmolét az adott pénziigyi évre
vonatkozé koltségvetési és pénzgazdilkodasrol szolé jelentéssel egyiitt. A Bizottsdg szdmvitelért felel6s
tisztvisel6jének az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 245. cikkével Gsszhangban 6Gssze kell vonnia az
intézmények és a decentralizalt szervek el6zetes beszdmoloit.”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,(4) Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 246. cikke értelmében, a Kozpont el6zetes beszdmoldjira
vonatkozd szamvevdszéki észrevételek kézhezvételét kovetSen az igazgatd sajat felelGsségi korében elkésziti a
Kozpont végleges beszamoldjat, és azt véleményezésre tovabbitja az igazgatdtandcsnak.

A Kozpont a vizsgalatokkal kapcsolatos titoktartds veszélyeztetése nélkiil haladéktalanul értesiti a Bizottsdgot a
feltételezett csaldsokrol és egyéb pénziigyi szabélytalansdgokrdl, az Eur6pai Ugyészség (a tovabbiakban: EPPO) és
az Eur6pai Csalds Elleni Hivatal (a tovabbiakban: OLAF) befejezett vagy folyamatban 1évé vizsgdlatair6l, valamint a
Szdmvevészék és a BelsG Ellendrzési Szolgdlat altal végzett ellenérzésekrdl vagy vizsgdlatokrdl. A Bizottsdg
tdjékoztatdsira vonatkozd ezen kotelezettség nem sérti az (EU) 2017/1939 tandcsi rendelet (*) 24. cikkének (1)
bekezdését.

(*) A Tandcs (EU) 20171939 rendelete (2017. oktdber 12.) az Eurdpai Ugyészség létrehozédsdra vonatkozé
megerGsitett egytittmiikodés bevezetésérsl (HL L 283., 2017.10.31., 1. 0.).”;
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c) a(8)ésa (9) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(8) A Szdmvevdszék észrevételeire az igazgatd szeptember 30-ig megkiildi a valaszat. Az igazgaté mdsolatban
az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Bizottsagnak és az igazgatotandcsnak is megkiildi az emlitett vélaszt.

(9) Az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 261. cikke (3) bekezdésének megfelelSen az igazgaté az Eurdpai
Parlament kérésére benyujt a Parlamentnek minden, a mentesitési eljards adott pénziigyi évre torténd szabdlyszerd

alkalmazdsdhoz sziikséges informdciot.”

26. A 24. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
,24. cikk

A koltségvetési rendelet alkalmazdsa

A Kozpont koltségvetésének mentesitésére, a Kozpont pénziigyi ellendrzésére és a szamviteli szabédlyokra az (EU,
Euratom) 20181046 rendelet 70. cikke alkalmazandé.”

27. A 25. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Kozpontra az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom rendelete (*) korldtozds nélkiil
alkalmazando.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom rendelete (2013. szeptember 11.) az Eurdpai Csalds
Elleni Hivatal (OLAF) dltal lefolytatott vizsgdlatokrdl, valamint az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet és az 10741999 /Euratom tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 248., 2013.9.18., 1. 0.).”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) A finanszirozdssal kapcsolatos hatdrozatokban és az ezekbdl ered§ végrehajtdsi megéllapoddsokban

kifejezetten fel kell tiintetni, hogy az EPPO gyakorolhatja hatdskoreit, ideértve a vizsgdlati hatdskorét is, és hogy a

Szamvevlszék és az OLAF szitkség esetén a Kozpont finanszirozdsdnak kedvezményezettjeit és a finanszirozas

kiutaldsaért felel6s megbizottakat a helyszinen, sajdt jogi keretével 6sszhangban ellendrizheti.”;

) aszoveg a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

,(4) Az (1)-(3) bekezdés sérelme nélkiil, a Kézpont, valamint harmadik orszdgok és nemzetkozi szervezetek

altal megéllapitott munkamodszereknek, tovabba az altala kotott tdmogatdsi megdllapoddsoknak, az dltala hozott

tdmogatasi hatdrozatoknak és az dltala kotott szerz8déseknek biztositaniuk kell a Szamvevdszék, az OLAF és az

EPPO éltal megkovetelt, a hatdskorik gyakorldsdhoz sziikséges jogokat és hozzaférést.”

28. A 26. cikk a kovetkez8képpen mddosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(1) A Kozpont az Unid szerve. A Kozpont jogi személyiséggel rendelkezik.”;
b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

o(la) A Kozpont valamennyi tagdllamban az adott tagillam joga alapjin a jogi személyeket megillet§

legteljesebb jogképességgel rendelkezik. Ennek megfelelGen kilonosen ingéd és ingatlan vagyont szerezhet és

idegenithet el, tovdbba birdsagi eljardsban félként vehet részt.”;

) a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(2) A Kozpontra és személyzetére a Szerz6désekhez csatolt, az Eurdpai Unid kivéltsdgairdl és mentességeirdl
sz616 7. jegyz6konyv alkalmazandé.”

29. A 27. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»(1)  AKozpont szerzédéses felelGsségét az adott szerzGdésre alkalmazand6 jog szabdlyozza. A Kozpont dltal kotote
szerzGdések vélasztottbirdsagi kikotései alapjan az itélkezés az Eurdpai Uni6 Birdsdgdnak joghatdsdga ald tartozik.”
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30. A 28. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,28. cikk

A jogszeriiség vizsgilata

(1) A tagillamok, az igazgat6tandcs tagjai, valamint a kozvetleniil és személyesen érintett harmadik felek a
Bizottsag elé terjeszthetik a Kozpont barmely kozvetlen vagy kozvetett hatdst intézkedését, hogy a Bizottsdg
megvizsgdlja annak jogszertiségét (,kozigazgatdsi jogorvoslati eljaras”).

(2) Az érintett fé] - barmely jogi aktus esetében - a jogi aktusrdl valé tudomdsszerzéstdl szamitott 15 napon beliil
kezdeményezheti a Bizottsdgnal a kozigazgatdsi jogorvoslati eljardst.

(3) A Bizottsidg egy hoénapon beliil hatdrozatot hoz. Amennyiben az emlitett hatdridén beliil nem sziiletik
hatdrozat, a kozigazgatdsi jogorvoslati eljards irdnti kérelmet elutasitottnak kell tekinteni.

(4) A Bizottsdg az e cikk (3) bekezdésében emlitett, a kozigazgatdsi jogorvoslati eljards irdnti kérelmet elutasit6
kifejezett vagy hallgatélagos hatdrozata ellen megsemmisités irdnti kereset nydjthat6 be az Eurépai Unié Bir6sdgdhoz
az EUMSZ 263. cikkével 6sszhangban.”

31. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:
»30a. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsigot az (EU) 2022/2371 rendelettel létrehozott, a hatdrokon &t terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekkel foglalkozd bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet 3. cikke (2) bekezdésének értelmében
vett bizottsdgnak minGsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 5. cikke
alkalmazandé.

Ha a bizottsdg nem nyilvdnit véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és
a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazandd.

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsig végrehajtdsi
hatdskoreinek gyakorldsira vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és dltaldnos elveinek
megéllapitdsr6l (HLL 55.,2011.2..28.,13.0.).”

32. A 31. cikk helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,31. cikk

A feliilvizsgdlatra vonatkozo rendelkezés

(I)  2025-ig a Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az igazgat6tandcsnak a Kozpont
tevékenységeirdl, ideértve az aldbbiak értékelését:

a) milyen el8rehaladast ért el a Kozpont a médositott megbizatds végrehajtdsa terén a Covid19-vildgjarvany tikrében;

b) mennyiben tesz eleget a Kozpont az (EU) 2022/2371 rendeletben és mds vonatkozd unids jogszabdlyokban
meghatdrozott kotelezettségeknek;

¢) mennyire hatékonyak a Kozpont tevékenységei a nemzetkozi, uniés és nemzeti egészségiigyi prioritdsok
kezelésében;

d) mennyiben irdnyul a Kozpont munkdja a tagéllamok kapacitdsaira, és milyen hatdssal van azokra.
A jelentésnek mind unids, mind pedig tagallami szinten titkroznie kell az érdekeltek véleményét.

A jelentést a Bizottsdg megbizdsabol elkészitett fiiggetlen tanulmanynak kell kisérnie.
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(2) A Bizottsdg 2025-ig, azt kovetSen pedig Gtévente fiiggetlen kiilsg értékelésre ad megbizast, amely értékeli a
Kozpont teljesitményét célkitiizései, megbizatasa, feladatai és eljdrdsai tekintetében. Ezt a fiiggetlen kiilsg értékelést
olyan feladatmeghatdrozds alapjan kell elvégezni, amelyet sziikség esetén meg kell vitatni az igazgat6tandccsal.

A fuggetlen kiils§ értékelésben ki kell térni kilonosen arra, hogy szikség van-e a Kozpont megbizatdsinak
modositdsdra, és arra, hogy egy ilyen médositds milyen pénziigyi kovetkezményekkel jarna. Az elsg értékelésben meg
kell vizsgalni, hogy megvaldsithat6-e a Kozpont megbizatdsanak kiterjesztése a hatdrokon dt terjed§ egészségiigyi

2

veszélyek nem fert6z6 betegségekre gyakorolt hatdsdnak kezelésére.

Az igazgatbtandcsnak meg kell vizsgalnia a fuggetlen kiilsG értékelés kovetkeztetéseit, és sziikség esetén ajanldsokat
fogalmazhat meg a Bizottsdg szdmdra a Kozponttal, valamint a Kozpont munkamodszereivel és kitlizott célja
hatalyaval kapcsolatos mddositdsokkal kapcsolatban. A Bizottsdg az értékeld jelentést és az ajanldsokat tovabbitja az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak.

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett fiiggetlen kiilsG értékelés alapjan, vagy amennyiben gy itéli meg, hogy a
Kozpont miikodésének folytatdsa a célkitlizéseire, megbizatdsdra és feladataira tekintettel a tovdbbiakban nem
indokolt, javasolhatja e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek megfelel6 médositdsit.

(4) A Bizottsdg — adott esetben — az igazgat6tandcs ajinldsairdl, valamint a (2) és a (3) bekezdés szerint elvégzett
értékeléseinek megéllapitdsairdl jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az igazgatGtandcsnak. Az
emlitett a megallapitdsokat nyilvdnossdgra kell hozni.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2022. november 23-an.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA M. BEK
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