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A BIZOTTSAG (EU) 2017/253 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2017. februér 13.)

az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatirozat szerint a korai figyelmeztet§ és

gyorsreagilé rendszer keretében a hatirokon dt terjed§ siilyos egészségiigyi veszélyekkel

kapcsolatos riasztisok kiaddsira, valamint az ilyen veszélyekkel kapcsolatos informdcidcserére,
konzulticidra és a reagilds koordinicidjira vonatkozé eljirdsok megéllapitdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a hatdrokon datterjedd sdlyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2013. oktéber 22-i 1082/2013EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozatra (') és kilonosen annak 8. cikke
(2) bekezdésére és 11. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2119/98[EK eurépai parlamenti és tandcsi hatdrozat () a Bizottsdg és tagallamok illetékes egészségiigyi
hatésdgai kozotti dllandé kommunikdci6s hdlozatként egy korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszert hozott
létre bizonyos kategéridju fert6z8 betegségek megel6zése és feliigyelete érdekében. A korai figyelmeztet§ és
gyorsreagdld rendszer miikodésére vonatkozé eljardsokat a 2000/57 [EK bizottsdgi hatdrozat (*) allapitja meg.

(2) A 851/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) létrehozta az Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvany-
védelmi Kozpontot (a tovabbiakban: ECDC). Az emlitett rendelet 8. cikke szerint az ECDC a korai figyelmeztets
és gyorsreagald rendszer muikodtetésével tdimogatja és segiti a Bizottsigot. Az ECDC kiilonosen a ,korai figyel-
meztetd és gyorsreagdld rendszer informatikai alkalmazas” napi iizemeltetését és karbantartdst végzi.

(3) A 2119/98/EK hatdrozatot hatdlyon kiviil helyezte és felvaltotta az 1082/2013/EU hatdrozat. Az Gj hatdrozat djra
létrehozta korai figyelmeztetd és gyorsreagdlé rendszert. Emellett kiterjesztette az dllandé kommunikdciés hdlézat
hatdskorét mds tipust, bioldgiai eredetli veszélyekre, valamint mds tipusd, hatdrokon 4t terjedd stilyos
egészségiigyi veszélyekre, tobbek kozott a vegyi, kornyezeti vagy ismeretlen eredet(i veszélyekre. Megdllapitotta
tovabba a hatdrokon 4t terjedd stilyos egészségiigyi veszélyek jarvanyiigyi feliigyeletére, monitoringjdra, korai
eldrejelzésére és az elleniik vald kiizdelemre vonatkozé szabalyokat.

(4)  Tekintettel a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer feliilvizsgélatdra, helyénvalé feliilvizsgélni és megdjitani
a rendszer mtikodésére vonatkozé eljdrasokat is. A korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszer megfelel§
miikodése és egységes alkalmazdsa érdekében sziikség van az informécidcserére vonatkozd részletes eljardsok
meghatdrozasara. Ezeknek az eljardsoknak biztositaniuk kell a hatdrokon dt terjed§ stlyos egészségiigyi veszélyek
monitoringja, korai el8rejelzésére és az ellenitk vald kiizdelem érdekében mar 1étrehozott mechanizmusokkal és
strukttirakkal vald dtfedések vagy ellentmondésok elkeriilését.

(5) Az 1082/2013/EU hatdrozat 15. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében a tagdllamok kijel6lik a korai figyel-
meztet§ és gyorsreagdld rendszerben a riasztdsok kiaddsdért és a vdlaszintézkedések meghatdrozdsdért felels
illetékes nemzeti hatdsdgokat. A kommunikdcié osszehangoldsa és kovetkezetessége érdekében a tagdllamoknak
tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a korai figyelmeztetd és gyorsreagdl6 rendszerért felelGs
illetékes hatosagok elérhetdségérdl és az illetékes hatosdgokkal kapcsolatos barmely véltozasrol.

(6) A korai figyelmeztetd és gyorsreagdl6 rendszer eredményessége a hatdrokon at terjedd silyos egészségiigyi veszély
megjelenése vagy terjedése esetén a megfelel§ informdaciok id6ben torténd tovabbitdsatdl és cseréjétdl fiigg. Ezért
helyénvalé egyértelmi idGkereteket meghatdrozni a riasztdsok kiaddsdra és az informdacik kozlésére.

() HLL 293.,2013.11.5,, 1. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2119/98/EK hatdrozata (1998. szeptember 24.) a K6z0sségben a fert6z6 betegségek jarvanyiigyi
feliigyeleti és ellendrzési hdlozatdnak létrehozdsardl (HL L 268.,1998.10.3., 1. 0.).

(*) ABizottsdg 2000/57[EK hatdrozata (1999. december 22.) a fert6z6 betegségek jarvanytigyi feliigyeleti és ellendrzési hdlézatanak létreho-
z4sdrol szo0l6 2119/98EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat szerinti korai figyelmeztetS és gyorsreagdlé rendszerrél (HL L 21.,
2000.1.26., 32.0.).

(*) Az Eurbpai Parlanient és a Tandcs 851/2004/EK rendelete (2004. dprilis 21.) az Eur6pai BetegségmegelSzési és Jarvanyvédelmi Kozpont
létrehozdsardl (HLL 142.,2004.4.30., 1. 0.).
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(7) A kiadott riasztdsok megdupldzdsa és az egymdsnak ellentmondé tevékenységek elkeriilése érdekében lehet6vé
kell tenni, hogy a mds unids jogszabilyok vagy az Euratom-Szerz8dés altal létrehozott egyéb relevans riasztdsi és
tdjékoztatdsi rendszerek a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszert olyan eseményekkel kapcsolatos
riasztdsok vagy informdciok tovdbbitdsdra hasznaljak, amelyek hatdrokon 4t terjedd silyos egészségiigyi veszélyt
jelentenek vagy jelenthetnek. Ezt a lehetdséget ahhoz az kovetelményhez kell kotni, hogy az ilyen rendszerek
kapcsol6ddsa nem veszélyeztetheti a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdld rendszer biztonsdgit, és megfelel az
alkalmazand6 adatvédelmi szabdlyoknak. Ezen tdlmenden biztositani kell a korai figyelmeztetS és gyorsreagdld
rendszer kompatibilitdsdt azon egyéb riasztdsi és tdjékoztatdsi rendszerek adatmezdivel, munkafolyamataival és
alkalmazdst ezért ki kell igazitani a kilonbozs riasztdsi és tdjékoztatdsi rendszerekkel valé interoperabilitds
lehetdvé tétele érdekében.

(8) Az 1082/2013/EU hatarozat 11. cikkének (1) bekezdése értelmében egy riasztdst kovetSen a tagallamok az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsdg keretében konzultaciot folytatnak egymadssal a nemzeti szint(i reagélds, valamint
a kockazatokra vonatkozé és valsaghelyzeti kommunikdcié koordindldsa céljdbél. Az ilyen reagilds koordinacidja
és a hatékony kommunikdci6 elGsegitése érdekében helyénvalé megdllapitani azokat az eljdrdsokat, amelyek dltal
a tagallamok 0Osszehangolhatjdk vélaszaikat, valamint azokat az eljardsokat, amelyek éltal eredményesen
kommunikalhatnak a lakossaggal és[vagy az egészségiigyi szakemberekkel.

(9) A 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 28. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg
egyeztetett az eurdpai adatvédelmi biztossal.

(10) A korai figyelmeztet§ és gyorsreagald rendszer miikodése tekintetében a személyes adatok feldolgozasa vonatko-
zdsdban a 95[46/EK Eur6pai Parlament és tandcsi irdnyelv (%) és a 45/2001/EK rendelet alkalmazandé.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1082/2013/EU hatdrozat 18. cikke dltal
létrehozott, a hatdrokon dtterjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel foglalkozé bizottsdg véleményével.

(12) A 2000/57EK hatdrozatot ezért hatdlyon kiviil kell helyezni és fel kell véltan,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A korai figyelmeztetd és gyorsreagilé rendszerért felelGs illetékes hatésigok

(1) A Bizottsdg az 1082/2013/EU hatarozat 15. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint kijelolt, a korai figyelmeztetd
és gyorsreagdld rendszerért felelds illetékes hatsagok szdmdra hozzéférést ad az 1082/2013/EU hatdrozat 8. cikke dltal
létrehozott korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszerhez.

(2) A tagdllamok az 1082/2013/EU hatdrozat 9. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott kritériumokat teljesitd,
hatdrokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek gyors azonositdsa érdekében biztositjidk a korai figyelmeztetd és
gyorsreagdlé rendszerért felelds illetékes hatdsigok és a joghatdsdgukon beliili barmely mds relevans illetékes hatdsdg
kozotti hatékony kommunikdcids csatorndk kialakitdsdt.

2. cikk
Riasztisok kiaddsa a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdl6 rendszerben

(1)  Amennyiben egy tagdllam vagy a Bizottsdg az 1082/2013/EU hatdrozat 9. cikkének (1) bekezdésében meghatd-
rozott, hatdrokon ét terjedd silyos egészségiigyi veszélyrdl értesiil, a széban forgd cikkben emlitett riasztdst haladék-
talanul, de legkésébb a veszélyrdl valo értesiilését kovets 24 6ran belil aktivalja a rendszerben.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramldsar6l (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 95/46/EK irdnyelve (1995. oktéber 24.) a személyes adatok feldolgozasa vonatkozasdban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol (HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.).
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(2) A tagdllam vagy a Bizottsdg a riasztdsrol tdjékoztathatja az Egészségligyi Biztonsdgi Bizottsdgot.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett riasztdsi kotelezettség nem érinti az 1082/2013/EU hatdrozat 9. cikkének
(2) bekezdésében foglalt riasztasi kotelezettséget.

(4) Az, hogy nem all rendelkezésre az emlitett hatdrozat 9. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerinti valamennyi
informdci6, nem késleltetheti a riasztds kiadasat.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett riasztdsban ismertetni kell, miként teljesilnek az 1082/2013/EU hatdrozat
9. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott kritériumok.

(6)  Amennyiben egy riasztds kiaddsdt kovetGen egy tagdllam vagy a Bizottsdg az 1082/2013/EU hatdrozat 9. cikkének
(3) bekezdése szerint valamely rendelkezésre 4ll6, a reagdlds koordinaldsdhoz hasznos informéciét kivan k6zolni, a korai
figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszer ad hoc funkcidjdt haszndlva megjegyzést fiizhet az eredeti riasztdshoz.

3. cikk
Mds unids riasztdsi és tdjékoztatdsi rendszerek

(1) A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett riasztdsban jelezni kell, hogy az azonositott veszéllyel kapcsolatban madr
tortént-e kordbban riasztds mds, unids szint(i vagy az Euratom-SzerzGdés hatdlya ald tartozd riasztdsi vagy tdjékoztatdsi
rendszereken keresztiil.

(2)  Amennyiben egy hatdrokon 4t terjedS sulyos egészségiigyi vesz€lyrSl tobb unids riasztdsi vagy tdjékoztatasi
rendszeren keresztill is torténik értesités, a Bizottsdg a korai figyelmeztet§ és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil jelzi,
hogy melyik rendszer lesz a {6 férum az adott tipust informdcidcsere tekintetében.

(3)  E cikk alkalmazdsdban a mds, uni6s szint(i vagy az Euratom-SzerzGdés hatdlya ald tartozé riasztdsi és tajékoztatdsi
rendszerek magukban foglaljak a mellékletben meghatdrozott rendszereket.

4. cikk
A hatdrokon it terjed§ silyos egészségiigyi veszélyre valé nemzeti szintii reagilds koordindcidja

(1) Az 1082/2013/EU hatdrozat 11. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerinti, egy hatdrokon 4t terjedd silyos
egészségiigyi veszéllyel kapcsolatos reagilds koordindldsa céljdbdl folytatand6 konzultdcid irdnti kérelem esetén
a Bizottsdg — a fenndlls veszély stilyossagabdl fakadd siirgGsségtd] fuggSen — a kérelem idSpontjdtdl szamitott
2 munkanapon beliil biztositja a konzultdci6 lehet8ségét az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdggal.

(2) A Bizottsdg tdjékoztatja az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdgot a kérelemrdl, és az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsdg rendelkezésére bocsit a veszéllyel kapcsolatban minden, a korai figyelmeztet§ és gyorsreagald rendszeren
keresztiil mar kordbban kozolt informacidkat kiegészitS relevans informaéciot.

(3) A tagdllamok irdsban kozoélnek minden, a veszéllyel kapcsolatban rendelkezésre dll6 relevans — ideértve a kozegész-
ségiigyi intézkedésekkel vagy egyéb, mar meghozott vagy tervezett intézkedéssel kapcsolatos — informdciét a korai figyel-
meztet§ és gyorsreagdlé rendszeren keresztiil mar kozolt informdacidkon tdl.

(4) Az Egészségiigyl Biztonsdgi Bizottsdg megvizsgdlja az adott veszélyre vonatkozd Osszes informadcidt, ideértve
a kiadott riasztdsokat, a kockazatértékeléseket és egyéb, a tagallamok vagy a Bizottsdg dltal a korai figyelmeztet§ és
gyorsreagdld rendszeren vagy az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdgon keresztiil kozolt — koztiik a mar meghozott vagy
tervezett kozegészségiigyi intézkedéssel kapcsolatos — informdciokat. Ezt a vizsgalatot haladéktalanul el kell végezni.

(5) A tagdllamok a hatdrokon &t terjedd siilyos egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelmet szolgdlé kozegészségiigyi
intézkedések tervezésekor vagy meghozatalakor figyelembe veszik az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdggal folytatott
konzultdci6 keretében végzett vizsgdlat eredményét.
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5. cikk
A kockdzatokra vonatkozé és vilsighelyzeti kommunikacié

(1) Az 1082/2013/EU hatdrozat 11. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerinti kérelem esetén a tagdllamok az
Egészségligyi Biztonsdgi Bizottsdg keretében konzulticit folytatnak egymdssal, és javaslatokat dolgoznak ki és
terjesztenek el§ a lakossdg és[vagy az egészségiigyi szakemberek kockdzatokrdl és vélsighelyzetr6l torténd tdjékozta-
tisanak tartalmdra és formdjdra vonatkozdan. A tagallamok az ilyen tdjékoztatdst a sajit szitkségleteikhez és koriilmé-
nyeikhez igazithatjak.

(2)  Azok a tagillamok, amelyek mar nyujtottak kockdzatokrdl és vilsghelyzetrdl sz6lé tdjékoztatdst valamely,
hatdrokon 4t terjedd stlyos egészségligyi veszéllyel kapcsolatosan, irdsban eljuttatjidk az Egészségiigyi Biztonsdgi
Bizottsdg és a Bizottsdg részére a szdban forgd tdjékoztatds tartalmat.

6. cikk
A kiadott riasztds visszavondsa

Amennyiben az 1082/2013/EU hatdrozat 9. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott, a hatdrokon it terjeds silyos
egészségiigyi veszély fenndlldsdt igazold feltételek megsziinnek, a riasztdst az azt kiadé tagdllam, vagy — ha a riasztdst
a Bizottsdg adta ki — a Bizottsdg visszavonja. Riasztds visszavondsdra csak akkor keriilhet sor, ha a riasztds altal érintett
valamennyi tagallam egyetért a visszavonassal.

7. cikk
A 2000/57[EK hatirozat hatdlyon kiviil helyezése
(I) A 2000/57/EK hatdrozat hatdlydt veszti.

(2) A hatdlyon kivill helyezett hatdrozatra torténd hivatkozdsokat az e hatdrozatra vald hivatkozdsokként kell
értelmezni.

8. cikk
Hatélybalépés

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2017. februdr 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Azon unibs riasztdsi és informdciés rendszerek nem kimerit6 felsoroldsa, amelyeket fokozatosan
ossze kell kapcsolni a korai figyelmeztet§ és gyorsreagilé rendszerrel

Ez a melléklet felsorolja azokat a riasztdsi és informécids rendszereket, amelyek jelenleg unids szinten vagy az Euratom-

Szerz8dés alapjan midkodnek, és amelyek felhaszndlhatok olyan eseményekkel kapcsolatos riasztdsra vagy tdjékoztatdsra,

amelyek hatdrokon 4t terjedd silyos egészségiigyi veszélyt jelenthetnek:

— az éllatbetegségek bejelentési rendszere (ADNS), amely fontos fert6z8 allatbetegségek regisztrdldsira és dokumentd-
lasdra szolgdl;

— a Bizottsdg altaldnos biztonsagi siirgdsségi riasztorendszere (ARGUS), amely vészhelyzet vagy vélsighelyzet esetén
lehet6vé teszi a legfontosabb informdciok megosztdsit és a bels§ koordindcidt az Osszes bizottsdgi fGigazgatdsig
kozott;

— a kozos veszélyhelyzeti kommunikaciés és tdjékoztatdsi rendszer (CECIS), amely a polgari védelemmel és a tenger-
szennyezési balesetekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra szolgdl;

— az Eurdpai Kozosség radioldgiai veszélyhelyzet esetén torténd gyors informécidcseréje (ECURIE), amely nukledris
vagy radioldgiai balesetek hatdsaival szembeni védekezésre irdnyuld ellenintézkedésekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra
szolgal;

— a sulyos balesetek jelentési rendszere (EMARS), amely el@segiti a veszélyes anyagokkal kapcsolatos balesetekbdl és
balesetveszélyes helyzetekbdl levolt tanulsigok cseréjét a vegyi balesetek megelzésének javitdsa és potencidlis
kovetkezményeik enyhitése érdekében;

— az eurbpai ndvényegészségiigyi értesitési rendszer (EUROPHYT), amely az Unidba behozott vagy az Unién beliil
kereskedelmi forgalomba keriil6 novények és novényi termékek széllitmdnyai altal jelentett novény-egészségiigyi
problémak felderitésével foglalkozik;

— a vérrel és vérkomponensekkel kapcsolatos riasztdsi rendszer (RAB), amely informdcidcserét tesz lehetévé a vératom-
lesztéssel kapcsolatos, hatdrokon dtnytilé vératlan események megel6zése vagy visszaszoritasa érdekében;

— a nem élelmiszer jellegli termékek riasztdsi rendszere (RAPEX), amely a fogyasztok egészségére és biztonsdgira
kockazatot jelents, nem élelmiszer jellegli termékekkel kapcsolatos informécidcserére szolgal;

— az élelmiszer- és takarmdnybiztonsdgi riasztdsi rendszer (RASSF), az élelmiszerek vagy takarmdnyok kapcsin az
emberi egészséget érint§ kockdzatokrdl sz6l6 értesitésekre szolgdld platform;

— a szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos riasztdsi rendszer (RATC), amely a betegek szdmdra a hatdrokon keresztiil
szallitott emberi szovetekkel és sejtekkel kapcsolatos informéciok cseréjére és intézkedések szolgdl;

— A Kabitészer és a Kabitdszer-figgség Eurdpai Informdciés Hélozata (REITOX), amely a kdbitdszer-problémardl gytijt
és jelent adatokat egész Eurépdban.
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