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Eurdpai egészségugyi unio

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a hatarokon at terjedé sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérol
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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Ez a javaslat az eurdpai egészségiigyi unio egyik épitdelemeként rendelet formajaban
biztosit erésebb és atfogdbb jogi keretet az Unid szdmara ahhoz, hogy EU-szerte
gyorsan reagaljon a hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyekre, valamint
készultségi és reagalasi intézkedések végrehajtasdt kezdeményezze vellk
kapcsolatban. A Covid19-vilagjarvany ravilagitott az egészségugyi veszélyek
kezelésére szolgalé uniés mechanizmusok &ltalanos hidnyossagaira, amelyek
orvoslasahoz strukturaltabb unios szintli megkozelitésre van sziikség a jovobeli
egészségugyi valsagok hatékonyabb kezelése érdekében. A jarvany kitorése oOta a
tagallamokkal tobb megbeszélésre is sor kerllt, tébbek kozott az egészségugyi
miniszterek szintjén, amelyek soran kovetkezetesebb és koordinaltabb megkdzelitést
stirgettek az Unidban bekovetkezd egészségiigyi valsagokra vald felkésziilés es azok
kezelése terén.

A hatdrokon 4t  terjedd  sulyos = egészségiigyi  veszélyekrél  sz0lo
1082/2013/EU hatarozatban® megéllapitott jelenlegi egészségiigyi  biztonsagi
szabalyok korlatozott jogi keretet biztositanak az unids szintli koordinacidhoz, amely
alapvetéen a korai figyelmezteté és gyorsreagald rendszeren (EWRS), valamint az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag keretében folytatott informaciocserén és
egylttmiikodésen alapul. A Covidl9 kapcsan levont korai tanulsagok alapjan a
jelenlegi rendszer az eddigiekben nem biztositott optimalis unids szintii reagalast a
Covid19-vilagjarvanyra.

A hatérozat alapjan létrehozott strukturak és mechanizmusok — bar elengedhetetlenek
a vilagjarvany alakulasaval kapcsolatos informéciocsere megkonnyitéséhez és a
nemzeti intézkedések elfogadasanak tdmogatasahoz — aligha voltak alkalmasak arra,
hogy iddben kozds, unids szintli valaszlépéseket inditsanak el, 0sszehangoljak a
kockédzatkommunikacid alapvetd szempontjait, vagy biztositsdk a tagallamok kozotti
szolidaritast.

Az egeszségiigyi biztonsagi keret feliilvizsgalataval a Bizottsag erésebb és atfogdbb
jogi keretet javasol, amely lehetové teszi az Unid szadmara, hogy felkésziiljon az
egészségugyi valsagokra, és reagaljon rajuk.

A javaslat a Covid19-vilagjarvany Altal feltart hianyossdgok kezelése révén

megerdsitett keretet biztosit az egészségiigyi valsaghelyzetekkel kapcsolatos unios
szintll késziiltséghez és reagalashoz. A javaslat igy kiillonosen:

- atfogd jogszabalyi keretet allapit meg a késziltséggel, a felligyelettel, a
kockazatértékeléssel, valamint a korai figyelmeztetéssel és gyorsreagalassal
kapcsolatos unids szintii intézkedések szamara; valamint

—  javitja a hatarokon &t terjedd jovObeli egészségiigyi veszélyekkel szembeni
k6z0s, uniods szintli intézkedések elfogadasara vonatkozo unids irdnymutatast.

HL L 293, 2013.11.5., 1. o.
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Osszhang a szabalyozasi tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

Egy szorosan 0sszefiiggd intézkedéseket tartalmazd csomag részeként ez a javaslat
alkotja a Covid19-vilagjarvanyra adott atfogd unids egészsegugyi véalaszlépesek
gerincét, ¢és megerOsitett valsagkezelési keretrdl rendelkezik. Az e javaslatban
szereplé intézkedések a csomag tobbi részében elbterjesztettekkel — mégpedig az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) és az Eurdpai Betegségmegel6zési és
Jarvanyvédelmi Kdzpont (ECDC) megbizatasanak fellilvizsgélataval — egydttesen
alkalmazandok.

A javasolt intézkedések az aldbbi jelenlegi unids rendelkezéseket egéeszitenék ki a
valsaghelyzetekre val6 reagalas és az egeszségugy teruletén:

—  stratégiai készletfelhalmozéas a rescEU rendszer keretében (az unids polgéri
védelmi mechanizmusrél sz616 1313/2013/EU hatarozat® 12. cikke);

— az Unidn beldli sziukséghelyzeti tAmogatasnyujtas eszkdze (az Unién beldl
szilkséghelyzeti tamogatas nyujtasarél sz616 (EU) 2016/369 tanacsi rendelet®);

— a hamarosan elfogadasra keriild gyogyszerstratégia;

— a 2021-2027-es iddszakra sz6l6 unids egészségiigyi cselekvési program (,,az
EU az egészségligyért program”) létrehozasardl és a 282/2014/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésér6l szoldo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulé bizottsagi javaslat®; valamint

— egyéb olyan struktaradk, amelyek unids szinten tdmogatjdk a hatarokon at
terjedd veszélyekre ¢és sziikséghelyzetekre vald reagalashoz sziikséges
kapacitas és készlltség javitasat célzé orvosbioldgiai kutatasokat és fejlesztést.

A javasolt intézkedések emellett kiegészitik az eurdpai z6ld megallapodas keretében
az éghajlatvaltozas és a kornyezetvédelem terén végrehajtott egyéb politikékat és
fellépéseket is, amelyek tdmogatjadk a kornyezeti egészség javitasat, a
betegségmegeldzést €s a reziliencia fokozasat.

Az EU nemzetkozi egylittmiikodési prioritasai — még ha nem is kdzponti elemei a
felulvizsgélt jogi keretnek — fontosak, mivel az EU nemcsak a tagallamokat, hanem
az EGT-orszagokat, a tagjelolt orszagokat és a potencidlis tagjeldlteket, valamint az
eurdpai szomszédsagpolitikaban részt vevd orszagokat és az EU partnerorszagait is
tdmogatni fogja, nemcsak az oltéanyagokhoz val6 korai hozzéaférésben, hanem azok
hatékony engedélyezésében és bevezetésében is, tdmogatva az egészséglgyi
rendszerek megerdsitését, ideértve a globalis egészségligyl biztonsagot, tovabba
gondoskodva a nemzetkdzi és helyszini sziikséghelyzeti reagalasrol. A Bizottsag, az
Eurdpai Parlament és a Tanacs a kozelmultban hatarozottan megerdsitette az EU
elkotelezettségét a globalis egészséglgyi szukséghelyzetekre vald késziltség
fokozasa irant. Oktoberben az Europai Tanacs elkotelezte magat az egészségugyi
rendszereknek nydjtott unios tamogatas ndvelése és az afrikai partnerek késziltségi
és reagalasi kapacitasanak megerdsitése mellett.

HL L 347., 2013.12.20., 924. o.
HL L 70., 2016.3.16., 1. 0.
COM(2020) 405 (2020. méjus 28.).
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Osszhang az Unid egyéb szakpolitikaival

Ez a javaslat 0sszhangban van az EU atfog6 célkitlizéseivel, tobbek kozott az
egészségligyl unié megerdsitésével, a belsd piac zokkendmentes miikodésével, a
fenntarthatd  egészseégiigyi rendszerekkel, beleértve a regionalis hatdsagok
népegészségiigyi beruhdzasait és a hatarokon atnyuléd egyiittmiikodést — killonosen a
szomszédos régidkban — tdmogatd kohézids politikat és a globalis egészségugyi
biztonsagi készlltséget, tovabba az ambicidzus kutatasi és innovacios menetrenddel.
Emellett hasznos hozzajarulast és szinergidkat fog biztositani az EU digitalis
egységes piaci menetrendjével és a jovObeli eurdpai egészségiigyi adattérrel
kapcsolatban azaltal, hogy 0sztonzi az innovaciot és a kutatast, megkonnyiti az
informaciok (tobbek kozott a valés korulmények kozott szerzett bizonyitékok)
megosztasat, valamint tdmogatja a jarvanyiigyi feliigyelethez sziikséges unids szintii
informatikai infrastruktdra fejlesztését.

A javaslat emellett a koordinalt egységes egészségugyi megkozelités alapjan unios
szinten meger0siti a bioldgiai, vegyi, kornyezeti (tobbek kozott az éghajlatvaltozas
okozta), illetve ismeretlen eredetli veszélyekkel kapcsolatos késziiltség és reagalas
keretét.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Mivel a javaslat célja a hatdrokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek és azok
kdvetkezmeényeinek kezelése, ezéltal pedig az emberi egészség védelmének
biztositasa, jogalapja az Eurdpai Unié miikodésérol szold szerzédés (EUMSZ)
168. cikkének (5) bekezdése.

Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A Covid19-vilagjarvanyhoz foghato nagysagrendii népegészségiigyi
szilkséghelyzetek valamennyi tagallamra hatassal vannak, és a tagallamok
onmagukban nem képesek megfeleléen reagalni azokra.

Bar a népegészségligyi valsdgok nemzeti szintli kezeléséért a tagallamok feleldsek,
egyetlen orszdg sem képes o©nmagaban kezelni egy hatarokon atnyudlo
népegészségligyi valsagot.

Az EUMSZ 2.cikkének (5) bekezdése értelmében az Unié a tagallamok
intézkedéseit tamogatd, Osszehangolod vagy kiegészitd intézkedéseket hoz anélkiil,
hogy ennek révén elvonna a tagallamok e teriileteken meglévd hataskoreit.

A hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek természetiiknél fogva
transznacionalis kdvetkezmenyekkel jarnak. A globalizalt tarsadalommal egyutt jar
az emberek és az aruk hatarokon atnyuld mozgasa, ezzel egyutt pedig a betegségek
¢s a szennyezett termékek gyors terjedése az egész vildgban. A nemzeti szintli
népegészségligyi intézkedéseknek ezért egységesnek kell lenniuk, és gondoskodni
kell a koordinalasukrol, hogy ezéltal megfékezheté legyen az ilyen veszélyek
tovabbterjedése, és minimalisra lehessen csokkenteni azok kdvetkezményeit.

A javaslat a Covid19-valsag tanulsagaira épitve a meglévd struktarak és
mechanizmusok megerdsitését javasolja az egészségiigyi veszélyek mindegyikével
szembeni hatékonyabb védelem, megeldzés, késziiltség és reagalas érdekében.
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Célja kulonosen, hogy uniés hozzaadott ertéket teremtsen az egészségugyi
valsagokkal és vilagjarvanyokra kapcsolatos készlltségre vonatkozo unids terv
kidolgozésa révén, amelyet az aldbbiak egészitenek ki:

- nemzeti tervek és atlathato jelentéstétel a kapacitasokrol;
— megerdsitett, integralt feliigyeleti rendszerek;
—  az egészséglgyi veszelyekre vonatkoz6 jobb kockazatértékelés;

—  fokozott hataskor a koordinalt unids szintli reagalas Egészségiligyi Biztonsagi
Bizottsagon keresztili végrehajtasara; valamint

—  a népegészségligyi szukséghelyzetek elismerésére és az azokra valo reagélasra
vonatkozo tovabbfejlesztett mechanizmus.

A belsd piac zokkendmentes mikddésének biztositdsa és ezzel egyidejileg a
polgarok egészségének megdrzése érdekében kiilonds figyelmet kell forditani a
személyek és az &aruk szabad mozgéasénak fenntartdsdra. Ez kilondsen az
egészségugyi ellatasban részt vevd személyzet mozgasiaban és az egészségiigyi
ellenintézkedésekben bekovetkezd zavarok elkeriilését vagy korlatozasat célzod
intézkedések, valamint a szlirést, a karantént és a kontaktkdvetést is magukban
foglaldo intézkedések elfogadasdval kapcsolatos koordindlt megkdzelitésre
vonatkozik.

Aranyossag

A javaslat ardnyos valaszt ad az 1. pontban ismertetett problémakra, kilondsen
azaltal, hogy strukturdltabb és szilardabb unids szintli egészségiigyi biztonsagi
keretet ir el6, valamint megerdsiti az EU legfontosabb népegészséglgyi
igynokseégeit (az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpontot
[ECDC] és az Eurdpai Gyogyszerlgynokséget [EMA]).

Mivel e rendelet celjait 6nmagukban a tagallamok az emlitett veszélyek hatarokon &t
terjedd jellege miatt nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, ugyanakkor azok unios
szinten jobban megvalésithatok, az Unio6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol
sz6l6 szerzOdés 5. cikkében foglalt szubszidiaritdsi elvnek megfeleléen. Az
ardnyossag szintén az emlitett cikkben meghatarozott elvének megfeleléen ez a
rendelet nem 1épi tal az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat 0j rendelet formajat olti. Ez a legmegfelelobb eszkoz, mivel a javaslat
kulcsfontossagi eleme a hatarokon &t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos késziltségre és az azokra valO reagalasra 6sszpontositd kdzos unids
szintli munkdaval kapcsolatos egylittmiikodési eljarasok €s strukturak létrehozasa. Az
intézkedések nem igénylik nemzeti intézkedések végrehajtasat, és kdzvetlendl
alkalmazhatok.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetéségi
vizsgalata

A Covidl9-vilagjarvanybol eddig levont tanulsagokon alapuld  siirgés
intézkedéscsomag részét képez6 kezdeményezést a Covid19-vilagjarvany ideje alatt
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a felmeriilt problémakrol és azok kezelésének lehetséges modjairdl Gsszegyljtott
adatok és a koz- es maganszférabeli érdekelt felekkel folytatott informécidcsere
értekelése fogja tamogatni. A kezdeményezés meglévd jogszabalyok hatdlyat
terjeszti ki, és nem utolagos értékelésen alapul, mivel az azonositott igényekre a
meglévé keret nem terjedt ki. Ugyanakkor a javaslat 29. cikke rendelkezéseket
tartalmaz annak jovobeli értékeléseire vonatkozdan, hogy e rendelet mennyiben
teljesiti rendeltetését. Az értékelés fobb megallapitésait jelentés formajaban terjesztik
majd az Eurdpai Parlament és a Tanécs elé.

Konzultacio az érdekelt felekkel

Tobbek kozott a Tanacs®, a tagallamok, a nem kormanyzati szervezetek és az unios
polgérok® kiilsnbdzé forumokon is jelezték, hogy az uniés egészségligyi biztonsagi
reagalast meg kell erésiteni. Ez els6sorban a Covid19-viladgjarvany nyoman merlt
fel, amely ravilagitott arra, hogy a hatarokon at terjeddé sulyos egészségligyi
veszélyekre vonatkozd jelenlegi keret korlatozottan teszi csak lehetévé a betegségre
valéo megfeleld reagéalast, valamint hogy az unios tigyndkségeket (ECDC és EMA)
meg kell erdsiteni.

Hatésvizsgéalat

A kérdés siirgdsségére tekintettel ezt a javaslatot nem kiséri hivatalos hatasvizsgalat.
A kezdeményezés Kkiterjeszti a meglévd jogszabalyok hatalyat, elsésorban a
Covid19-vilagjarvany elsé honapjaiban gyiijtott adatok értékelése, valamint a
Covid19-vilagjarvany ideje alatt a koz- és maganszférabeli érdekelt felekkel a
felmerult problémakrél és azok kezelésének lehetséges mddjairdl folytatott
informaciocsere alapjan. A megallapitasokat a csomag egészét kisérd bizottsagi
kdzlemény foglalja 6ssze, biztositva minden rendelkezésre allé bizonyitékot, mivel
sem nyilvanos konzultaciora, sem hatasvizsgalatra nincs lehetdség az e javaslat
elfogadésa eldtt rendelkezésre allo iddkereten beliil. Az orvostechnikai eszkdzoket
illetden ugyanakkor a javaslat figyelembe veszi az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
(EVU) 2017/745" és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél széld
(EU) 2017/746 rendelet® elfogadasat megelzéen késziilt hatasvizsgalatot.

A javaslat emellett a tudomanyos fotanacsadok csoportjanak (GCSA), a tudomany és
az Uj technoldgidk etikai kérdéseit vizsgalo eurdpai csoportnak (EGE) és az Eurdpai
Bizottsag elndke Covid19-jarvany ellen tett valaszintézkedésekkel foglalkozd
kiilonleges tanacsadojanak a kozeljovOben elkésziild, a pandémidkra vonatkozo
készliltség és iranyitas javitasarol szol6 kézos szakvéleményében foglalt ajanlasokra
is timaszkodik.

Alapjogok

A javaslat hozzajarul az emberi egészség magas szintii, a nemek kozotti egyenléséget
figyelembe vevd védelmének megvalositdsdhoz, valamint az egészségiigyi valsagok
idején az emberi jogok eés a polgari szabadsagjogok legmagasabb foku védelméhez
az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartajaban és a szocialis jogok eurdpai pillérében
foglaltaknak megfeleléen. Amennyiben a személyes adatokat a javaslatnak

https://www.consilium.europa.eu/hu/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/hu/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2

HL L 117.,2017.5.5., 1. o.

HL L 117.,2017.5.5., 176. o.
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megfelelden e rendelet alapjan dolgozzdk fel, az a személyes adatok védelmére
vonatkozé uniés jogszabéalyokkal, kilénésen az (EU)2018/1725° és az
(EU) 2016/679 rendelettel'® 6sszhangban torténik.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

E javaslat végrehajtasa nincs hatéassal a jelenlegi (2014-2020-as) tobbéves pénzigyi
keretre.

A 2020 utani unids koltségvetésre gyakorolt pénziigyi hatdsra a kovetkezd tobbéves
pénzigyi keret vonatkozik.

A koltségvetési vonzatok foként a kdvetkezd célkitlizésekhez kapcsolddnak:

° uniés és nemzeti szinten kidolgozott késziiltségi tervek, valamint az azokra
vonatkozo6 jelentéstétel és ellendrzés;

e  szakemberek szdmara tartott képzési programok;

e uni6és szintli digitalizalt, integralt felligyeleti rendszer, a korai jelek
hatékonyabb észlelése a pontos kockazatértékelés és reagalas érdekeben;

e laboratériumok 0j unios hélézatainak kiépitése;

e a vegyi, kornyezeti eés éghajlati veszélyekre vonatkozé kockazatértékelések
megerdsitése; valamint

° a sziikséghelyzetek unios szintli elismerésére szolgaldé megalapozott struktira
és folyamatok.

EGYEB ELEMEK
A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarézata
A javaslat az alabbi kulcsfontossagli modositasokat iranyozza eld:

e  késziiltségi kapacitasok: az egészsegugyi valsagokkal és vilagjarvanyokkal
kapcsolatos késziiltségre vonatkozd unids terv, valamint a nemzeti szintii
tervekre vonatkozd kdévetelmények kidolgozasa a jelentéstétel és az ellen6rzés
atfogo és atlathato keretével egyiitt;

° az egészségiigyl ellatdsban részt vevd ¢és a népegészségligyl dolgozdk
képzésére vonatkoz szabalyok;

° tovabbfejlesztett adatgyiijtési eszkdozok és mesterséges intelligencia, valamint
kornyezeti felligyelet altal tamogatott megerdsitett, integralt unids szintil
jarvanyugyi felligyeleti rendszerre vonatkozo szabalyok a lehetséges veszélyek
korai jeleinek észlelése érdekében;

° rendelkezés az unids népegészségiigyi referencialaboratdériumok kijeldlésérdl
és finanszirozasarol;

e az Uj korokozok kozos unids esetdefiniciokon alapulo felugyeletére, valamint
az egészségligyi rendszerek adatainak és mas relevans adatoknak a hatarokon
at terjedd veszélyek kezelése c€ljabol torténd jelentésére vonatkozo szabalyok;

10

HL L 295, 2018.11.21,, 39. o.
HL L 119., 2016.5.4., 1. o.
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kibdvitett unids ¢és tagallami kapacitds a pontos kockazatértékeléssel ¢és
reagalassal kapcsolatban;

a relevans lgynokségek  kock&zatértékelési  kapacitidsainak és a
kockazatértékelési koordinacionak a javitdsa azokban az esetekben,
amelyekben a minden veszélyforrasra kiterjed6 megkozelités keretében tobb
ugynokseg is érintett; valamint

a szikséghelyzetek elismerésével, valamint az egészségugyi valsagok
kezelésére szolgal6 uniés szukseghelyzeti mechanizmusok  (példaul
gyogyszerekre és orvostechnikai eszkozokre vonatkozo intézkedések)
aktivalasaval kapcsolatos szabalyok.
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2020/0322 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a hatarokon at terjedoé sulyos egészségiigyi veszélyekrol és az 1082/2013/EU hatarozat

hatalyon kiviil helyezésérol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdopai Unido mitkodésér6l szolo szerzédésre és kiilondsen annak 168. cikke
(5) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére'?,

tekintettel a Régidk Bizottsaganak véleményére'?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

1)

)

A 2119/98/EK eurépai parlamenti és tanacsi hatarozat™ létrehozta a fertdz6
betegségek jarvanyiigyi feliigyeleti és ellendrzési haldzatat. Az emlitett hatdrozat
hatalyat az 1082/2013/EU eurépai parlamenti és tanacsi hatarozat** az egészségiigyi
biztonsag koordinaltabb és atfogobb unids szintli megkozelitésének megerdsitése és
biztositasa érdekében Kiterjesztette. Az emlitett jogszabaly végrehajtasa igazolta, hogy
a széban forgd veszélyek monitoringjaval, korai eldrejelzésével és az elleniik vald
kiizdelemmel kapcsolatos koordinalt unids intézkedések eredményesebbé teszik az
emberi egészség védelmét és javitasat.

A jelenleg is tarté Covid19-vilagjarvany soran levont tanulsagok fényeben, valamint a
hatarokon at terjedd egészseégiligyl veszeélyekre vald megfeleld unios szinti késziiltség
és reagalas megkonnyitése érdekében az 1082/2013/EU hatarozatban rogzitett, a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigylr veszélyek jarvanyligyi feliigyeletére,
monitoringjara, korai eldrejelzésére és az elleniik vald kiizdelemre vonatkozo jogi
keretet ki kell terjeszteni az egeszseglgyi rendszerekkel kapcsolatos mutatokra
vonatkozo tovabbi jelentéstételi kdvetelmények és elemzések, valamint a tagallamok
¢s az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) kozotti
egyiittmiikddés tekintetében. Ezen tilmenden a hatarokon at terjedd 0j egészségiigyi
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HLC,,.o.

HLC,,.o.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2119/98/EK hatarozata (1998. szeptember 24.) a Kdzdsségben a
fert6z0 betegségek jarvanyiigyi feliigyeleti és ellenérzési halozatanak 1étrehozasarol (HL L 268.,
1998.10.3, 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon atterjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 293.,
2013.11.5., 1. 0.).
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(4)

(5)

(6)

(7)

veszélyekre valo hatékony unids reagalas biztositdsa érdekében a hatarokon 4t terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelem jogi keretének lehetové kell tennie az
Uj veszelyek felugyeletére szolgald esetdefiniciok azonnali elfogadasat, és
rendelkeznie kell az unios referencialaboratoriumok haldzatanak, valamint az emberi
eredeti anyagok szempontjabol relevans jarvanykitorések monitoringjat tdmogatd
halozatnak a létrenozasarol. A kontaktkovetési kapacitast egy automatizalt, modern
technologidkat alkalmazé rendszer 1étrehozéasaval kell megerdsiteni.

Az 1082/2013/EU hatarozattal hivatalosan létrehozott Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsag fontos szerepet jatszik a hatarokon at terjed6 sulyos egészségugyi
veszelyekkel kapcsolatos keészultség- és reagalastervezés koordinalasaban. E
bizottsagot az irdnymutatasok és vélemények elfogadasa tekintetében tovabbi
hataskorokkel kell felruhazni annak érdekében, hogy jobban tadmogathassa a
tagallamokat a hatérokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyek megelézésében és
megfékezésében.

Az Europai Bizottsag tudomanyos fétanacsadoi csoportja (GCSA), a tudomany és az
Uj technologidk etikai kérdeseit vizsgalé eurdpai csoport (EGE) és az Eurdpai
Bizottsdg elndkének a Covid19-jarvany ellen tett valaszintézkedésekkel foglalkozd
kiilonleges tandcsadoja altal kiadott k6zos vélemény ,,allandd unids tanacsado testiilet
1étrehozasat” javasolja az egészségligyi veszélyek és valsagok kezelésére.

Ezt a rendeletet méas, konkrét tevékenységekhez vagy bizonyos termékek mindségi
vagy biztonsdgi szabvanyaihoz kapcsolodd olyan koételezd intézkedések sérelme
nélkiil kell alkalmazni, amelyek sajatos kotelezettségeket és eszkozoket irnak eld a
hatarokon at terjed6 veszélyek monitoringjara, korai elérejelzésére és az elleniik vald
kiizdelemre vonatkozoOan. Ezek kozé tartoznak kilondsen a népegészsegugy terén
jelentkezd kozos biztonsagi kockazatokra vonatkozo unids jogszabalyok, amelyek
példaul a gyogyszerekre, az orvosi eszkdzokre és az élelmiszerekre, az emberi eredetii
anyagokra (vér, szOvetek és sejtek, szervek), valamint az ionizalé sugarzasnak valo
Kitettségre vonatkoznak.

Az emberi egészség védelme egy tobb teriiletet atfogd dimenzidval bird, szamos unids
szakpolitikat és tevékenységet érintd teriilet. Kivanatos, hogy a Bizottsag a
tagallamokkal egyiittmiikodve az emberi egészségvédelem magas szintjének elérése, a
tevekenységek kozotti atfedések és a parhuzamos vagy egymasnak ellentmondd
tevékenységek elkerlése érdekében biztositsa a koordinaciot és az informéaciocserét
az e rendelet alapjan létrehozott mechanizmusok és struktirak, valamint az unios
szinten és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget létrehozd szerz6dés (Euratom-
Szerz6dés) alapjan létrehozott egyéb olyan mechanizmusok és struktirdk kozott,
amelyeknek a tevékenysége érinti a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyekkel kapcsolatos készultség- és reagalastervezést, e veszélyek monitoringjat,
korai eldrejelzését és az ellenlik valo kiizdelmet. A Bizottsagnak kiilondsen azt
célszerli biztositania, hogy a kiilonb6z6 unids szinti, illetve az Euratom-Szerzddés
szerinti riasztasi €s tajékoztatasi rendszerekbdl szarmazo adatokat Osszegytijtsé€k, és a
2119/98/EK hatarozattal 1étrehozott korai figyelmeztetd és gyorsreagaldé rendszeren
(EWRS) keresztil tovabbitsak a tagallamoknak.

A Kkészlltség- és reagalastervezés a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi
veszélyek hatékony monitoringjdnak, korai eldrejelzésének ¢és az elleniik valo
kiizdelemnek alapvet6 fontossagu Osszetevéje. Ezért a Bizottsagnak az egészségugyi
valsagokkal és vilagjarvanyokkal kapcsolatos késziltségre vonatkoz6 unios tervet kell
kidolgoznia, amelyet az Egészségugyi Biztonsdgi Bizottsdgnak jova kell hagynia.

HU



HU

(8)

9)

Ennek egyutt kell jarnia a tagallamok késziltségi és reagdlasi terveinek
aktualizalasaval annak biztositadsa érdekében, hogy azok Gsszeegyeztethetok legyenek
a regiondlis szinti strukturdkkal. A tagallamok e torekvését tamogatandd a
Bizottsagnak eés az unids Ugynokségeknek a szikséges készségekre és tudasra
vonatkozd célzott képzési és tudascsere-tevékenységeket Kkell biztositaniuk az
egészseégligyi ellatasban részt vevo €s a népegészségiigyi személyzet szamara. E tervek
miikddésbe Iéptetésének ¢és miikodtetésének biztositdsa érdekében a Bizottsdgnak
stresszteszteket, gyakorlatokat, valamint mikodés kozbeni és  utdlagos
felllvizsgélatokat kell végeznie a tagallamokkal kézosen. Gondoskodni kell e tervek
0sszehangoléasardl, mikodoképességérdl és naprakésszeé tételérdl, valamint elegendd
forrast kell biztositani azok mitkod6képessé tételéhez. A stresszteszteket és a tervek
feltilvizsgalatat kovetden korrekcios intézkedéseket kell végrehajtani, és a Bizottsagot
minden frissitésrol tajékoztatni kell.

E célbol a tagallamoknak tajékoztatniuk kell a Bizottsagot a késziltség és a reagalas
nemzeti szintli tervezésével és végrehajtasaval kapcsolatos aktudlis helyzetrol. A
tagallamok altal nyujtott tajékoztatdsnak azokra az informacidkra is ki kell terjednie,
amelyekrél a tagallamoknak a Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyokkal
sszefiiggésben be kell szamolniuk az Egészségiigyi Vilagszervezetnek (WHO)™. A
Bizottsagnak pedig a nemzeti késziltségi és reagalasi tervek megfeleléségének
biztositasa érdekében kétévente jelentést kell tennie az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak az unids szintli késziiltség-, reagalastervezés és -végrehajtds — tobbek
kozott a korrekcios intézkedések — jelenlegi allasarol és elérehaladasardl. E tervek
értékelésének tdmogatdsa érdekében az ECDC-vel és az uni6s Ugynokségekkel
egytttmiikodésben unids ellenérzéseket kell végezni a tagallamokban. Ennek a
tervezésnek kulonodsen a tarsadalom kritikus &gazatainak, koztik az energia-, a
kozlekedési, a kommunikaciés és a polgari védelmi 4gazatnak a megfeleld
készultségére kell kiterjednie, amelyek valsaghelyzetben ra vannak utalva a
megfelelden felkésziilt, a nemek kozotti egyenldséget figyelembe vevd
népegeszségiigyl rendszerekre, amelyek pedig ezen &4gazatok miikodésétol és az
alapvetd szolgaltatasok megfeleld szintli fenntartasatol fiiggenek. A hatarokon at
terjedd, zoonozisbdl eredd sulyos egészsegugyi veszélyek esetében fontos biztositani
az egészségugyi és az allategészségligyi agazat interoperabilitasat a készlltség- és
reagalastervezés tekintetében.

Mivel a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek nem korlatozddnak az
Unié hatarain belllre, az egészségigyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos kozos
kdzbeszerzéseket az alkalmazandd unids jogszabalyokkal @sszhangban ki kell
terjeszteni az Europai Szabadkereskedelmi Téarsulés allamaira és az unios tagjeldlt
orszagokra is. Az 1082/2013/EU hatarozat 5. cikke alapjan létrehozott ko6zos
kdzbeszerzési eljarasra irdnyadd gyakorlati szabalyokat meghatarozé kozos
kdzbeszerzési megallapodast szintén ki kell igazitani oly mddon, hogy az az EU-n
beliili jobb koordinacio lehetové tétele érdekében magaban foglaljon egy, a kozos
kozbeszerzési eljarasban részt vevd orszadgokra vonatkozo kizaré klauzulat a
targyalasok es a beszerzések tekintetében. A Bizottsagnak biztositania kell az e
rendelet alapjan 1étrehozott kiilonb6zd mechanizmusok szerinti intézkedéseket
szervezd jogalanyok ¢és az egészségligyi ellenintézkedésekkel kapcsolatos
beszerzésekkel és készletezéssel 6sszefliggd egyéb relevans unios struktarak — példaul
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Egészségiigyi  Vilagszervezet.  Nemzetkdzi  Egészségiigyi  Rendszabalyok (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
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az 1313/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat'® szerinti stratégiai rescEU-
tartalek — kozotti koordinacidt és informéaciocserét.

A fert6z6 betegségekkel ellentétben, amelyek unids szintii feliigyeletét az ECDC latja
el allandd jelleggel, mas, hatarokon at terjedé potencialisan sulyos egészségiigyi
veszélyek esetében jelenleg nincs szikseg az unids Ugynokségek altal végzett
monitoringra. Ezért ez utodbbi veszélyekhez kapcsoloddan célszeriibb a kockazatalapti
megkozelités alkalmazésa, amelynek keretében a monitoringot a tagallamok végzik, a
rendelkezésre all6 informécidk cseréje pedig a korai figyelmeztetd €s gyorsreagalod
rendszeren keresztll torténik.

A Bizottsagnak a fert6zo betegségek, példaul a védooltassal megeldzhetd betegségek
megel6zésének, valamint mas egészséglgyi kérdések, példaul az antimikrobialis
rezisztencia kezelésének javitasa érdekében meg kell erdsitenie a tagallamokkal, az
ECDC-vel, az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel (EMA), mas unids ugynokségekkel,
kutatdsi  infrastrukturdkkal és a WHO-val folytatott egylittmiikodést és
tevékenységeket.

A fertdzd betegség okozta, hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyek esetén a
tagallamok vérellatd és transzplantacids szolgalatai biztosithatjak a donorpopulécio
gyors teszteléséhez, valamint a teljes lakossag betegséggel szembeni Kitettségének és
immunitasanak értékeléseéhez sziikséges eszkdzoket. E szolgéalatoknak ugyanakkor az
ECDC gyors kockazatértékeléseire van sziksegik ahhoz, hogy megdvjak az emberi
eredetli anyagokkal végzett terapiara szorul6 betegeket az ilyen fert6zo betegségektol.
Az ilyen kockazatértékelés pedig az emlitett emberi eredetli anyagokra vonatkozé
mindségi €s biztonsagi eldirasokat meghatarozo intézkedések megfeleld kiigazitasanak
alapjaul szolgal majd. Az ECDC-nek ezért e kettés cél érdekében létre kell hoznia és
mikodtetnie kell a nemzeti vérellatd €s transzplanticios szolgalatok és hatosdgaik
halozatat.

A 2119/98/EK hatarozat létrehozott egy olyan rendszert, amely lehetévé teszi a
hatarokon at terjedé stlyos egészségiigyi veszelyekkel kapcsolatos riasztasok unids
szintll kiadasat, igy biztositva a tagallamokban miikodo illetékes népegészségiigyi
hatosdgok ¢és a Bizottsdg megfeleld, idében torténd tajékoztatdsat. A korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer kiterjed az e rendelet hatdlya ald tartozo
valamennyi, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyre. A korai figyelmeztetd
¢és gyorsreagdlod rendszer miikddtetése ugyanakkor tovabbra is az ECDC hatéaskorébe
kell, hogy tartozzon. A riasztasokrol csak abban az esetben kell tajékoztatast adni, ha a
szoban forgo veszEly olyan mértékii és sulyossagu (vagy olyanna vélhat), hogy egynél
tobb tagallamot érint (vagy érinthet), és koordindlt unids szintli reagalast tesz (vagy
tehet) szikségesse. Az atfedések elkerllése és az wunids riasztasi rendszerek
koordinalasa érdekében a Bizottsagnak és az ECDC-nek biztositania kell, hogy a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer vagy mas unids riasztasi rendszerek keretében
kiadott riasztdsok kapcsolddjanak egymashoz, igy biztositva, hogy az illetékes
tagallami hatdsagok a lehetd legnagyobb mértékben elkeriilhessék azt, hogy ugyanazt
a riasztast kiilonb6zd unids rendszereken keresztiil kelljen kiadniuk, tovabba hogy
egyetlen koordinalt forrasbol kaphassanak minden veszélyforrasra kiterjedd
riasztasokat.

16

Az Europai Parlament és a Tanacs 1313/2013/EU hatarozata (2013. december 17.) az uniés polgari
védelmi mechanizmusrol (HL L 347., 2013.12.20., 924. 0.).
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Annak érdekében, hogy a hatarokon &t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekbdl
adodo népegeszségligyi kockazatok értékelése unids szinten egyseges és
népegészségiigyi szempontbodl kellden atfogod legyen, az adott veszélynek megfeleléen
kivalasztott csatorndkon vagy strukturakon Kkeresztll, koordinalt maodon kell
mozgositani a rendelkezésre allo6 tudomanyos szakértOket. A népegészségiigyi
kockazat ezen értékelését egy teljes meértékben atlathatd folyamat keretében kell
kialakitani, és annak a kivalosag, a fuggetlenség, a péartatlansag és az atlathatdsag
elvein kell alapulnia. Ki kell terjeszteni az unios tgynokségek e kockazatertékelésekbe
valdé bevonasat azok sajatossagainak megfeleléen, igy biztositva, hogy a
kockazatértékelések elkészitésének tamogatasa érdekében az Ugynokségek és az
érintett bizottsagi szolgalatok allandd haldzatan keresztll alkalmazni lehessen a
minden veszélyforrast magaban foglalé6 megkdzelitést.

A népegészségiigyi valsaghelyzetek nemzeti szintli kezelése a tagallamok feleldssége.
Mindazonaltal az egyes tagallamok altal hozott intézkedések mas tagallamok érdekeit
is érinthetik, amennyiben nem egységesek, vagy amennyiben egymastol eltérd
kockazatértékeléseken alapulnak. Ezért a reagélds unids szintii koordinalasara irdnyuld
cel részekent torekedni kell egyebek mellett annak biztositasara, hogy a nemzeti
szinten hozott intézkedések aranyosak legyenek és csak a hatarokon 4t terjedd sulyos
egészséglgyi veszélyekkel kapcsolatos népegészséglgyi kockézatokra
korlatozodjanak, tovabba ne (tk6zzeneck az Europai Unié miikodésérél szolo
szerz6désben meghatarozott — példaul a személyek, az aruk és a szolgaltatasok szabad
mozgasaval kapcsolatos — kotelezettségekkel és jogokkal.

E célbol a reagalas uniods szintli koordinaciojaért felelds Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagnak tovabbi feleldsséget kell vallalnia a hatarokon at terjedd stlyos
egészseégligylr veszélyek megeldzésével ¢€s megfékezésével kapcsolatos, a
tagallamoknak cimzett vélemények és iranymutatasok elfogadasa tekintetében.
Ezenkivil amennyiben a nemzeti népegészségligyi intézkedések koordinacidja
elégtelennek bizonyul a megfeleld unidés reagalas biztositasahoz, a Bizottsagnak
ideiglenes népegészségiigyi intézkedesekre vonatkozo ajanlasok elfogadasa révén
tovabbi tamogatast kell biztositania a tagallamok szamara.

A kozvéleménnyel és az érdekelt felekkel — példaul egészségligyi szakemberekkel —
folytatott kdvetkezetlen kommunikacid6 negativ hatassal lehet a reagalas
eredményességére népegészségligyl szempontbdl, valamint a gazdasagi szereplOokre
nézve is. Ezért a megfeleld alcsoportok altal is segitett Egészségligyi Biztonsagi
Bizottsdgban folyo reagéalaskoordinaldsnak magaban kell foglalnia a kommunikécids
Uzenetekkel és stratégiakkal kapcsolatos gyors informaciocserét, valamint a
kommunikacids problémak megoldasat is, megpedig annak érdekében, hogy a
kockazatokkal és valsaghelyzetekkel kapcsolatos, a nemzeti sziikségletekhez és
korilményekhez igazitandd kommunikaciot — a népegészsegiigyi kockazatok
meggy6z6 és fliggetlen értékelése alapjan — 0ssze lehessen hangolni. Az ilyen
informécidcsere célja, hogy megkonnyitse annak monitoringjat, hogy a kézvélemeny
és az egészségugyi szakemberek felé intézett lzenetek vildgosak és koherensek-e.
Tekintettel az ilyen tipust valsagok agazatokon ativeld jellegére, biztositani kell a
koordinaciot mas relevans elemekkel, példaul az (EU) 2019/420 eurdpai parlamenti €s
tanacsi hatérozattal'” létrehozott uniés polgéri védelmi mechanizmussal is.

17

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/420 hatarozata (2019. marcius 13.) az unios polgari
védelmi mechanizmusrol sz616 1313/2013/EU hatarozat modositasarél (HL L 771, 2019.3.20., 1. 0.).
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A népegészségligyi  szlikséghelyzetek  elismerését és  ezen  elismerés
1082/2013/EU hatarozatban eléirt joghatasait ki kell terjeszteni. E célbol ennck a
rendeletnek lehetdvé kell tennie a Bizottsdg szdmara, hogy unids szinten formalisan
elismerje a népegészségugyi szukseghelyzeteket. Az ilyen szukséghelyzetek
elismeréséhez a Bizottsagnak létre kell hoznia egy fliggetlen tanacsadd bizottsagot,
amely szaktanacsokat ad arro6l, hogy egy adott veszély unids szintli népegészségiigyi
sziikséghelyzetnek tekinthet6-e, valamint tanacsot ad a népegészségugyi reagalasi
intézkedésekkel és a sziikséghelyzetek elismerésének megsziintetésével kapcsolatban.
A tanécsado bizottsdgnak a Bizottsag altal a konkrét felmerdlt veszély szempontjabdl
leginkdbb relevans szakmai hattérrel ¢€s tapasztalatokkal rendelkezd fiiggetlen
szakértok koziil kivalasztott tagokbodl, valamint az ECDC, az EMA és mas unios
szervek vagy ligynokségek megfigyeloként részt vevo képviseldibdl kell allnia. A
népegészségiigyi sziikséghelyzetek unids szintli elismerése alapul szolgdl majd a
gyogyszerekre és orvostechnikai eszkdzokre vonatkozO operativ népegészsegugyi
intézkedések, valamint az egészséglgyi ellenintézkedések kidolgozésara, az azokkal
kapcsolatos beszerzésekre, azok iranyitdsara és alkalmazasara szolgalé rugalmas
mechanizmusok bevezetéséhez, tovabba az ECDC altal a jarvanykitorések esetén
bevetett segitségnyudjtasi csoportok — az Ugynevezett unidés egészséglgyi
munkacsoport — mozgdésitasahoz és bevetéséhez nyujtott timogatas aktivalasahoz.

Egy adott népegészségiigyi sziikséghelyzet unids szintli elismerését megeldzden, a
Bizottsagnak kapcsolatba kell 1épnie a WHO-val, hogy megossza vele a Bizottsdgnak
a jarvany kitoresere vonatkozo helyzetelemzését, és tajekoztassa a WHO-t arrol, hogy
ilyen hatérozatot kivan elfogadni. llyen elismerés elfogadéasa esetén a Bizottsagnak
errél tajékoztatnia kell a WHO-t.

Egy hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélynek megfeleld olyan esemény
bekovetkezése, amely valdszinilileg az Unid egészét érinté kdvetkezményekkel fog
jarni, sziikségessé kell tegye, hogy az érintett tagallamok koordinalt médon hozzanak
meg bizonyos ellendrz6 vagy kontaktkovetési intézkedéseket annak érdekében, hogy
azonositsak a mar fertdzott és a veszélynek Kkitett személyeket. Az ilyen
egylittmiikddés sziikségessé teheti, hogy a kontaktkdvetési intézkedések altal
kozvetlenil érintett tagallamok a rendszeren keresztll személyes adatokat, tobbek
kozott egészségi allapotra vonatkozo kulonleges adatokat, valamint az emberi
megbetegedések megerdsitett vagy vélelmezett eseteire vonatkoz6 informaciokat
cseréljenek. Az egészséglgyi vonatkozasi személyes adatok tagallamok altali
cseréjének meg kell felelnie az (EU) 2016/679 eurépai parlamenti és tanacsi rendelet™
9. cikke (2) bekezdése i) pontjanak.

El6 kell mozditani a harmadik orszagokkal ¢€és a nemzetkdzi szervezetekkel a
népegészségiigy teriiletén folytatott egylittmitkddést. Kiilondsen fontos biztositani az e
rendelet alapjan hozott intézkedésekrél a WHO-val folytatott informaciocserét. Erre a
megerdsitett egylittmiikodésre azért is sziikség van, hogy az EU teljesithesse az
egészsegugyi rendszerek tdmogatasanak, valamint a partnerek keszultségi és reagalasi
képességének megerdsitésével kapcsolatos kotelezettségvallalasat. Az Unidnak
eldonyére valhat nemzetkézi egylittmikodési megallapoddsokat kotni harmadik
orszagokkal vagy nemzetkozi szervezetekkel — tobbek kézott a WHO-val — azért, hogy

18

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119, 2016.5.4., 1. 0.).
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(22)

(23)

(24)

(25)

elésegitse a monitoring- ¢és figyelmeztetd rendszerekbdl szarmazd olyan lényeges
informéacidk cseréjét, amelyek hatarokon at terjed6 stlyos egészségligyi veszélyekkel
kapcsolatosak. Az Uni¢ hataskorének keretei kozott ezek a megallapodasok adott
esetben magukban foglalhatnak a szoban forgé harmadik orszagok vagy nemzetkozi
szervezetek részvételét a vonatkozo jarvanyugyi feligyeleti és megfigyel6 halézatban
¢s a korai figyelmeztetd ¢és gyorsreagdld rendszerben, tovabba a bevalt gyakorlatok
cseréjét a késziltségi és reagéldsi kapacitas és tervezés terlletén, valamint a
népegeszsegugyi kockazatok értékelését és a — tobbek kozott kutatdsi — reagalas
koordinalasaval kapcsolatos egylittmiikddést.

A személyes adatok e rendelet végrehajtasa céljabol torténd kezelésének meg kell
felelnie az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek™. Mindenekelétt a korai figyelmezteté és gyorsreagald rendszer
miukodésének kiilon biztositékokat kell nydjtania a személyes adatok biztonsagos és
jogszerli cseréjéhez a tagallamok é&ltal a kontaktkdvetés érdekében nemzeti szinten
hozott intézkedések céljabdl. E tekintetben a korai figyelmezteté és gyorsreagald
rendszer olyan tizenetkiildd funkciot foglal magéban, amelynek keretében a személyes
adatok — beleértve a kontakt- és egészségligyi adatokat is — kozolheték a
kontaktkovetési intézkedésekben részt vevd illetékes hatosagokkal.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok a sulyos egészségugyi veszélyek hatarokon at
terjedd jellege miatt nem tudjak kielégitben megvalodsitani, ugyanakkor azok unids
szinten jobban megval6sithatdk, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol
52010 szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritasi elvnek megfeleléen. Az aranyossag
emlitett cikkben foglalt elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1épi til az e célok
eléréséhez sziikséges mérteket.

Tekintve, hogy egyes tagallamokban a népegészségiigy nem tartozik kizarélagosan
orszagos hataskdrbe, hanem nagymértékben decentralizalt, az orszagos hatdsadgoknak
adott esetben az érintett illetékes hatdsagokat is be kell vonniuk e rendelet
végrehajtasaba.

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni a kovetkezOkre vonatkozd végrehajtasi jogi
aktusok elfogadasa céljabol: a készliltség- és reagélastervezésre vonatkozo
informacidk megadasahoz hasznalatos formanyomtatvanyok; az egészségiigyi
ellatasban részt vevd €s a népegészségiigyi személyzet szadmara tartott képzési
tevékenységek megszervezese; a jarvanyugyi fellgyeleti halozat hatalya ala tartozé
fert6zo betegségek és a kapcsolodo kiilonds egészségi problémak listdjanak elkészitése
és naprakéssz¢é tétele, valamint a halozat miikodésével kapcsolatos eljarasok;
esetdefiniciok elfogadésa a jarvanyugyi felligyeleti halozat hatalya ala tartozo emlitett
fertdz6 betegségek és kiillonods egészségi problémak, valamint adott esetben az eseti
jelleggel nyomon kovetett egyéb, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
tekintetében; a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer miikodésével kapcsolatos
eljarasok; a feliigyeleti platform miikodése; a nemzeti referencialaboratoriumokat
tdmogatd unids referencialaboratoriumok Kkijeldlése; a tagallamok reagalasanak
koordinalasaval kapcsolatos informaciocsere és eljardsok; a népegeszségugyi

19

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktéber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérél és az ilyen adatok szabad dramléasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

sziikséghelyzetek unids szintli elismerése €s annak megsziintetése, valamint az annak
biztositdsdhoz szlikséges eljardsok, hogy a korai figyelmezteté és gyorsreagald
rendszer milkodése és az adatfeldolgozds Osszhangban legyen az adatvédelmi
jogszabalyokkal.

Ezeket a vegrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek®® megfeleléen kell gyakorolni. Mivel az e rendeletben el8irt végrehajtasi
jogi aktusok az emberi egészség védelmére vonatkoznak, a Bizottsag — a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdése masodik albekezdesének a) pontja
értelmében — nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi aktus tervezetét, amennyiben a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel foglalkozo bizottsag nem
nyilvanit véleményt.

A hatarokon 4t terjedd egészségiigyi veszély sulyossdga, Ujszerlisége vagy a
tagallamok kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és rendkiviil siirgds esetben
a Bizottsagnak azonnal alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia.

A nemzeti késziltségi tervek végrehajtdsi allapotdnak és az unids tervvel valo
0sszhangjanak megallapitasa erdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
Europai Unié miikodésérdl szolo szerzodés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el a nemzeti szintli késziiltség- és reagalastervezés értekelését célzo
ellendrzésekre vonatkozé eljarasok, eldirasok és kritériumok tekintetében. Kiléndsen
fontos, hogy a Bizottsdg az eldkészité munkdja sordn megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e konzulticidkra a jogalkotas
mindségének javitasarol szo16, 2016. &prilis 13-i intézménykozi megallapodasnak?
megfeleléen keriiljon sor. A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elékészitésében valod
egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a
tagallamok szakértdivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik
rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elékeszitésével foglalkozo szakértéi csoportjainak iilésein.

Az europai adatvédelmi biztossal az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének
(1) bekezdésével 0Osszhangban konzulticiora kerilt sor, és a biztos véleményt
nyilvanitott?.

Ez a rendelet teljes mértékben tiszteletben tartja az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajaban
elismert alapvetd jogokat és elveket.

Az 1082/2013/EU hatarozatot ezért hatalyon kiviil kell helyezni, és helyébe e
rendeletnek kell 1épnie.

20

21
22

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hat&skoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasardl (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

HL L 123.,2016.5.12,, 1. o.

Hivatkozas beillesztendd, amint rendelkezésre all.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1)

()

3)

1)

|. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

A hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek és azok kovetkezményeinek
kezelése érdekében ez a rendelet szabalyokat allapit meg a kovetkezokre
vonatkozoan:

a)  az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag;
b)  késziiltség- és reagalastervezés, beleértve a kdvetkezoket:

I. unids és nemzeti szintli késziiltségi tervek;

ii.  akésziltséggel kapcsolatos jelentéstétel és ellendrzés;
c)  egészségugyi ellenintézkedésekhez kapcsolodo kdzos kdzbeszerzések;
d)  jarvanylgyi felligyelet és monitoring;
e) ajarvanyigyi felugyeleti haldzat;
f)  akorai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer;
g)  kockazatértékelés;
h)  areagéaléas koordinalésa;
i)  anépegészségligyi sziikséghelyzetek unios szintii elismerése.
Ez a rendelet 1étrehozza a kovetkezoket:
a)  az unios népegeészsegligyi referencialaboratériumok halozata;
b)  az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos halozat;

C) az unids szintl sziikséghelyzetek elofordulasaval és elismerésével foglalkozo
tandcsado bizottség.

E rendelet végrehajtasat a vonatkozd unids programokbol és eszkdzokbol szarmazo
forrasokbol thmogatjak.

2. cikk
Hataly

Ez a rendelet az aldbbi kategoriak valamelyikébe tartozo, hatdrokon 4t terjedd stlyos
egészségugyi veszelyek esetén alkalmazandd népegeszséglgyi intézkedesekre
alkalmazando:

a)  biologiai eredetli veszélyek, agymint:
I fertdzo betegségek;

ii.  fertéz6 betegségekhez kapcsolodd antimikrobidlis rezisztencia, illetve
egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd fertdzések (a tovabbiakban: a
kapcsolddod kilonds egészsegi problemak);

16

HU



)

©)

(4)

(5)

(6)

iii.  fert6z6 betegségekhez nem kapcsolddd biotoxinok vagy mas artalmas
bioldgiai kérokozok;
b)  vegyi eredetli veszélyek;
c)  kornyezeti vagy éghajlati eredetli veszélyek;
d) ismeretlen eredetii veszélyek;

e) a Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyok szerinti, nemzetk6zi horderejti
népegészségligyi szlikséghelyzetek, amennyiben azok az a)-d) pontban
felsorolt veszeélykategdriak valamelyikébe tartoznak.

Ez a rendelet a fert6zd betegségek és a kapcsoldodd kiilonds egészségi problémak
jarvanyugyi feligyeletére is alkalmazando.

E rendelet rendelkezései nem érintik a mas unids jogi aktusokban foglalt azon
rendelkezéseket, amelyek a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek
monitoringjanak, korai eldrejelzésének, valamint az e veszélyek elleni kiizdelemre
vonatkozo késziltség- és reagalastervezessel, tovabba az e kiizdelemmel kapcsolatos
koordinacionak bizonyos vonatkozésait szabalyozzak, ideértve az egyes termékek
mindségi ¢s biztonsagi szabvanyait meghatdrozd vagy konkrét gazdasagi
tevékenységekhez kapcsolado intézkedéseket is.

Rendkivili szukséghelyzetben egy tagallam vagy a Bizottsag kérheti, hogy az
Egészségligyi  Biztonsagi  Bizottsdg  keretében  koordindljak a 2. cikk
(1) bekezdésében emlitettektdl eltérd, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyre valo reagalést a 21. cikknek megfeleléen, amennyiben megallapitast nyer,
hogy a korabban meghozott népegészsegiigyi intézkedések elégtelennek bizonyultak
az emberi egészség magas szintli védelmének biztositdsahoz.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikodve biztositja a koordinaciot és az
informaciocserét az e rendelet alapjan létrehozott mechanizmusok és struktdrak,
valamint az unios szinten vagy az Euratom-Szerz6dés alapjan létrehozott hasonld
olyan mechanizmusok és struktirdk kozott, amelyeknek a tevékenysége érinti a
hatarokon at terjed6 stlyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatos késziiltség- €s
reagalastervezést, e veszélyek monitoringjat, korai elérejelzését €s az elleniik valo
kizdelmet.

A tagéllamok fenntartjak az arra vonatkozo jogukat, hogy az e rendelet altal érintett
teriileteken, a sajat nemzeti rendszeriik vonatkozasaban kiegészité rendelkezéseket,
eljarasokat és intézkedéseket tartsanak fenn vagy allapitsanak meg, ideértve a
meglévé vagy jovobeli két- vagy tobboldald megallapoddsokban vagy
egyezmenyekben foglalt rendelkezéseket is, feltéve, hogy az ilyen kiegészitd
rendelkezések, eljarasok és intézkedések nem befolyasoljak hatranyosan e rendelet
alkalmazasat.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazésaban:

1.

HU

,esetdefinicié”:  altalanosan elfogadott diagnosztikai kritériumok egyuttese,
amelyeknek teljesulniuk kell ahhoz, hogy egy adott populaciéban megbizhat6éan ki
lehessen mutatni egy konkrét, hatarokon &t terjedé stulyos egészségiigyi veszély
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1)

fennallasat, az adott egészségligyi veszélyhez nem kapcsoldédd veszélyek kizarasa
mellett;

,fertdzo betegség”: fert6zd korokozo utjan terjedé betegség, amely a fertdzott
szemellyel valo kozvetlen érintkezés nyoman vagy kozvetett médon, példaul a
fertdz6 korokozo altal megfert6zott vektornak, allatnak, fertézéshordozonak,
terméknek vagy kornyezetnek vald kitettség vagy folyadékcsere Utjan terjed egyik
emberr6l a masikra;

,kontaktkovetés”: intézkedések végrehajtasa — akdr manualisan, akar egyéb
technologiai eszkdzokkel — a hatarokon at terjed6 sulyos egészségiligyi veszélynek
kitett azon személyek felkutatdsara, akiket az a veszély fenyeget, hogy
megfertézodnek a betegséggel, vagy mar meg is fertézodtek azzal,

njarvanyiigyi feliigyelet”: a fert6zo betegségekre és a kapcsolddo kiilonds egészségi
problémékra vonatkoz6 adatok szisztematikus Osszegylijtése, rogzitése, elemzése,
értelmezése és terjesztése;

,monitoring”: egy allapot, helyzet vagy tevékenység valtozasainak folyamatos
megfigyelése, észlelése vagy felllvizsgalata, beleértve azt a folyamatos funkcidt is,
amelynek a keretében hatarokon at terjedé sulyos egészségiigyi veszélyekkel
kapcsolatos meghatdrozott mutatokra vonatkoz6 adatok szisztematikus gytijtésére és
elemzésére kertl sor;

,»hépegészségligyi intézkedés”: olyan dontés vagy tevékenység, amelynek célja
betegségek vagy fertézések terjedésének megel6zése, monitoringja vagy az elleniik
valé védekezeés, a sulyos népegészségligyi kockazatok elleni kiizdelem, illetve ezek
népegészségligyi hatdsainak enyhitése;

,»hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi vesz€ly”: olyan, életveszélyt eredményezd
vagy mas szempontbdl sulyos, bioldgiai, vegyi, kdrnyezeti, éghajlati vagy ismeretlen
eredetli egészségligyi vesz€ly, amely atterjed a tagallamok nemzeti hatarain, illetve
amelynél jelentds az ilyen atterjedés kockazata, és amely unids szintli koordinaciot
tehet sziikségess¢ az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa
érdekében;

,egészségiigyi ellenintézkedések™: a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben® és az (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben®
meghatarozott, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok,
illetve a hatarokon 4t terjedd sulyos egészségligyi veszélyekkel kapcsolatos
készlltséget és reagalast szolgald egyéb aruk vagy szolgaltatasok.

4. cikk
Egészséguigyi Biztonsagi Bizottsag

Létrejon az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag. A bizottsdg a tagallamok
képviseldibdl all, és kétfajta munkacsoport formajaban miikddik:

23

24

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis5.) az orvostechnikali
eszkozokr6l, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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)

(3)

(4)

(5)
(6)

(")

a) a (3)bekezdés d)pontjaban és a (7) bekezdésben emlitett szakpolitikai
jelent6ségli témak, valamint hatarozatok megvitatasaval foglalkoz6 magas
szintli munkacsoport;

b)  konkrét szakmai kérdések megvitatasaval foglalkoz6 szakmai munkacsoportok.
Az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag feladatai a kvetkezok:

a) a Bizottsdg és a tagallamok koordinalt intézkedéseinek lehetévé tétele e
rendelet végrehajtasa érdekében;

b) a tagallami késziltség- és reagalastervezésnek a 10. cikkel 6sszhangban a
Bizottsaggal egylittmiikddve valo koordindlasa;

C) a hatarokon at terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekkel kapcsolatban fellép6
kockézatokkal és valsaghelyzetekkel kapcsolatos tagallami kommunikécionak
és reagalasnak a 21. cikkel osszhangban a Bizottsaggal egyiittmiikddve valo
koordinalasa;

d)  vélemények és iranymutatasok elfogadasa, tobbek kozott a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyek megeldzésére és megfekezésére iranyuld
konkrét tagallami valaszintézkedésekkel kapcsolatban.

A csoport lehetdség szerint konszenzussal fogadja el irdnymutatasait, illetve
véleményeit.

Szavazés esetén a dontéshozatal a tagok egyszerii tObbségének szavazata alapjan
tortenik.

Az ellenszavazatot leadd vagy tartdzkodd tagoknak joguk van ahhoz, hogy
allaspontjuk indokolasat egy, az iranymutatashoz vagy véleményhez csatolt
dokumentumban 0sszegezzék.

Az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg elnoki teenddit a Bizottsag egy képviseldje
latja el. Az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsdg rendszeres Uléseket tart, illetve
indokolt esetben a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére is 6sszel.

A titkarsagot a Bizottsag biztositja.

Az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag tagjainak kétharmados tobbségi szavazataval
elfogadja eljarasi szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzat megallapitja a bizottsag
miikodési strukturajat, kiilondsen az aldbbiakat:

a)  amagas szintli és szakmai munkacsoporti plenéris lések eljarasai;

b)  szakértdk részvétele a magas szintli plenaris iiléseken, az esetleges
megfigyeldk statusza, beleértve a harmadik orszagokbol érkezoket is;

c) szabalyok arra vonatkozdan, amikor az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag
megvizsgalja, hogy megbizatdsa szempontjabol relevans-e az elé utalt tgy,
valamint hogy van-e arra lehetdség, hogy az elé utalt tigynek egy olyan masik
szerv elé utalasat javasolja, amely az Unio egy masik jogi aktusa vagy az
Euratom-Szerzédés alapjan hataskorrel rendelkezik; ezek a szabalyok nem
érinthetik a tagallamoknak az e rendelet 10. és 21. cikke alapjan fennallo
kotelezettségeit.

A tagallamok az Egészséglgyi Biztonsagi Bizottsag (1) bekezdésben emlitett
munkacsoportjainak mindegyikébe Kijeldlnek egy-egy képviselot és legfeljebb két-
két pottagot.
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A tagallamok értesitik a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a kijel6lt képviselokrol és
az Oket érintd valtozasokrol.

Il. FEJEZET

KESZULTSEG- ES REAGALASTERVEZES

5. cikk
Unids késziltségi és reagaléasi terv
A Bizottsag a tagallamokkal és a relevans unids ligynokségekkel egyiittmikodve
egészségugyi valsagokra és vilagjarvanyokra vonatkozé unios tervet (a
tovabbiakban: unios késziiltségi és reagalasi terv) dolgoz ki a hatarokon at terjedd
egészségigyi veszélyekre valdé hatékony és koordinalt unids szintli reagalas
eldmozditasa érdekében.

Az uni6s késziiltségi és reagalasi terv kiegésziti a 6. cikkel 6sszhangban kidolgozott
nemzeti késziltségi és reagalasi terveket.

Az uni6s késziltségi és reagélasi terv kulondsen az aldbbiakra vonatkozo,
iranyitassal, kapacitasokkal és eréforrasokkal kapcsolatos rendelkezéseket tartalmaz:

a) a Bizottsag, a tagallamok és az unios ligynokségek kozotti, kelld idében
megvaldsulo egyiittmiikodés;

b) a Bizottsdg, az unids Ugynokségek és a tagallamok kozoétti biztonsagos
informécidcsere;

c)  jarvanylgyi felligyelet és monitoring;

d)  korai figyelmeztetés és kockazatértékelés;

e)  kockazatokkal és valsaghelyzetekkel kapcsolatos kommunikécio;

f)  egészséglgyi késziiltseg és reagalas, valamint agazatok kozotti egytittmiikodés;
g) aterviranyitasa.

Az unibs késziltségi és reagalasi tervnek régiok kozotti késziltségi elemeket kell
tartalmaznia annak érdekében, hogy koherens, tobb agazatra kiterjedd, hatarokon
atnyulo népegeészségugyi intézkedéseket lehessen megallapitani, kilonods tekintettel a
szomszédos régiok tesztelési, kontaktkdvetési, laboratériumi, valamint specidlis
kezelési, illetve intenziv ellatasi kapacitasaira. A terveknek a nagyobb kockéazatd
polgarok helyzetének kezelésére szolgald késziiltségi és reagalasi eszk6zokrol is
rendelkeznitk kell.

Az unios késziiltségi €s reagalasi terv milkodésének biztositdsa érdekében a
Bizottsag stresszteszteket, gyakorlatokat, valamint miikodés kozbeni és utdlagos
feltlvizsgélatokat végez a tagallamokkal kbzdsen, és sziikség szerint frissiti a tervet.

6. cikk
Nemzeti készultségi és reagalasi tervek

A tagallamok a nemzeti késziltségi és reagalasi tervek kidolgozasa soran
egyeztetnek a Bizottsaggal az unids késziltségi és reagalasi tervvel valo 6sszhang
biztositasa érdekében, tovabba haladéktalanul tajékoztatjdk a Bizottsagot és az
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Egészségligyi Biztonsagi Bizottsdgot a nemzeti terv  barmely 1ényeges
felulvizsgéalatarol.

7. cikk
A késziltség- és reagalastervezéssel kapcsolatos jelentéstétel

A tagédllamok 2021.november végéig, majd azt koOvetden Otévente jelentést
nyujtanak be a Bizottsagnak a nemzeti szintli késziiltség- €és reagalastervezésrol és -
végrehajtasrol.

Az emlitett jelentésnek az alabbiakat kell magaban foglalnia:

a) az egészségugyi &gazatban nemzeti szinten meghatarozott és a Nemzetkdzi
Egészsegligyi Rendszabalyokkal 6sszhangban a WHO-val kdzolt, a késziiltseg-
és reagalastervezéssel kapcsolatos kapacitasi szabvanyok megallapitasa és azok
végrehajtasanak aktudlis helyzete;

b) a szikséghelyzeti késziiltséggel kapcsolatos elemek, kilonds tekintettel a
kovetkezokre:

i. irnyitds: ideértve a szlkséghelyzeti késziltséget integralé nemzeti
szakpolitikédkat és jogszabalyokat; sziikséghelyzeti keésziltségi, reagalasi
és helyreéllitasi tervek; koordinacidés mechanizmusok;

ii. kapacitasok: ideértve a kockazatoknak és a kapacitdsoknak a
szlikséghelyzeti késziiltség prioritdsainak meghatarozasa céljabol torténd
értekelését; feliigyelet ¢és korai eldrejelzés, informacidkezelés; a
diagnosztikai szolgaltatasokhoz sziikséghelyzetekben val6 hozzaférés;
alapvetd és biztonsagos, a nemek kozotti egyenldséget figyelembe vevd
egészsegligyl ¢és siirgdsségi szolgaltatasok; kockazati kommunikécio; a
szlikséghelyzeti késziiltség megalapozasat és felgyorsitasat célzo kutatas-
fejlesztés és értékelések;

iii. er6forrasok: ideértve a sziikséghelyzeti késziiltséggel kapcsolatos
pénzlgyi forrasokat és a reagalashoz sziikséges veészhelyzeti
finanszirozast; logisztikai mechanizmusok ¢és alapvetd egészségligyi
készletek; tovabba kifejezetten e célra kijelolt, megfelelé képzéssel és
felszereléssel rendelkezé human erdforrdsok sziikséghelyzetek esetére;
valamint

c)  anemzeti reagalasi tervek végrehajtasa, beleértve adott esetben a regionalis és
helyi szintli végrehajtast is, a jarvanyokra val6 reagalasra, az antimikrobialis
rezisztenciara, az egészségiligyi ellatassal Osszefiiggd fertdzésekre és mas
konkrét kérdésekre is kiterjedden.

A jelentésnek adott esetben az unids és nemzeti tervekkel Osszhangban 1évo
régiokozi késziltsegi és reagalasi elemeket is tartalmaznia kell, killonos tekintettel a
szomszédos régiok kozotti meglévd kapacitasokra, erdforrdsokra és koordinéacios
mechanizmusokra.

A Bizottsag az (1) bekezdéssel dsszhangban kapott informéacidkat az ECDC-vel és
mas erintett unids Ugynoksegekkel és szervekkel egyiittmiikodésben kétévente
elkészitett jelentés formajaban bocsatja az Egészséglgyi Biztonsagi Bizottsag
rendelkezésére.
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(1)

(2)

A jelentés orszagprofilokat tartalmaz az elérehaladds nyomon kovetése, valamint a
nemzeti szinten azonositott hianyossagok kezelésére iranyuld cselekvési tervek
kidolgozésa céljabol.

A jelentés alapjan a Bizottsag kell6 idoben megbeszéléseket kezdeményez az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsdg keretében a késziltséggel kapcsolatos
elérehaladas és hianyossagok megyvitatasa céljabol.

A jelentésben megfogalmazott ajanlasokat a Bizottsag honlapjan teszik kzzé.

Annak érdekében, hogy biztositsa a megadott informaciok ésszehasonlithatosagat,
illetve relevanciajat az (1) bekezdés szerinti célok szempontjdbol, a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok révén formanyomtatvanyokat fogad el, amelyeket a
tagallamoknak az emlitett bekezdés szerinti informéaciok megadasakor kell
hasznalniuk.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Amennyiben az (1) bekezdés szerint tovabbitott adatok mindsitettek, a Bizottsag és
az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag az (EU, Euratom) 2015/443% és az (EU,
Euratom) 2015/444 bizottsagi hatarozatban®® megallapitott, az EU-mindsitett adatok
védelmére vonatkoz6 biztonsagi szabalyokat alkalmazza azok kézhezvételekor.

Valamennyi tagallam biztositja, hogy nemzeti biztonsagi rendelkezései a teruletén
lakohellyel rendelkez6 minden olyan természetes személy, illetve a teriiletén
letelepedett minden olyan jogi személy esetében alkalmazanddk legyenek, akik,
illetve amelyek az e cikk (1) és (2) bekezdése szerinti, EU-mindsitett adatnak
mindsiilé informacidkat kezelnek. E nemzeti biztonsagi rendelkezéseknek legalabb a
2001/844/EK, ESZAK, Euratom bizottsagi hatarozat’’ mellékletében, valamint a
2011/292/EU tanacsi hatarozatban®® foglalt biztonsagi szabélyok &ltal biztositott
szinttel egyenértékii védelmet kell nydjtaniuk a mindsitett adatok tekintetében.

8. cikk
A keészultség- és reagalastervezéssel kapcsolatos ellenérzések

Az ECDC kétévente ellendrzéseket végez a tagallamokban, hogy megallapitsa a
nemzeti tervek végrehajtasanak allasat, valamint azt, hogy azok 6sszhangban
vannak-e az unios tervvel. Ezeket az ellenérzéseket a relevans unids tigynokségekkel
kozosen kell végrehajtani annak érdekében, hogy a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett
informaciok tekintetében értékelni lehessen a nemzeti szintli késziiltség- €s
reagalastervezést.

A tagallamok cselekvesi tervet nyljtanak be, amelyben foglalkoznak az ellenérzés
ajanlasaival, valamint megfeleld korrekcidos intézkedéseket és mérfoldkdveket
hataroznak meg.

Ezek az intézkedések magukban foglalhatjak kiilondsen a kovetkezdket:

25

26

27
28

A Bizottsag (EU, Euratom) 2015/443 hatarozata (2015. marcius 13.) a Bizottsagon beliili biztonsagrol

(HL L 72.,2015.3.17.,41. 0.).

A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/444 hatarozata (2015. marcius 13.) az EU-min6sitett adatok védelmét
szolgald biztonsagi szabalyokrol (HL L 72., 2015.3.17., 53. 0.).

HL L 317.,2001.12.3., 1. o.
HL L 141., 2011.5.27., 17. 0.
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a)  sziikség esetén a jogszabalyok fellilvizsgalata, illetve kiigazitasa;

b)  képzési kezdeményezések;

c) az ellendrzés-sorozatokrol késziilt, bevalt gyakorlatokat bemutatd attekintd
jelentések.

3) A Bizottsag a 28. cikknek megfelel6en felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogad
el az (1) bekezdésben emlitett ellenérzésekkel kapcsolatos eljarasokra, eléirasokra és
kritériumokra vonatkozéan.

9. cikk
A keésziltségtervezéssel kapcsolatos bizottsagi jelentés

1) A tagallamok altal a 7. cikkel 6sszhangban szolgéaltatott informaciok és a 8. cikkben
emlitett ellendrzések eredményei alapjan a Bizottsag 2022 juliusaig, majd azt
kovetden kétévente jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az
unids szintli készlltség- és reagalastervezés jelenlegi allasardl és az e téren elért
elérehaladasrol.

2 A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett jelentés alapjan a tagallamoknak cimzett
ajanlasokat fogadhat el a készliltség- és reagalastervezés vonatkozasaban.

10. cikk
A készlltség- és reagalastervezés koordinalasa az Egészsegugyi Biztonsagi Bizottsag
keretében
1) A Bizottsdg és a tagallamok az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag keretében

egylttmikodnek azon erdfeszitéseik koordinaldsa érdekében, amelyek a hatarokon at
terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek monitoringjara, korai eldrejelzésére és
értékelésére, valamint az azokra vald reagalasra felhasznalhaté kapacitasaik
Kiépitését, novelését és fenntartasat célozzak.

A koordinacio kiilondsen a kovetkezokre iranyul:

a)  abevalt gyakorlatok és a tapasztalatok cseréje a késziiltség- és reagalastervezés
terliletén;

b) a nemzeti késziiltségtervezés interoperabilitasanak, valamint az unids szintii
késziltség- és reagalastervezés agazatkozi dimenzidjanak elémozditasa;

c) a Nemzetkdzi Egészségiigyi Rendszabalyokban meghatarozott feltgyeleti és
reagalasi kapacitaskovetelményeknek valo megfelelés eldsegitése;

d) azb5. és 6. cikkben emlitett készultségi tervek kidolgozasa;

e) az elérehaladdas nyomon kovetése, a hianyossagok azonositasa, valamint a
késziltség- és reagalastervezést erdsitd intézkedések meghozatala, tobbek
kozott a kutatés teriiletén, nemzeti és unios szinten egyarant.

11. cikk
Az egészségiigyi ellatasban részt vevo és a népegészségiigyi személyzet képzése

1) A Bizottsdg képzési tevékenységeket szervezhet a tagallamok egészségugyi
ellatasban részt vevd és népegészségiigyi személyzete szdmara, tobbek kozott a
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Nemzetkdzi Egészségligyi Rendszabalyok szerinti  készlltségi  kapacitasok
tekintetében.

A Bizottsdg e tevékenységek megszervezésekor egyiittmiikodik az érintett
tagallamokkal.

Az (1) bekezdésben emlitett képzési tevékenységek célja a szoban forgd bekezdésben
emlitett személyzet olyan ismeretekkel és készségekkel valo felruhazéasa, amelyek
kilondsen a 6. cikkben emlitett nemzeti késziltségi tervek kidolgozasahoz és
végrehajtasdhoz, a valsaghelyzeti késziltsegi és fellgyeleti kapacitasok
megerdsitésére iranyuld tevékenységek végrehajtasdhoz sziikségesek, ideértve a
digitalis eszk6zok hasznélatat is.

Az (1) bekezdésben emlitett keépzési tevékenységekben részt vehet a harmadik
orszagok illetékes hatosdgainak szemelyzete is, és a képzések az Unién kival is
megszervezhetok.

Azok a szervek, amelyek személyzete részt vesz az (1) bekezdéssel 6sszhangban
szervezett képzési tevékenységekben, biztositjdk az e tevékenységek soran szerzett
ismeretek szlikség szerinti terjesztését és az altaluk szervezett kepzési tevékenységek
soran torténd megfeleld felhasznalasat.

A Bizottsag a tagallamokkal egylittmiikodve tamogathatja az egészségiigyi ellatasban
részt vevo és a népegészségligyi személyzet két vagy tobb tagallam kozotti cseréjére,
valamint a személyzet egyik tagallambol a masikba torténd ideiglenes kirendelésére
iranyul6 programok szervezését.

A Bizottsadg végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatarozhatja az (1) bekezdésben
emlitett képzési tevékenységek és az (5) bekezdésben emlitett programok
megszervezésére vonatkozo6 szabalyokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

12. cikk
Egészségugyi ellenintézkedesekhez kapcsolodd kdzos kdzbeszerzések

A Bizottsag, valamint igény szerint barmely tagallam részt vehet az (EU, Euratom)
2018/1046 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet®® 165. cikkének (2) bekezdése
szerinti k6z0s kozbeszerzési eljarasokban a hatarokon at terjed6 sulyos egészségiligyi
veszélyekkel szembeni ellenintézkedésekhez kapcsolodd eldzetes beszerzések
céljabol.

Az (1) bekezdésben emlitett kozds kozbeszerzési eljardsnak teljesitenie kell a
kovetkezo feltételeket:

a) az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 165. cikkének (2) bekezdésével
Osszhangban a kozds kozbeszerzési eljarasban vald részvétel lehetdségének

29

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az Unid
altalanos koltségvetésére alkalmazand6 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 hatarozat médositasarél, valamint a 966/2012/EU, Euratom
rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).
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(3)

nyitva kell allnia valamennyi tagéllam, az Eurdpai Szabadkereskedelmi
Tarsulas (EFTA) allamai és az Unid tagjelolt orszagai szamara;

b) a kozos kozbeszerzésben részt nem vevo tagallamok, EFTA-allamok és unids
tagjel6lt orszagok jogait és kotelezettsegeit tiszteletben kell tartani, kiiléndsen
az emberi egészség vedelme és javitasa tekintetében;

C) a koOzos koOzbeszerzésben részt vevo tagallamoknak, EFTA-allamoknak és
unios tagjelolt orszdgoknak az adott egészséglgyi ellenintézkedéshez
kapcsolodo beszerzést ezen eljaras keretében kell lebonyolitaniuk, nem pedig
mas csatornakon keresztil, és az adott termékre vonatkozéan nem
folytathatnak parhuzamos targyalasokat;

d) a kozos kozbeszerzés nem érintheti a bels piacot, nem okozhat hatranyos
megkilonboztetést vagy kereskedelmi korlatozast és nem eredményezheti a
verseny torzulasat;

e) a kozos kozbeszerzésnek nem lehet kozvetlen pénziigyi hatdsa a kozos
kozbeszerzésben részt nem vevé tagallamok, EFTA-allamok és unids tagjelolt
orszagok koltségvetésére.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmikddve biztositja az intézkedéseket szervezd
szervezetek kozotti koordinaciot és informaciocserét, beleértve egyebek mellett a
kdzos kozbeszerzési eljarasokat, az egészségugyi ellenintézkedésekhez kapcsolddo
készletezést ¢és adomdnyozast az unids szinten létrehozott  kiilonb6zd
mechanizmusok, kilondsen a kdvetkezok keretében:

a) az 1313/2013/EU hatarozat 12. cikkében emlitett rescEU-tartalék keretében
torténo készletfelhalmozas;

b) az (EU) 2016/369 rendelet;
C)  ahamarosan elfogadasra keriilé gyogyszerstratégia;

d) az (EU) ... ... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel® létrehozott ,,az EU az
egeészseégligyért” program;

e) az(EU).../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet™; valamint

f)  egyéb olyan eszk6zok, amelyek unids szinten tamogatjak a hatarokon at terjedd

veszeélyekre és szilikséghelyzetekre val6 reagalashoz szikséges kapacitas és
felkésziltség javitasat célzo orvoshiologiai kutatasokat és fejlesztést.
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[Kérjlk, illesszék be a rendelet cimét és HL-hivatkozasat.]

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) .../... rendelete az Eurdpai Védelmi Alap létrehozasarol (HL

).
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1. FEJEZET

JARVANYUGYI FELUGYELET, UNIOS
REFERENCIALABORATORIUMOK ES AD HOC
MONITORING

13. cikk
Jarvanyugyi feltgyelet

A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. €s ii. alpontjaban emlitett fert6z6 betegségek
és kapcsolddd kulonds egészségi problémak jarvanyugyi fellgyeletével foglalkozo
halézat allandd6 kommunik&ciot biztosit a Bizottsag, az ECDC és a jarvanylgyi
feliigyeletért nemzeti szinten felel6s illetékes hatdsagok kozott.

A jarvanyiigyi felligyeleti halozat céljai a kovetkezok:

a) a fertéz6 betegségek idébeli, valamint a tagallamokban és harmadik
orszagokban megfigyelhetd tendencidinak monitoringja a helyzet értékelése, a
riasztasi klszObértékek tullépéseire valo reagalas, tovabba a megfeleld,
bizonyitékokon alapul6 intézkedések megkonnyitése érdekében;

b) a fertéz6 betegségek tobb orszagot érint kitoréseinek a népegészségiigyi
intézkedéseket megalapozd észlelése €és monitoringja a forrds, az id6, a
népesseq es a hely tekintetében;

C) hozzajarulas a fert6z6 betegségek megel6zésére és megfékezésére iranyuld
programok értékeléséhez és monitoringjahoz a programok nemzeti és unids
szintll megerdsitésére €s javitasara iranyuld ajanldsok bizonyitékokkal valo
alatdmasztésa érdekeben;

d) a betegségek atvitelével kapcsolatos kockazati tényezok, a veszélyeztetett és a
célzott megeldz6 intézkedéseket igényld népességesoportok azonositasa;

e) tobbek kozott a betegségek elterjedtségével, a komplikécidkkal, a korhazi
kezeléssel és a halalozassal kapcsolatos adatok felhasznalasaval torténd
hozzajarulds a fert6z0 betegségek altal a lakossadgra nézve jelentett teher
felméréséhez;

f)  hozzajarulas az egészségiigyi rendszerek meghatarozott fert6z6 betegségek
diagnosztizalasaval, megel6zésével és kezelésével, valamint a betegek
biztonsaganak garantalasaval kapcsolatos kapacitasanak értékeléséhez;

g) hozzajarulas a reagalassal Osszefliiggdé modellezéshez és forgatokdnyv-
kidolgozashoz;

h) a kutatési prioritdsok és szlikségletek meghatarozésa, valamint a relevans
kutatasi tevékenységek végrehajtasa;

i) az illetékes egészseégugyi hatosagok kontaktkovetési intézkedéseinek
tAmogatasa.

Az (1) bekezdésben emlitett illetékes nemzeti hatdosagok a kovetkezd informaciokat
kozlik a jarvanyugyi feliigyeleti hal6zatban részt vevo hatosagokkal:

a) a 2.cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett fert6z6
betegségek és kapcsolodd kilonds egészsegi  problémék jarvanylgyi
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feligyeletével kapcsolatos dsszehasonlithatdé és Osszeegyeztetheté adatok és
informaciok;

b) a jarvanylgyi helyzetek alakulasara vonatkozo relevans, tobbek kozott
modellezéshez és forgatokonyvek kidolgozasahoz felhasznalhat6 informéaciok;

C) aszokatlan jarvanyiigyi jelenségekre, illetve az 1j, ismeretlen eredetii — tobbek
kozott a harmadik orszagokban megjelend — fert6zo betegségekre vonatkozd
relevans informaciok;

d) a korokozdkra vonatkoz6 molekularis adatok, amennyiben azok a hatarokon at
terjedd  egészségiigyi  veszélyek  észleléséhez vagy  kivizsgalasdhoz
sziikségesek;

e)  az egészségiigyi rendszerekre vonatkozo, a hatarokon at terjedd egészségiigyi
veszélyek kezeléséhez sziikséges adatok; valamint

f) a nemzeti szinten kidolgozott kontaktkdvetési monitoringrendszerekkel
kapcsolatos informaciok.

A jarvanyugyi felugyeletre vonatkozé informaciok kozlésekor az illetékes nemzeti
hatdsadgok az (1) bekezdésben emlitett valamennyi fert6z6 betegség és kapcsolodo
kilonds egészségi probléma esetében a (9) bekezdés szerint elfogadott
esetdefiniciokat hasznaljak, amennyiben azok rendelkezésre allnak.

A Bizottsag és a tagallamok egyiittmiikodnek annak érdekében, hogy az ECDC
javaslata  alapjan, a  megfeleld  feliigyeleti  halozatokkal konzultilva
betegségspecifikus eurdpai felligyeleti standardokat hatarozzanak meg.

Az ECDC nyomon koveti e felligyeleti standardok tagallamok altali betartasat, és
rendszeres 1d0kozonként monitoringjelentéseket oszt meg az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsaggal és a Bizottsaggal.

Az ECDC rendszeresen tajékoztatja az Egészseégugyi Biztonsagi Bizottsagot az
ECDC-nek jelentett feliigyeleti adatok iddszerliségérdl, teljességérol és mindségérol.

A Bizottsag a tagallamoknak cimzett, felligyeletre vonatkoz6 ajanlasok elfogadésaval
kiegészitheti a tagallami fellépéseket.

Minden tagallam Kkijeloli az (1) bekezdésben emlitett jarvanylgyi felugyeletért
nemzeti szinten felelds illetékes hatosagokat.

A Bizottsag végrehajtési jogi aktusok révén létrehozza és naprakésszé teszi:

a) a 2.cikk (1) bekezdese a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett fert6z6
betegségek és kapcsolodo kiilonds egészségi problémak listajat, hogy ezzel is
gondoskodjon a fert6zd betegségeknek és a kapcsolodd kiilonds egészségi
problémdknak a jarvanyiigyi feliigyeleti haldzat ltali lefedettségérol,

b)  a jarvanyugyi felugyelet hatdlya ala tartozé valamennyi fertéz6 betegségre és
kapcsolodd kilonos egészsegi problémara vonatkozd esetdefinicidkat, hogy
unids szinten gondoskodjon az Osszegylijtott adatok dsszehasonlithatosagarol
¢€s 0sszeegyeztethetdségérol,

C) a jarvanyiigyi feliigyeleti halozat miikodésével kapcsolatos, az (EU) .../...
rendelet HL: kerjuk, illesszék be az ECDC-rendelet [ISC/2020/12527] szamét]
5. cikke alapjan kidolgozott eljarasokat.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdéseben emlitett
vizsgalobizottsagi eljarés keretében kell elfogadni.
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A hatarokon at terjedd egészségiligyi veszély sulyossaga, ujszerlisége vagy a
tagallamok kozotti gyors terjedése miatti, kelléen indokolt és rendkiviil siirgds
esetben a Bizottsag a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen
azonnal alkalmazandé végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el a 2. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak i. és ii. alpontjadban emlitett veszély esetén alkalmazandd tagallami
felugyeleti esetdefiniciok, eljarasok és mutatok elfogadasa céljabol. A fent emlitett
mutatoknak a diagnézisra, a megelézésre és a kezelésre vonatkozd kapacitas
értékeléset is tamogatniuk kell.

14. cikk
FelUgyeleti platform

Az ECDC gondoskodik az adatok kezelésére és automatikus cseréjére szolgald
digitalis platform tovabbfejlesztésérol annak érdekében, hogy adott esetben valos
idejii felugyeletet lehetové tevd integralt feliigyeleti rendszereket hozzon létre a
fertdzo betegségek megeldzésének és megfékezésének tdmogatasa céljabol.

A digitalis platform:

a)  lehet6vé teszi a felligyeleti és laboratoriumi adatok automatizalt gylijtését,
felhasznalja az elektronikus egészségiigyi dokumentécidk informécidit,
médiafigyelést végez, tovabba mesterséges intelligenciat alkalmaz az adatok
validalasa, elemzése és automatizalt jelentése céljabol;

b)  lehetévé teszi az informaciok, adatok ¢és dokumentumok szamitogépes
kezelését és cseréjét.

A tagéllamok feleldsek annak biztositasaért, hogy az integralt feliigyeleti rendszerbe
rendszeresen bevigyék a digitalis platformon keresztil tovabbitott és Kicserélt
iddszert és teljes korii informaciokat, adatokat és dokumentumokat.

Az ECDC:

a) figyelemmel kiséri az integralt feliigyeleti rendszer miikodését, és rendszeres
1d6kozonként ellendrzési jelentéseket oszt meg a tagéallamokkal és a
Bizottsaggal,

b)  rendszeresen tajékoztatja az Egészseégugyi Biztonsdgi Bizottsdgot az ECDC-
nek bejelentett és a digitalis platformon keresztll tovabbitott és kicserélt
felligyeleti adatok 1ddszerliségeérdl, teljességérdl és mindségerol.

Jarvanylgyi célbdl az ECDC-nek hozzaféréssel kell rendelkeznie az olyan digitalis
infrastruktirdkon keresztiil elérhetd vagy rendelkezésre bocsatott relevans
egészségiligyi adatokhoz is, amelyek lehetdvé teszik az egészségiigyi adatok kutatasi,
szakpolitikai donteshozatali és szabalyozasi célokra torténé felhasznalasat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el a feliigyeleti platform mitkdésére
vonatkozoan, amelyek meghatarozzak a kovetkezoket:

a) a platformra, igy tobbek kozott a meglévd nemzeti rendszerekkel vald
elektronikus  adatcserére szolgalé mechanizmusra, az alkalmazandd
szabvanyok azonositdsara, az Uzenetszerkezetek meghatarozéasara, az
adatszotarakra, a protokollok és eljarasok megosztasara vonatkozd miiszaki
eloirasok;

b) a platform mukddésére, tobbek kozott a személyes adatok védelmeének és az
informéacidcsere biztonsaganak biztositasara vonatkozé kildnleges szabalyok;

28

HU



HU

(1)

()

©)
(4)

()

c) a platform valamely funkcidjanak Kkiesésekor alkalmazandd készenléti
rendelkezések;

d) azok az esetek és feltételek, amelyek fennallasakor az érintett harmadik
orszagok és nemzetkdzi szervezetek szamara részleges hozzaférés adhato a
platform funkcidihoz, valamint az ilyen hozzaférésre vonatkozd gyakorlati
rendelkezések;

e) a 13.cikkben emlitett adatok, informéciok eés dokumentumok platformon
keresztul torténd tovabbitasanak esetei és feltételei, valamint az ilyen adatok,
informaciok és dokumentumok jegyzéke; valamint

f)  azon feltételek, amelyek mellett az ECDC részt vehet az (5) bekezdésben
emlitett digitalis infrastruktirak hasznalatdban, és hozzaférést kaphat az
azokon keresztiil elérhetd vagy kicserélt egészségiigyi adatokhoz.

15. cikk
Unios referencialaboratériumok

A népegészségligy teruletén vagy az e rendelet, illetve a 7. cikkben emlitett nemzeti
tervek végrehajtasa szempontjabol relevans konkrét népegészségligyi teruleteken a
Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok atjan unids referencialaboratériumokat jelélhet
ki, amelyek tamogatjak a nemzeti referencialaboratériumokat a helyes gyakorlatok és
a tagallamok altali Onkéntes Osszehangolas elomozditasaban a diagnosztika, a
tesztelési modszerek, valamint a betegségek egységes tagallami felligyeletéhez és az
azokkal kapcsolatos értesitéshez és jelentéstételhez sziikséges bizonyos tesztek
alkalmazasa terén.

Az unios referencialaboratériumok a nemzeti referencialaboratériumok hal6zatanak
koordinalasaval Osszefliggésben kiilonosen a kovetkezd feladatokért feleldsek az
alabbiakban megnevezett tertileteken:

a)  referenciadiagnosztika, beleértve a tesztelési eldirasokat;
b)  referenciaanyagokkal kapcsolatos er6forrasok;

c)  kiils6 mindség-ellendrzések;

d) tudomanyos tandcsadas és technikai segitségnyuijtas;

e) egyiittmiikddés és kutatas;

f) a jarvanykitorésekre valo reagalassal kapcsolatos monitoring, riasztas és
tdmogatas; valamint

g) képzés.
Az unios referencialaboratoriumok haldzatat az ECDC miikodteti és koordinalja.

Az (1) bekezdésben emlitett kijeldlés nyilvanos kivalasztasi eljaras alapjan torténik,
korlatozott, legalabb 6téves iddtartamra szdl, és rendszeresen feliil kell vizsgalni. A
kijel6lés meghatarozza a kijel6lt laboratoriumok felelGsségi korét és feladatait.

Az emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras kereteben kell elfogadni.

Az (1) bekezdésben emlitett laboratériumoknak:
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a)  uni6s referencialaboratoriumi mindéségiikben feladataikat partatlanul, az
Osszeférhetetlenség kizarasaval kell végezniiik, és mindenekeldtt nem lehetnek
olyan helyzetben, amely akar kozvetlenul, akéar kozvetve befolydsolhatna
szakmai magatartasuk partatlansagat;

b)  megfeleléen képesitett és a szakteriiletikon megfeleld képzésben részesitett
személyzettel kell rendelkezniiik vagy szerzodéses jogviszonyban allniuk;

c) rendelkeznilk kell a rajuk ruhdzott feladatok -elvégzéséhez szlikséges
infrastruktdraval, felszerelésekkel és termékekkel, vagy azokhoz hozzaféréssel
kell rendelkezniik;

d)  biztositaniuk kell, hogy személyzetik tagjai és szerzddéses személyzetiik
megfelelden ismerjék a nemzetk6zi szabvanyokat és gyakorlatokat, valamint
hogy munkajuk soran figyelembe vegyék a legUjabb nemzeti, unids eés
nemzetkozi szintli kutatasi eredményeket;

e)  rendelkeznitk kell a feladataik szikseghelyzetben valé ellatdsdhoz szlikséges
felszereléssel, illetve hozzaféréssel kell rendelkezniuk az ilyen felszereléshez;
valamint

f)  adott esetben rendelkezniiik kell a vonatkozo bioldgiai biztonsagi eléirasoknak
valé megfeleléshez szlikséges eszkozokkel.

Az els6 albekezdésben megallapitott kovetelményeken tilmenden az unids
referencialaboratériumokat a  765/2008/EK eurdpai  parlamenti és  tanacsi
rendeletnek® megfeleléen is akkreditalni kell.

Az (1) bekezdésben emlitett laboratériumoknak tdmogatas nyljthat6 a Bizottsag altal
az (EU) .../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel®® 1étrehozott ,,az EU az
egészségligyért”  programmal  Osszhangban  elfogadott — munkaprogramok
célkitlizéseinek ¢€s prioritasainak megfelelden kidolgozott éves vagy tobbéves
munkaprogramok végrehajtasa soran felmeriild koltségeik fedezésére.

16. cikk
Az emberi eredetii anyagokkal kapcsolatos halozat

Létrejon a transzfUziot, a transzplantaciot és az orvosilag segitett megtermékenyitést
tdmogatd tagallami szolgalatok halézata, amelynek célja a szeroepidemiologiai
adatokhoz val6 folyamatos ¢és gyors hozzaférés lehetdve tétele, ideértve a
donorpopulécié expozicidjanak és immunitasanak értékelését, valamint az emberi
eredetli anyagok szempontjabdl relevans jarvanykitorések figyelemmel kisérése,
értékelése és kezelésének tamogatasa.

A halozatot az ECDC miikddteti és koordinalja.

Minden tagallam Kkijeloli a terlletén az (1) bekezdésben emlitett, transzflziot,
transzplantaciot eés orvosilag segitett megtermékenyitést tamogatd szolgaltatasokért
felelds illetékes hatosagokat.

32

33

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. jalius 9.) a termékek forgalmazasa
tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet el6irasainak megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 30. 0.).

[Kérjlk, illesszék be a rendelet cimét és HL-hivatkozasat.]
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17. cikk
Ad hoc monitoring

A 2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjdban, valamint b), c) és d) pontjaban
emlitett, hatarokon &t terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekre vonatkozdan a
19. cikk szerint kiadott riasztast koOvetden a tagallamok a Bizottsaggal
egylittmikodve és a sajat monitoringrendszeriikben rendelkezésre allo informaciok
alapjan a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren, valamint — ha a helyzet
stirgdssége sziikségessé teszi — az Egeszsegligyi Biztonsagi Bizottsagon keresztul
tajékoztatjak egymast a szoban forgd veszéllyel kapcsolatos helyzet nemzeti szintli
alakulasarol.

Az (1) bekezdés szerint tovabbitott informacioknak mindenekel6tt a szoban forgd
veszély foldrajzi eloszlasaban, terjedésében és sulyossagaban, illetve az észlelési
eszkozokben bekovetkezd valtozasokra kell kiterjedniiik, amennyiben ilyen
informaciok rendelkezésre allnak.

Az Osszegyljtott adatok 0Osszehasonlithatosaganak és Osszeegyeztethetdségének
unids szintli biztositdsa érdekében a Bizottsdg sziikség esetén végrehajtasi jogi
aktusok révén elfogadja az ad hoc monitoringhoz felhasznalandé esetdefiniciokat.

Ezeket a végrehajtadsi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdéseben emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon at terjedd egészségiigyi veszély sulyossaga vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kellden indokolt, rendkiviil siirgbs esetben a Bizottsag a
27.cikk  (3) bekezdésében emlitett siirgdsségi  eljaras  keretében azonnal
alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadhatja vagy naprakésszé teheti
az elso albekezdésben emlitett esetdefiniciokat.

IV. FEJEZET

KORAI FIGYELMEZTETES ES GYORSREAGALAS

18. cikk

A korai figyelmezteto és gyorsreagalé rendszer

A korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer allandé kommunikéciot biztosit a
Bizottsdg és az illetékes nemzeti hatdsagok kozott a késziltség, a korai
figyelmeztetés és a gyorsreagalads, a riasztds, a népegészséglgyi kockazatokkal
kapcsolatos ertékelés, valamint a népegészség védelme érdekében adott esetben
meghozandé intézkedések meghatarozasa céljabdl.

A korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszer kezelése és haszndlata sordn
személyes adatok cseréjére kertll sor azokban a konkrét esetekben, amikor a
vonatkozo jogi aktusok igy rendelkeznek. Ez az alabbiakat foglalja magaban:

a)  arendszer jogosult felhasznaldi személyes adatainak kezelése;

b)  egészséglgyi es egyeb személyes adatok, kilondsen kontaktkovetési adatok
kezelése a korai figyelmeztetd €s gyorsreagald rendszer szelektiv tizenetkiildd
funkciojan keresztil.

Az ECDC folyamatosan frissiti a korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszert,
lehet6vé téve a modern technologiak, példaul a digitalis mobilalkalmazasok, a
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mesterségesintelligencia-modellek, az tralkalmazasok vagy az automatizalt
kontaktkdvetesre szolgalo egyéb technologidk hasznalatat, a tagallamok altal
kifejlesztett kontaktkdvetési technoldgidkra épitve.

Minden tagallam Kkijeléli a korai figyelmeztetés és a gyorsreagalas celjabdl a
riasztasok kiadasaért és a népegeszseg védelme érdekében meghozandé intézkedesek
meghatarozasaért felelds illetékes nemzeti hatosdgot vagy hatosagokat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megallapitja a mas unids szintii riasztasi
rendszerekkel folytatott informéaciocserére — tobbek kozott a személyes adatok
cseréjére — vonatkozo eljarasokat, igy biztositva a korai figyelmezteté és
gyorsreagald rendszer megfeleld miikodését, valamint a hatdrokon 4t terjedd sulyos
egészségugyi  veszelyekkel kapcsolatos — kesziltségre, monitoringra, korai
elorejelzésre ¢és az elleniik valdo kiizdelemre szolgdld meglévd struktirdk és
mechanizmusok keretében végzett tevekenységek kozotti atfedések és az egymaéssal
ellentétes tevékenységek elkertilését.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

19. cikk
Riasztas

Az illetékes nemzeti hatésagok vagy a Bizottsdg riasztast adnak ki a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil, amennyiben egy hatarokon &t
terjedd sulyos egészségiligyi veszEély megjelenése vagy terjedése az alabbi
kritériumok mindegyikét teljesiti:

a)  szokatlan vagy varatlan az adott helyszinen és idépontban, jelent6s aranyban
okoz vagy okozhat emberi megbetegedést vagy elhaldlozast, gyorsan terjed
vagy terjedhet, illetve meghaladja vagy meghaladhatja a nemzeti reagéalasi
kapacitast; valamint

b)  tobb tagallamot érint vagy érinthet; valamint
c)  koordinalt unids szintli reagalast tesz vagy tehet sziikségessé.

Amennyiben az illetékes nemzeti hatésagok a Nemzetkdzi Egészségugyi
Rendszabalyok 6. cikke szerinti nemzetkdzi horderejii  népegészségiigyi
sziikséghelyzetekrdl értesitik a WHO-t, legkésdbb ezen értesitéssel egyidejlleg
riasztast adnak ki a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszerben is, amennyiben
a szoban forgo veszély az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében foglaltak kozé
tartozik.

Riasztas kiadasakor az illetekes nemzeti hatésdgok és a Bizottsdg a korai
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil haladéktalanul 4tadnak minden
olyan, a birtokukban 1évd, rendelkezésre 4ll6 informaciot, amely hasznos lehet a
reagalas koordinéalasédhoz, igy példaul a kovetkezoket:

a)  akodrokozo tipusa és eredete;

b)  az incidens vagy kitorés datuma és helyszine;
c) az atvitel vagy terjedés modja;

d)  toxikoldgiai adatok;

e) az esetek felismerésére és megerdsitésére szolgalé modszerek;
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(4)

(1)

f)  népegészségugyi kockazatok;

g)  nemzeti szinten hozott vagy meghozni kivant népegészségugyi intézkedések;
h)  anépegészségugyi intézkedéseken Kkivili egyeb intézkedések;

)} az egészségligyi ellenintézkedések siirgds sziikségessége vagy hianya;

j)  hatdrokon atnyalo szukséghelyzeti segitségnydjtasra vonatkozd kérések és
felajanlasok;

k)  akontaktkdvetéshez szilkseges személyes adatok, a 26. cikkel 6sszhangban;

)} a szoban forgd, hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszéllyel
kapcsolatos barmely egyeb relevans informacio.

A Bizottsag a korai figyelmezteté és gyorsreagalo rendszeren keresztill az illetékes
nemzeti hatdsagok rendelkezésére bocsatja a reagalasnak a 21. cikkben emlitett unids
szintli koordinalasdhoz esetlegesen hasznos informéciokat, beleértve a hatarokon &t
terjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekre és az ilyen veszélyekkel kapcsolatos
népegeszséglgyi intézkedésekre vonatkozd olyan informéaciokat is, amelyeket az
unioés jog mas rendelkezései vagy az Euratom-Szerz6dés alapjan 1étrehozott riasztasi
és tajekoztatasi rendszerek Utjan tovabbitottak.

20. cikk
Népegészsegugyi kockazatértékelés

Ha azt az unids szintli reagalas koordinalasa megkoveteli, a 19. cikk szerinti riasztas
kiadasa esetén a Bizottsdg sajat kezdemenyezésére vagy a 21. cikkben emlitett
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag felkerésére a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo
rendszeren keresztiil haladéktalanul az illetékes nemzeti hatdésagok és az
Egészsegugyi Biztonsagi Bizottsdg rendelkezésére bocsat egy kockazatértékelést,
amely a népegészséglgyi veszély potencialis sulyossagara vonatkozik, beleértve a
lehetséges népegészsegiigyi intézkedéseket is. E kockazatértékelést a kovetkezOknek
kell elvégezniuk:

a) az ECDC-nek az (EU) .../... rendelet [HL: kérjik, illesszék be az ECDC-
rendelet [ISC/2020/12527] szamét] 8a. cikkével 6sszhangban, amennyiben a
2. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. és ii. alpontjaban emlitett veszélyrél —
ideértve a fert6z0 betegségek 4altal potencialisan érintett emberi eredetll
anyagok: Vvér, szervek, szOvetek és sejtek esetét — vagy a 2.cikk
(1) bekezdésének d) pontjaban emlitett veszélyrdl van szo; és/vagy

b) az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet®* 23. cikkével 6sszhangban, amennyiben az e
rendelet 2. cikkében emlitett veszélyrél van szo, feltéve, hogy a veszély az
EFSA hataskdrébe tartozik; és/vagy

c) az Eurdpai Vegyianyag-lgynokség (ECHA) az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel®*® 6sszhangban, amennyiben a 2. cikk
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveirél és kovetelményeir6l, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozasarol és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol (HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok

regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezéseérol és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
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)

(3)

(4)

(1) bekezdésének b) és c) pontjaban emlitett veszélyr6l van szo, feltéve, hogy a
veszély az ECHA hataskorebe tartozik; es/vagy

d) az Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség (EEA) a 401/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel®* 8sszhangban, amennyiben a 2. cikk
(1) bekezdésének c) pontjaban emlitett veszélyr6l van szé, feltéve, hogy a
veszély az EEA hataskorébe tartozik; és/vagy

e) a Kabitészer ¢és a Kabitoszerfliggéség FEurdpai Megfigyel6kdzpontja
(EMCDDA) az 1920/2006/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelettel®
6sszhangban, amennyiben a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
veszélyrdl van sz0, feltéve, hogy a veszely az EMCDDA hataskorébe tartozik;

f) A 2.cikk (1) bekezdésében emlitett veszély esetén a kockazatértékelést az
Eurdpai Rendorségi Hivatallal (Europol) egyiittmiitkodésben kell elvégezni,
amennyiben a veszé€ly terrorista vagy biindzoi tevékenységbdl ered, illetve az
Eurépai Gyogyszerligynokséggel (EMA) egylittmiikodésben, amennyiben a
veszély gyodgyszerekhez kapcsolddik.

A kockazatértékelést sajat megbizatdsanak keretei kozott végzd ligyndkség vagy
szerv kérésére az (1) bekezdéshen emlitett Ugyndkségek és szervek indokolatlan
késedelem nélkil rendelkezésre bocsatanak minden rendelkezésikre allé relevans
informéciot és adatot.

Amennyiben olyan kockazatértékelésre van sziikség, amely részben vagy egészben
kivil esik az (1) bekezdésben emlitett Gigyndkségek megbizatasan, a Bizottsag sajat
kezdemenyezésére vagy az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag felkérésére ad hoc
kockézatértékelést bocsat rendelkezésre, feltéve, hogy arra szikség van az unios
szintll reagalas koordinalasahoz.

A Bizottsag a korai figyelmeztetd és gyorsreagalo rendszeren, valamint adott esetben
az azzal osszekapcsolt riasztasi rendszereken keresztul haladéktalanul megkuldi a
kockazatértékelest az illetékes nemzeti hatésdgoknak. Amennyiben a
kockazatértékelést nyilvanossagra kell hozni, az illetékes nemzeti hatésagok még a
kozzététel elott megkapjak.

A kockazatértékelés soran adott esetben figyelembe kell venni az egyéb szervezetek,
kiilonosen a WHO altal nemzetk6zi horderejii népegészségiigyi sziikséghelyzetben
szolgéltatott relevans informaciokat.

A Bizottsag biztositja, hogy azon informéciok, amelyek a kockazatértékelés
szempontjabol relevansak lehetnek, a korai figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren
keresztll tovabbitasra keriljenek az illetékes nemzeti hatdsagok, valamint az
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsag részére.
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Ugyndkség létrehozéasardl, az 1999/45/EK iranyelv mddositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatédlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,
2006.12.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 401/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23.) az Europai
Kornyezetvédelmi Ugynokségrol és az eurdpai kdrnyezeti informécids és megfigyel6halozatrol
(HL L 126., 2009.5.21., 13. 0.).

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

()

3)

(4)

1)

(2)

21. cikk
A reagalés koordinalasa az Egészségugyi Biztonsagi Bizottsag keretében

A 19. cikk szerinti riasztdst kovetden a tagallamok a Bizottsdg vagy valamely
tagallam kérésere, a rendelkezésre allé informacidk, tobbek kozott a 19. cikk szerinti
informaciok és a 20. cikkben emlitett kockazatértékelés alapjan az Egészségugyi
Biztonsagi Bizottsag keretében, a Bizottsagot is bevonva koordinaljak az alabbiakat:

a) a hatarokon at terjedé sulyos egészségiigyi veszélyre valdo nemzeti szintli —
tobbek kozott a kutatasi igényekkel kapcsolatos — reagalas, beleértve azokat az
eseteket is, amikor a Nemzetkdzi Egészségugyi Rendszabalyokkal
Osszhangban olyan nemzetkdzi horderejli népegészségiigyi sziikséghelyzetet
jelentenek be, amely e rendelet 2. cikkének hatélya ala tartozik;

b) a kockazatokra vonatkozd és valsaghelyzeti kommunikacio, amelyet a
tagallami szikségletekhez és kortlményekhez kell igazitani, és amelynek célja,
hogy az Unidban a nyilvanossag és az egészsegiigyi szakemberek kdvetkezetes
és koordinalt tajekoztatasban részesiljenek;

c)  vélemények és iranymutatasok elfogadasa, tobbek kozott a hatarokon at terjedd
sulyos egészségligyi veszélyek megeldzésére ¢és megfékezésére iranyuld
konkrét tagallami valaszintézkedésekkel kapcsolatban.

Amennyiben egy tagallam népegészségligyi intézkedéseket kivan hozni egy
hatarokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi vesz€ély kezelése érdekében, az
intézkedések elfogadasa eldtt tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsagot, és
konzultal azokkal az intézkedések jellegérol, céljarol és hatalyarol, kivéve, ha a
népegeszség védelme annyira siirgds, hogy azonnali intézkedésekre van sziikség.

Ha egy tagallam siirgdsséggel kivan népegészségiigyi intézkedéseket hozni valamely
hatarokon &t terjedé stlyos egészségligyi veszély megjelenése vagy ujboli
megjelenése esetén, az intézkedések elfogadasa utdn koteles haladéktalanul
tajékoztatni a tobbi tagallamot €s a Bizottsagot az intézkedések jellegérdl, céljarol és
hatalyardl.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok réven elfogadja az (1), (2) és (3) bekezdésben
meghatarozott informaciocsere, konzultacio és koordinacid egységes vegrehajtasahoz
szlikséges eljarasokat.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

22. cikk
A koz0s atmeneti népegészséguigyi intézkedesekre vonatkozo ajanlasok

A Bizottsdg a tagallamoknak cimzett, kozds atmeneti népegészségugyi
intézkedésekre vonatkozé ajanlasok elfogadasaval kiegeszitheti a tagallami
fellépéseket.

Az (1) bekezdés alapjan elfogadott, intézkedésekre vonatkozo ajanlasoknak:

a) kiloénosen az ECDC, mas érintett gynokségek vagy szervek, illetve a
24. cikkben emlitett tanacsado bizottsag ajanlasain kell alapulniuk;
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b) tiszteletben kell tartaniuk a tagallamoknak az egészsegugyi politikdjuk
meghatarozasara, valamint az egészségugyi szolgaltatasok és az orvosi ellatas
megszervezésére és biztositasara vonatkozd hataskorét;

c) az adott veszélyhez kapcsolodo népegészségugyi kockazatokkal aranyosnak
kell lennitk, elkerlilve kilondsen a személyek, az aruk és a szolgaltatasok
szabad mozgasanak sziikségtelen korlatozasat.

V. FEJEZET

UNIOS SZINTU NEPEGESZSEGUGYI SZUKSEGHELYZET

1)

)
(3)

(4)

1)

23. cikk
A sziikséghelyzetek elismerése

A Bizottsdg a 24. cikkben emlitett tanacsadd bizottsag szakért6i véleménye alapjan
unios szinten hivatalosan elismerheti a népegészséglgyi sziikséghelyzeteket, ideértve
a vilagjarvanyokat is, amelyek esetében a hatdrokon 4t terjedd sulyos egészségiigyi
veszély unids szinten fenyegeti a népegészseget.

A Bizottsag megsziinteti az (1) bekezdésben emlitett helyzetek elismerését, amint az
emlitett bekezdésben megéllapitott alkalmazando feltételek egyike mar nem teljesul.

Egy adott népegészségligyi szukséghelyzet unios szintii elismerését megel6z6en, a
Bizottsagnak kapcsolatba kell 1épnie a WHO-val, hogy megossza vele a Bizottsagnak
a jarvany kitorésere vonatkozd helyzetelemzését, és tajékoztassa a WHO-t arrdl,
hogy ilyen hatarozatot kivan elfogadni.

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

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A hatarokon at terjedé egészségiigyi veszély sulyossdga vagy a tagallamok kozotti
gyors terjedése miatti, kellden indokolt, rendkiviil siirgds esetben a Bizottsdg a
27. cikk (3) bekezdésében emlitett siirgbsségi eljarasnak megfeleléen azonnal
alkalmazand6 végrehajtasi jogi aktusok révén is elismerheti az (1) bekezdés szerinti
népegeészséglgyi sziukseghelyzetek fennallasat.

24. cikk
Népegészsegugyi sziikséghelyzetekkel foglalkoz6 tanacsadd bizottsag

A Bizottsdg a népegészségiigyi sziikséghelyzetek unids szintli hivatalos elismerése
céljabdl a létrehozza a népegészségigyi sziikséghelyzetekkel foglalkozé tanacsadd
bizottsdgot (a tovabbiakban: tanacsadd bizottsag), amely a Bizottsag kérésére
tanacsot ad annak a kovetkezdkkel kapcsolatban:

a)  az adott vesz€ly unids szintli népegészségiigyi sziikséghelyzetnek mindsiil-€;

b) a népegészségiigyi sziikséghelyzetek uniés  szinti  elismerésének
megszUntetése; valamint

C)  areagalassal kapcsolatos tanacsadas, beleértve a kdvetkezoket:
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)

(3)

(4)
(5)
(6)

1)

I. a vesz€ly Unidban végbemend kiilonbozd szakaszainak megfeleld,
valamennyi tagallamnak cimzett reagalasi intézkedések kidolgozasa,
beleértve a kockazatokra vonatkozo és valsaghelyzeti kommunikéciot is;

ii.  az adott veszély megféekezese és kezelése, valamint hatdsanak lekiizdése
érdekében meghozott vagy meghozandd intézkedések jelentds
hianyossagainak, kovetkezetlenségeinek, illetve elégtelenségeinek
azonositasa és csokkentése, tobbek kdzott a klinikai iranyitas és ellatas, a
nem gyodgyszeres ellenintézkedések és a népegészseglgyi Kkutatasi
igények terén;

iii. az egészségugyi ellatas, a katasztrofavédelem és az egyéb eréforrasok
fontossagi sorrendjének, valamint az unids szinten megszervezendd vagy
koordinalando6 tamogato intézkedéseknek a meghatarozasa;

iv. a fenticket kovetden az adott veszély hosszi tavi kovetkezményeinek
kezelésére és enyhitésére iranyuld szakpolitikai intézkedésekre
vonatkoz6 ajanlas.

A tanicsadd bizottsag fiiggetlen szakértokbdl all, akiket a Bizottsdg valaszt ki a
felmeriild konkrét veszély szempontjabol leginkabb relevans szakteriiletek és
tapasztalatok alapjan. A bizottsagnak multidiszciplinaris dsszetétellel  kell
rendelkeznie, hogy orvosbiologiai, viselkedéstani, tarsadalmi, gazdasagi, kulturalis
és nemzetkozi vonatkozasl kérdésekben is képes legyen tanacsokkal szolgalni. Az
ECDC ¢és az EMA képviseldi megfigyeloként vesznek részt a tandcsadd
bizottsdgban. Az adott veszély szempontjabdl relevans mas unids szervek vagy
igynokségek képviseldi sziikség szerint megfigyeloként vesznek részt a
bizottsagban. A Bizottsdg specialis szakértelemmel rendelkezd szakértdket hivhat
meg a napirenden szerepld kérdésekkel kapcsolatban, hogy azok eseti jelleggel részt
vegyenek a tanacsadd bizottsag munkajaban.

A tanécsadé bizottsag indokolt esetben a Bizottsag vagy valamely tagallam kérésére
tartja Oléseit.

A tanéacsado bizottsag elndke a Bizottsag egy képviseldje.
A tanacsado bizottsag titkarsagi feladatainak ellatasat a Bizottsag biztositja.

A tanacsadé bizottsdg megdllapitja eljarasi  szabalyzatat, beleértve a
szilkséghelyzetek Kkihirdetésére és megszintetésére, valamint az ajanlasok
elfogadasara és a szavazasra vonatkozd szabalyokat is. Az eljaréasi szabalyzat a
Bizottsag kedvezd véleményének kézhezvételét kovetden 1ép hatalyba.

25. cikk
Az elismerés joghatasai

A szikséghelyzetek 23.cikk szerinti elismerése azzal a joghatassal bir, hogy
lehet6vé teszi a kovetkezOk bevezetését:

a) az (EU) .../... rendeletben [HL: kérjuk, illesszék be az EMA-rendelet
[1SC/2020/12532] szaméat] meghatarozott gydgyszerekkel és orvostechnikai
eszkOzokkel Osszefliggd népegészségligyi sziikséghelyzetek idétartama alatt
alkalmazando intézkedések;
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b) az egészségigyi ellenintézkedések hianyainak nyomon kdvetésére, az
ellenintézkedések kidolgozasara, az azokkal kapcsolatos beszerzésekre, az
ellenintézkedések irnyitasara és bevezetésére szolgalé mechanizmusok;

c) az ECDC altal nyujtott tamogatasok aktivalasa az (EU) .../... rendeletben
emlitettek  szerint [HL: Kérjuk, illesszék be az ECDC-rendelet
[1SC/2020/12527] szamat] az EU egészségligyi munkacsoportjanak
mozgositésa és bevetése érdekében.

V1. FEJEZET

ELJARASI RENDELKEZESEK

26. cikk

A személyes adatok védelme a korai figyelmeztet6 és gyorsreagalé rendszer szelektiv

1)

()

3)

(4)
(5)
(6)

iizenetkiildo funkciojanak osszefiiggésében

A korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszernek olyan szelektiv iizenetkiildd
funkciot kell tartalmaznia, amely lehet6vé teszi, hogy a személyes — tobbek kdzott
kontakt- és egészségigyi — adatokat Kizardlag az adott kontaktkovetési
intézkedésekben érintett illetékes nemzeti hatdsdgok részére adjak at. A szelektiv
iizenetkiildé funkcidt Ggy kell kialakitani és miikddtetni, hogy biztositva legyen a
személyes adatok kezelésének biztonsaga €s jogszeriisége, valamint az uniés szintli
kontaktkdvetési rendszerekhez valo kapcsolodas.

Amikor a kontaktkovetési intézkedéseket végrehajtd illetékes hatésagok a Korali
figyelmeztetd és gyorsreagald rendszeren keresztiil kontaktkovetési célbol személyes
adatokat tovabbitanak a 19. cikk (3) bekezdése alapjan, az e cikk (1) bekezdésében
emlitett szelektiv lizenetkiildd funkciot kell hasznalniuk, és a személyes adatokat
csak a kontaktkovetési intézkedésekben érintett tobbi tagallamnak kildhetik el.

A (2) bekezdésben emlitett informéacidk tovabbitasa soran az illetékes hatdsagoknak
hivatkozniuk kell a korai figyelmeztetd és gyorsreagdld rendszeren keresztiil
korabban kiadott riasztasra.

A személyes adatokat tartalmazo lizeneteket az azok elkiildésétdl szamitott 14 napon
beliil automatikusan tordlni kell a szelektiv tizenetkiildd funkci6 tarhelyérdl.

Személyes adatok cseréjére az automatizalt kontaktkdvetés 0Osszefliggésében,
kontaktkoveto alkalmazasok hasznalataval is sor keriilhet.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a kovetkezoket:

a) az annak biztositdsdhoz sziikséges részletes kovetelmények, hogy a korai

figyelmeztetd ¢és gyorsreagald rendszer miikodése ¢€s az adatkezelés
megfeleljen az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletnek;

b) a korai figyelmeztet6 és gyorsreagald rendszernek az unids szintll
kontaktkovetd rendszerekkel vald dsszekapcsolasara vonatkozo eljarasok;

c) a személyes adatok azon kategoriainak jegyzéke, amelyek csereje a
kontaktkdvetési intézkedések koordinalasa céljabol megengedett;

d) az automatizalt kontaktkoveté alkalmazasok A&ltal szolgaltatott adatok
kezelésének modozatai és ezen alkalmazasok interoperabilitasa, valamint azok
az esetek es feltételek, amikor és amelyek mellett harmadik orszagok
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1)

()

(3)

(1)
()

(3)

(4)

()
(6)

hozzéaférést kaphatnak a kontaktkdvetéssel kapcsolatos interoperabilitasi
lehetdségekhez, tovabba az ilyen hozzaférésre vonatkozo gyakorlati szabalyok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 27.cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras kereteben kell elfogadni.

27. cikk
Bizottsagi eljaras
A Bizottsagot a hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyekkel foglalkozo

bizottsag segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

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

Amennyiben a bizottsdg nem ad ki véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a
végrehajtasi  jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke
(4) bekezdésének harmadik albekezdését kell alkalmazni.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendeletnek az 5. cikkével
egyutt értelmezett 8. cikkét kell alkalmazni.

28. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozOan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 8. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulé jogi
aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa hatarozatlan idére szol ...-tol/-t6] [az
alap-jogiaktus hatalybalépésének idépontja vagy a tarsjogalkotok altal megallapitott
barmely mas idépont] kezdddd hatallyal.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 8. cikk
(3) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6l6 hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazést. A hatarozat az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késobbi
idépontban 1€p hatdlyba. A hatarozat nem ¢érinti a mar hatadlyban [évo,
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindéségének javitasarol szo6lo, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megéllapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijeldlt
szakértokkel.

A Bizottsdag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovet6en
haladéktalanul és egyidejlileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

A 8. cikk (3) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapulo jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol
valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs
nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idotartam lejartat megel6z6en mind
az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrol tajekoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
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kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.

29. cikk
Az e rendelettel kapcsolatos értekelések

2025-ig, majd azt kovetden Gtévente a Bizottsdg elvégzi e rendelet értékelését, és a fobb
megallapitasokrol jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak. Az értékelést a
jogalkotas mindségének javitdsara vonatkozd bizottsagi iranymutatdsoknak megfelelden kell
elvégezni. Az értékelésnek ki kell terjednie kiilondsen a korai figyelmeztetd €s gyorsreagalo
rendszer €s a jarvanyligyi feliigyeleti haldozat miikodésének értékelésére, valamint a
reagalasnak az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsaggal vald koordinalasara.

VIl. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

30. cikk
Hatalyon kivul helyezés
1) Az 1082/2013/EU hatarozat hatalyat veszti.

2 A hatdlyon kiviil helyezett hatarozatra torténd hivatkozasokat e rendeletre valo
hivatkozasnak kell tekinteni és a mellékletben szereplé megfelelési tablazattal
dsszhangban kell értelmezni.

31. cikk
Hatéalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briusszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tandacs részeérdl
az elnok az elnok
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat — az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a hatarokon at terjedd
egészségligyl veszélyek kezelésére szolgaldé megerdsitett unids egészségligyi
biztonsagi keretrol

Az érintett szakpolitikai terulet(ek)

2. fejezet: kohézid, reziliencia es értékek

A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:

O Uj intézkedés

O kisérleti projektet/el6készité intézkedést kovet6 j intézkedés>®
X jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

O egy vagy tobb intézkedés Osszevondsa vagy atalakitasa egy masik/Uj
intézkedéssé

Célkitiizés(ek)
Altalanos célkitiizés(ek)

A javaslat altalanos célkitlizése, hogy a Covidl9-vilagjarvany altal igazolt
hidnyossagok kezelése révén megerdsitett keretet biztositson az egészségiigyi
valsaghelyzetekre vald unios szintii keszlltséghez és reagalashoz.

A keret a késziltséggel, a fellgyelettel, a kockéazatértékeléssel, valamint a korai
figyelmeztetéssel és gyorsreagalassal kapcsolatos unids szintll fellépések iranyitasara
vonatkozd atfogo jogalkotasi alapot foglal magaban, megerésitve az Unid szerepét a
jovobeli, hatarokon at terjedd egészségiligyi veszélyekkel szembeni unids szintll
kdzos intézkedések elfogadasaban.

Konkrét célkitiizés(ek)

Konkrét célkitiizések

(1) A késziiltségi kapacitasok megerésitése az egészségiligyi valsagokkal és
vilagjarvanyokkal kapcsolatos késziiltségre vonatkozd unids tervnek, valamint a
regiondlis és nemzeti szintli tervekre vonatkoz6 kovetelményeknek, és ezzel egyiitt a
jelentéstétel és az ellendrzés atfogd és atlathato keretének a kidolgozasa réven.

(2) Az egészségligyl személyzet olyan szabalyok bevezetése révén torténd
megerdsitése, amelyek lehetové teszik az egészségiigyi ellatdsban részt vevd és a
népegeszsegugyi dolgozoknak szold képzesek megtartasat.

(3) A feliigyelet megerdsitése egy tovabbfejlesztett adatgyiijtési eszk6zok és
mesterséges intelligencia 4ltal tamogatott integralt, unids szintll jarvanyligyi
felugyeleti rendszer létrehozasa révén, amelynek célja a lehetséges veszélyek korai
jeleinek észlelese; az unids népegeszségligyi referencialaboratoriumok kijel6lésének
¢s finanszirozasanak lehetové tétele.
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A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.

43

HU



HU

1.4.3.

(4) A feliigyelet ¢és a monitoring megerdsitése ¢és a kockézatértékelések
pontossaganak javitasa unids szinten, az 0j kérokozok kdzos unids esetdefiniciokon
alapuld szikséghelyzeti felugyeletére, valamint az egészségligyi rendszerek
adatainak és madas relevans adatoknak a hatarokon at terjed6 veszélyek kezelése
céljabol torténd jelentésére vonatkozo szabalyok megallapitasa révén.

(5) A tagallamok kozotti egylittmiikodés fokozasa a kovetkezo konkrét teruleteken:
az Eurépai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) altal
mikddtetett 0 unids halézatok létrehozédsa, tobbek kozott olyan unids
referencialaboratoriumok vonatkozasaban, amelyek lehetdvé tennék a diagnosztika, a
szerolOgiai tesztelés, a tesztelési vizsgélati moddszerek, meghatarozott tesztek
alkalmazasa stb. 6sszehangolasat; valamint a transzf(ziot, a transzplantaciot és az
orvosilag segitett megtermékenyitést tamogat6 tagallami szolgalatokat is magukban
foglal6 halozatok létrehozésa.

(6) Az érintett ligynokségek (az ECDC, az Eurdpai Gyogyszerligynokség [EMA] és
mas  ligynokségek)  altal  végzett, minden  veszélyforrasra  kiterjedd
kockazatértékeléshez  sziikséges  kapacitdsok  megersitése, valamint a
kockazatértékelés koordinacidja, amennyiben az értékelés tdbb (gynokség
részvételével torténik.

(7) A reagalas unios szintli koordinacidjanak az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag
keretében, a Bizottsdg ajanlasai alapjan torténdé megerdsitése az ECDC
kockazatértékelése nyoman torténd koordinalt reagalas biztositasa érdekében.

(8) Az egészségiigyi sziikséghelyzetekre vald unids reagalds megerdsitése a
szllkséghelyzetek elismerésével, valamint az egészséglgyi valsagok kezelésére
szolgal6 Uj unids szlkséghelyzeti mechanizmusok (példaul gyogyszerekre és
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozO intézkedések) aktivalasaval kapcsolatos
szabalyok megallapitasa révén.

Véarhatd eredmény(ek) és hatas(ok)

Tlntesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

1. konkrét célkitizés
Unios, régiokozi és nemzeti szinten kidolgozott késziltségi tervek

A késziiltsegi kapacitasokra vonatkozo jelentestétellel kapcsolatos keret és platform,
amelynek kialakitdsat stressztesztek, ellendrzések és korrekcids intézkedések kovetik

A Korai figyelmeztet6 és gyorsreagald rendszer folyamatos fejlesztése, késziiltséggel
kapcsolatos 0 funkciok, valamint az unios riasztasi rendszerekkel vald
0sszekapcsolas (ECDC-adatlap)

2. konkrét célkitiizés

Az egészsegugyi szakemberek folyamatosan képzése a nepegészségugyi valsagok
kezelése érdekében

3. konkrét célkituzés

Unids szintl digitalizalt, integralt feliigyeleti rendszer, a korai jelek hatékonyabb
észlelése a pontos kockazatertékelés és reagalas érdekében

4. konkrét célkitiizés
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Referencialaboratoriumok 0j haldzatainak létrehozdsa az emberi eredetli anyagok
tertletén

5. konkrét célkitiizés

Az lgynokségeken belll meghatarozott, a vegyi, kdrnyezeti és éghajlati veszelyekre
vonatkoz6 kockézatértékelésekkel kapcsolatos feleldsség

6. konkrét célkitiizés

A sziikséghelyzetek unios szintii elismerésére kialakitott struktura és folyamatok
(tanacsado testilet, a folyamatok szlikséghelyzeti aktivalasa)

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az eldrehaladds és az eredmények nyomon kovetésére szolgéld mutatokat.

A részletes célkitlizéseket és a vart eredményeket — ideértve a teljesitménymutatokat
Is — ,,az EU az egészségiigyért” program éves munkaprogramja, az atfogd stratégiai
célkitlizéseket, valamint az ahhoz kapcsolodéan vart eredményeket és azok
teljesitménymutatoit pedig a tébbéves munkaprogram fogja meghatarozni.

Az e javaslatban ismertetett konkrét feladatokra és intézkedésekre vonatkozéan a
Bizottsag a kovetkezé mutatdkat javasolja:

— az Uj/aktualizalt készlltségi tervek szama;
—atagallamokban elvégzett stressztesztek és ellendrzések szama;

— az egészségligyi ellatasban részt vevd személyzetnek szolo képzési események és
modulok szama;

—akijelolt illetékes hatosagok szama (tagallamonkeént legalabb egy illetékes hatdsag)
a létrehozott Gj hal6zatokban.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid  vagy hosszu  tavon  kielégitendd  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes itemtervével

A hatarokon 4t  terjedd  sulyos  egészségligyr  veszélyekrdl  sz6lo
1082/2013/EU hatarozatban megallapitott jelenlegi  egészségugyi biztonsagi
keretrendszer korlatozott jogi keretet biztosit az unids szintli koordinacidéhoz, amely
alapvetéen egy korai figyelmezteté rendszeren (EWRS), valamint az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag keretében folytatott informécidcserén és egylittmikodésen
alapul. A korai szakaszban levont tanulsagok alapjan a jelenlegi rendszer nem tett
lehetévé optimalis unios szintli reagalast a Covid19-vilagjarvanyra.

A hatarozat alapjan létrehozott struktirdk és mechanizmusok —  bar
kulcsfontossdgliak a vilagjarvany alakulasaval kapcsolatos informaciocsere
megkdnnyitésehez és a nemzeti intézkedések elfogadasanak tdmogatasahoz — aligha
voltak alkalmasak arra, hogy idében kozos, unids szintii valaszlépéseket inditsanak
el, 6sszehangoljak a kockazatkommunikécid alapvetd szempontjait, vagy biztositsdk
a tagallamok kozotti szolidaritast.

Az egészségiigyi biztonsagi keret feliilvizsgalata erésebb és atfogobb jogalapot
iranyoz el6 az Unid szamara az egészségiigyi valsagokkal kapcsolatos késziiltség és
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reagalas tekintetében, amelyet az ECDC és az EMA felulvizsgalt megbizatdsa egészit
Ki.

A rendelet elfogadasara varhatéan 2021 elején kerll sor, és azt azonnal végre kell
hajtani (megerdsitendo).

Az Unio részvételéebol szarmazo hozzaadott értek (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbdl, a jogbiztonsaghil, a fokozott hatékonysagbol vagy
a kiegészito jelleghol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott értek”™
azt az unios részvetelbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyeddli fellépése esetén jott volna Iétre.

Az eurdpai szintii fellépés indokai (eldzetes):

Bér a népegészségiigyi valsdgok nemzeti szintli kezeléséért a tagallamok feleldsek,
egyetlen orszdg sem Kképes o©nmagdban kezelni egy hatarokon atnyulé
népegeszséglgyi valsagot.

A hatarokon at terjedd sulyos egészségligyi veszélyek természetiiknél fogva
transznacionalis kovetkezményekkel jarnak. A globalizalt tarsadalommal egyutt jar
az emberek és az aruk hatarokon atnyulé mozgasa, ezzel egyitt pedig a betegségek
¢s a szennyezett termékek gyors terjedése az egész vilagon. A nemzeti szintli
népegészséglgyi intézkedéseknek ezért egysegesnek kell lenniiik, és gondoskodni
kell a koordinadlasukrol, hogy ezéltal megfékezhetd legyen az ilyen veszélyek
tovabbterjedese, és minimalisra lehessen csokkenteni azok kovetkezmenyeit.

A Covid19-vilagjarvanyhoz foghato nagysagrendii nepegészsegugyi
szukséghelyzetek hatdssal vannak valamennyi tagallamra, amelyek dnmagukban nem
képesek megfeleléen reagalni azokra. A javaslat a Covid19-valsagok tanulsdgaira
épitve a meglévd struktardk ¢€és mechanizmusok megerdsitését javasolja az
egészségligyi veszélyek mindegyikével szembeni hatékonyabb unids szintli védelem,
megeldzes, késziiltség €s reagalas érdekében.

A vérhat6 unios hozzéadott érték (utodlagos):

A javaslat célja kulondsen az, hogy unidés hozzaadott értéket teremtsen az
egészsegugyi valsagokra és a vilagjarvanyokra valo készultséggel kapcsolatos unios
terv kidolgozasa révén, amelyet nemzeti tervek és a kapacitasokkal kapcsolatos
atlathato jelentéstétel; megerdsitett, integralt feliigyeleti rendszerek; az egészségiigyi
veszélyekre vonatkozo jobb kockazatértékelés; a koordinalt unids szintii reagalas
Egészségligyi Biztonsagi Bizottsagon keresztlli végrehajtasara vonatkozd hataskor;
tovabba a népegészségligyi sziikséghelyzetek unios szintli elismerésére €s az azokra
vald reagalasra vonatkozé tovabbfejlesztett mechanizmus egészitenek Kki.

A rendelet tamogatni fogja az Eurdpai Unid miikddésérdl szo616 szerzodés (EUMSZ)
168. cikkének végrehajtasat, amelynek célja az emberi egészség védelmét és javitasat
celzo tagallami intézkedések tdmogatasara, Osszehangolasara vagy kiegészitésére
iranyulo intézkedések megallapitasa.

Hasonl6 korabbi tapasztalatok tanulsaga

A 2020 eleje Ota vilagszerte és az EU-ban is elhiizéddé Covid19-vilagjarvany jelentds
hidnyossagokat tart fel.

Bar a jarvany még mindig tart, és a legtobb unios tagallamnak az utazok visszatérése
¢s a nemzeti szintli intézkedések enyhitése miatt megnovekedett esetszamokkal kell
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1.5.5.

1.6.

1.7.

szembenéznie, a népegészségugyi reagalassal kapcsolatos korai tanulsagok igy is
levonhatdk.

A Covidl9-jarvany Kkitdrése ravilagitott arra, hogy unids és nemzeti szinten is
fokozott erdfeszitésekre van sziikség az egészségligyl biztonsdg, valamint a
jarvanyokra és egyéb egészségligyi veszélyekre vald késziiltség és reagalas tervezése
terén. A hatarokon at terjedd sulyos egészségiligyi veszélyekrdl szold hatarozat
alapjan létrehozott struktdrak és mechanizmusok megkdnnyitették ugyan a
vilagjarvany alakulasaval kapcsolatos informéaciocserét és tamogattak a nemzeti
szinten meghozott konkrét intézkedéseket, dam az unids szintli hatdskorok és
koordinacié hianyaban aligha voltak alkalmasak arra, hogy idében ko6zds, unids
szintli reagéldst inditsanak el, 0sszehangoljdk a kockazatkommunikécio alapvetd
szempontjait, vagy biztositsak a tagallamok koz6tti szolidaritast.

A ,Rovid tavh unids egészségiigyi felkésziltség a Covid19-jarvanyokra” cimi,
2020. jalius 15-i bizottsdgi kozlemény szintén figyelembe vette a részleges
tanulsagokat, és azokat a tagallamok és a Bizottsag rovid tavl intézkedések révén
kezelik.

A tobbéves pénzlgyi kerettel vald 0Osszeegyeztethetéség és egyéb megfeleld
eszkozokkel vald lehetséges szinergiak

A hatarokon at terjedd egészségiigyi veszélyek kezelésére szolgdld megerdsitett
unids egészségiigyi biztonsagi keret finanszirozasa tobbek kozott ,,az EU az
egészségiigyért” programon keresztiil torténik, €és a keret szinergidban és kiegészitd
jelleggel fog miikodni mas unids szakpolitikdkkal és alapokkal, példaul az esb-
alapok, az Europai horizont, a Digitalis Eur6pa program, a rescEU, a
Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszk0z, az ESZA+ és az Egységes piac program
keretében végrehajtottakkal.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositasi lehetéségeket is

\ [Téargytalan]

A javaslat/kezdeményezés idotartama és pénziigyi hatasa

O hatérozott idétartam

— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t6l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig

— O pénziigyi hats: EEEE-tOl/-t81 EEEE-ig a kotelezettségvéllalasi eldiranyzatok
esetében és EEEE-t0l/-t61 EEEE-ig a kifizetési el6iranyzatok esetében

v hatarozatlan idétartam

— Beinditasi iddszak: 2021,

— azt kovetden: rendes iitem
Tervezett iranyitasi modszer(ek)*

v Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

Az egyes iranyitasi mddszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valé megfeleld

hivatkozasok megtalalhatok a BudgWeb oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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[0 a Bizottsdg szervezeti egységein keresztll, ideértve az unids kildottségek
személyzetét

O végrehajtd ugynokségen keresztil

[0 Megosztott irdnyitas a tagallamokkal

OO0 Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtadsaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténo atruhazasaval:

[0 harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek

[ nemzetkdzi szervezetek és ligyndkségeik (nevezze meg)

[0 az EBB és az Eurdpai Beruhézasi Alap

[ a koltsegvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
0 kozjogi szervek

[l maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénzlgyi garancidkat nyujtanak

O valamely tagallam magénjoga alapjan mtikodd, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garancidkat nyujto
szervek

0 az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozé alap-jogiaktusban meghatarozott
szemelyek.

Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

1[..]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

IRANYITASI INTEZKEDESEK
A nyomon kovetesre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A teljesitménykeretek kidolgozéasa az el6zd, 2014 és 2020 kozotti egészségiigyi
program relevans gyakorlatain fog alapulni az adatok hatékony, eredményes és
iddben torténd Osszegyljtésének biztositasara.

Ir&nyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolésa

A hatarokon at terjed6 egészségiigyi veszélyekkel foglalkoz6 intézkedések
végrehajtasa kozvetlen iranyitassal torténik, a koltsegvetési rendelet altal kinalt
végrehajtasi modok felhasznalasaval, els6sorban tdmogatasok és beszerzések
formajaban. A kozvetlen irdnyitds  lehetOséget  biztosit  tamogatési
megallapodasok/szerzédések megkotésére az  unids szakpolitikakat — szolgald
tevékenységekben kozvetleniil részt vevd kedvezményezettekkel/vallalkozokkal. A
Bizottsdg koOzvetlen nyomon kovetést biztosit a finanszirozott intézkedések
eredményeire vonatkozoan. A finanszirozott intézkedések kifizetési mddjait a
pénzigyi tranzakcidkhoz kapcsol6do kockazatokhoz igazitjék.

A bizottsagi kontrollok eredményessége, hatékonysaga és gazdasagossaga érdekében
a kontrollstratégia kialakitdsa biztositani hivatott az el6zetes és utdlagos ellendrzések
egyensulyat, valamint a koltségvetési rendelettel 6sszhangban a tamogatasi
megallapodasok/szerzddések  végrehajtasanak  harom {0  szakaszara  valo
Osszpontositast:

— a rendelt szakpolitikai célkitlizéseinek megfeleld palyazatok/ajanlatok
Kivalasztasa;

— operativ ellendrzések, monitoring és eldzetes kontrollok, amelyek kiterjednek a
projektek végrehajtasara, a kdzbeszerzésre, az eléfinanszirozasra, az idokozi és
zaro kifizetésekre, valamint a garancidk kezelésére;

a kedvezményezettek/vallalkozok telephelyein a tranzakcidk egy mintajan végzett
utdlagos ellendrzések. A tranzakcidk kivalasztasa kockazatértékelésen és véletlen
kivalasztason alapul.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informéaciok

A hatarokon at terjedé egészségiigyi veszélyekkel foglalkozd megerésitett unios
egészségiigyi biztonsagi keret végrehajtasa a kozbeszerzési szerzodések odaitélésére,
valamint egyedi tevékenységek és szervezetek tAmogatasara 6sszpontosit.

Elsdsorban olyan teriileteken kotnek majd kozbeszerzési szerzddéseket, mint a
felmérések, a tanulméanyok, az adatgyijtés, a benchmarkoladsi gyakorlatok, a
monitoring- és ertékelési tevékenységek, a képzések, az informatikai és
kommunikacids szolgaltatasok stb.

Féleg nem kormanyzati szervezetek, a tagallamok illetékes hatosagai, egészségiigyi
szervezetek, nemzeti ligyndkségek stb. tamogatd tevékenységeihez nyerhetd el
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pénzigyi tdmogatds. A tamogatott projektek és tevékenységek végrehajtasi
id6tartama a legtobb esetben egy €és harom év kozott van.

A fobb kockézatok a kovetkezOk:

» annak a kockdzata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzédések végrehajtasanak
elégtelen kihasznaltsdga vagy mindsége/késése miatt a rendelet célkitlizései nem
teljestilnek teljes mértékben;

* az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasagos felhasznalasanak
kockézata, mind a vissza nem téritendd tamogatasok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsdga miatt), mind a kozbeszerzések esetében (mivel az eldirt
szaktudassal  rendelkez6  gazdasagi  szolgaltatok  korlatozott ~ szaméanak
kovetkezményeként bizonyos éagazatokban nincs elég lehetdség az drajanlatok
Osszevetésére);

» annak a kockazata, hogy rossz fény vet a Bizottsagra, ha csalast vagy
blincselekményt tarnak fel; a harmadik felek belsd ellendrzési rendszerei csak
részleges biztositékot nyljtanak a heterogén vallalkozok és kedvezményezettek
eléggé nagy szama miatt, amelyek mindegyike a sajat belsd ellendrzési rendszerét
mukddteti.

A Bizottsag belsd eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott kockazatok
kezelése érdekében. A belsé eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsag tovabbra is vizsgalja, milyen lehetdségek
vannak az iranyitds javitasara és a hatékonysag novelésére. Az ellendrzési
keretrendszer f6bb jellemzdi:

Ellenorzések a projektek végrehajtasat megeldzéen és annak folyaman:

* Megfeleld projektiranyitasi rendszer keriil bevezetésre, amely a projektek és
szerzOdések szakpolitikai célkitlizésekhez vald hozzajarulasara Gsszpontosit,
biztositja valamennyi szerepld szisztematikus bevonasat, eseti alapon helyszini
latogatasokkal kiegészitett rendszeres projektiranyitasi jelentéstételt hoz |létre,
beleértve a felsd vezetésnek szOl0 kockazati jelentéseket, valamint fenntartja a
megfeleld koltségvetési rugalmassagot.

« A Bizottsagon beliil kidolgozott tamogatasimegallapodas-mintak  és
szolgaltatasiszerz0dés-mintak hasznalatira keriil sor. Ezekben szamos ellenérzésre
vonatkozd rendelkezés van, mint példaul ellenérzési tanusitvanyok, pénzigyi
garancidk, helyszini ellenérzések és OLAF altali ellendrzések. Folyamatban van a
koltségek tamogathatosdgara vonatkozo szabalyok egyszersitése, példaul
egységkoltségek, egyoOsszegli  atalanyok,  koltségekhez  nem  kapcsolodd
hozzajarulasok, valamint a koltségvetési rendelet altal biztositott egyéb lehetdségek
alkalmazésa révén. Ez csokkenti majd a kontrollok koltségét, és a magas kockéazattal
jellemzett teriileteken torténd ellenérzésekre és kontrollokra §sszpontosit.

* Minden munkatars aléirja a helyes hivatali magatartasra vonatkoz6 szabalyzatot. A
kivalasztasi eljarasban vagy a vissza nem téritend0 tamogatidsra vonatkozo
megallapodasok/szerzoddések kezelésében részt vevd munkatarsak (emellett)
Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot is alairnak. A munkatarsak rendszeres kepzesben
részesulnek, és haldzatok keretében megosztjak a bevalt gyakorlatokat.

* A projektek technikai végrehajtasanak rendszeres dokumentumalapu ellendrzésére
keril sor a vallalkozok és a kedvezményezettek technikai eredményjelentései
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alapjan; ezenkivil eseti alapon véllalkozoi/kedvezményezetti megbeszéléseket és
helyszini latogatasokat is eldiranyoznak.

Ellenorzések a projekt befejezésekor: A koltségigények tamogathatosaganak
helyszini hitelesitése céljabol utdlagos ellenérzéseket végeznek az ligyletek egy
kivalasztott mintajan. Ezeknek az ellendrzéseknek a célja a pénziigyi tranzakciok
jogszeriségével ¢és szabalyossagaval kapcsolatos lényeges hibak megeldzése,
feltarasa és korrigaldsa. A kontrollhatdas magas szintjének elérése érdekében az
ellendrizendd kedvezményezettek kivalasztdsa a kockdzatalapu kivélasztds és a
véletlenszerli mintavétel egyiittes alkalmazasaval torténik, valamint a helyszini
ellendrzés soran — ahol lehetséges — figyelmet kell forditani a miikodési
vonatkozasokra.

A kontroll koltséghatékonysagdanak becslése és indokolasa (a ,, kontroll koltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hdanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
értekelése (kifizetéskor és zaraskor)

A harmadik egészségugyi program (2014-2020) keretében javasolt ellen6rzési szint
éves koltsegei az operativ kiadasok éves koltségvetésenek korilbelul 47 %-at tették
ki. Ezt indokolja az ellenérizendd tranzakciok eltérd jellege. Az egészségligy
tertiletén a kdzvetlen iranyitas kiilonbozo jellegli tevékenységekre, szamos szerz6dés
és tamogatas odaitélésével jar, a nagyon kis volumeniicktdl az igen nagy
volumentiekig, valamint a nem kormanyzati szervezeteknek juttatott nagyszamui
mitkodési tamogatas kifizetésével. Az ezekkel a tevékenységekkel kapcsolatos
kockazat (kulonosen) a kisebb szervezetek arra iranyuld kapacitasahoz kapcsolodik,
hogy hatékonyan ellendrizzék a kiadasokat.

A Bizottsdg megitélése szerint az ellendrzések atlagos koltségei valosziniileg
ugyanekkorak lesznek az e rendelet alapjan javasolt intézkedések esetében.

A 2014 ¢és 2020 kozotti iddszakra vonatkozod harmadik egészségiligyi program
esetében — 6téves alapon — a helyszini ellendrzek hibaaranya a kozvetlen iranyitas ala
tartozo tamogatasok eseteben 1,8 %, mig a kozbeszerzési szerzodések esetében 1 %
alatt volt. E hibaarany elfogadhatonak tekinthetd, mivel a 2 %-0s lényegessegi
kuszob alatt van.

A javasolt intézkedések nem lesznek hatassal az eldiranyzatok jelenlegi kezelési
modjara. A meglevo ellendrzési rendszer képesnek bizonyult arra, hogy megeldzze
és/vagy feltarja a hibakat es/vagy szabalytalansagokat, es ezeket korrigalja.
Kiigazitasra kertl, hogy magaban foglalja az () fellépéseket, és biztositsa, hogy a
fennmaradé hibaaranyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiszObérték alatt
maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kozvetlen iranyitas ala tartozo tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csalas, a korrupcio és
egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6zé intézkedések alkalmazasaval,
hatékony ellenérzésekkel, illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul
kifizetett 0sszegek behajtasaval és adott esetben hatékony, aranyos és visszatartd
erejli szankciokkal biztositsa az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét. E
célbol a Bizottsag csalas elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019. aprilisi

o1

HU



HU

frissites (COM(2019) 196) —, amely kiilondsen az alabbi megel6z6, felderité és
korrekcids intézkedésekre terjed ki:

A Bizottsag és képviseldi, valamint a Szdmvevdszék jogosultak dokumentumalapt
és helyszini ellenérzést végezni a tamogatasok kedvezményezettjeinél, valamint a
program keretében uniés forrasokban részesiild vallalkozoknal és alvallalkozoknal.
Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozassal kozvetlenul vagy kozvetetten érintett
gazdasagi szerepl6knél helyszini ellenérzéseket és vizsgélatokat végezni.

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, agymint:

— a rendelet végrehajtasabol eredd hatirozatok, megallapodasok ¢és szerzddések
kifejezetten feljogositjdk a Bizottsagot — ideértve az OLAF-ot — és a
Szamvevdszéket, hogy ellendrzéseket, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat
folytassanak le, valamint visszafizettessék a jogalap nélkul kifizetett 6sszegeket, és
adott esetben adminisztrativ szankciokat alkalmazzanak;

— a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban ellenérzi a kérelmezoket és
ajanlatteviket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, a nyilatkozatok és a korai
felderitési és kizarasi rendszer (EDES) alapjan;

— a koltségvetési rendelet eldirasainak megfeleléen egyszerlsiti a koltségek
elszdmolhatosagara vonatkozo szabalyokat;

— rendszeres képzésben részesiti a szerzddések kezelését végzd munkatarsakat és a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellendrzé konyvvizsgaldkat és
ellendroket a csalassal és szabalytalansdgokkal kapcsolatos kérdésekrol.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénzlgyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadési sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénzlgyi keret fejezetei, azon belll pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
e - Kiadas L s
Koltségvetési sor tipusa Hozzajarulas
A tobbéves
pénzigyi EFTA- tagjelslt ) a koltségvetési
keret Szam diff/nem | orszégokt | orszagoktol harmadik | rendelet 21. cikke
fejezete diff. 40 614 2 orszagokt | (2) bekezdésének
) 6l b) pontja
értelmében
2 0606 01 — ,,Az EU az egészségiigyért” diff. IGEN IGEN IGEN NEM
program
e Létrehozandé uj koltségvetési sorok
A tobbéves pénzlgyi keret fejezetei, azon belll pedig a koltségvetési sorok
sorrendjében.
e - Kiadas fiag
Koltségvetési sor tipusa Hozzéjarulas
A tobbéves
pénziigyi ) a koltségvetési
keret Szam diff./nem EFTA- tagieldlt harmadik | rendelet 21. cikke
fejezete d.iff orszagokt orsz%’{ okidl orszagokt | (2) bekezdésének
- ol g ol b) pontja
értelmében
[XXYY.YY.YY] IGEN/N | IGEN/NE | IGEN/N | | oo
EM M EM

40
a4

HU

Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eléiranyzatok.

EFTA: Eur6pai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds dsszefoglaldsa
— [ A javaslat’/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

millié EUR (harom tizedesjegyig)

A 10bbeves penzugyi keret 2 Kohézio, reziliencia és értékek
fejezete
2027. és
) Foigazgatosag: Egészségiigyi és 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. az azt BSSZESEN
Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdsag ev ev év év év év kovetd
évek
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettsegval
. L e oy | laldsi (1) 360,500
060601 — ,,Az EU az egészséglgyert” | . uiinratok 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
program ———
KI':fIIZ'eteSI ) 25,750 360,500
eldiranyzatok 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 '
Kotelezettségval
lalasi (1b)
Koltségvetési sor eldiranyzatok
Kifizetési
elBiranyzatok (@)

Bizonyos egyedi programok keretéb6l finanszirozott igazgatasi
jellegti eldiranyzatok

Koltségvetési sor ®

43

kutatas, kozvetlen kutatas.

HU 54

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tdmogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett

HU




Kotelezettségval
crséaiavi s Elelmiszerbiztonségi | 2 RN 360,500
Az EgeSZSGQUFggi'gZSZgEateég'gzef 1ztonsagl | elsiranyzatok 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
részére eldiranyzott osszeg OSSZESEN | ifizetési o 25,750 360500
eléiranyzatok '
*® | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
Kotelezettségval
lalasi @
* Operativ eliranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési ©)
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi jellegli eldirdnyzatok OSSZESEN
Kbte_lezettségvél (6
A tobbéves pénziigyi keret '?'f"_s', ok ) 360,500
2 FEJEZETEHEZ tartozé cloranyzato 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési )+ 25,750 360,500
eldiranyzatok ) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 '
Ha a javaslat/kezdeményezés egynél tobb operativ fejezetet is érint, ismételje meqg a fenti szakaszt:
Kotelezettsegval
, e . lalsi 4
*  Operativ ) eldiranyzatok  OSSZESEN | ¢ giranyzatok
(6sszes operativ fejezet) —
Kifizetési )
eléiranyzatok
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott
igazgatasi jellegli eldiranyzatok OSSZESEN (0sszes operativ
fejezet) Q]
A tibbéves pénziigyi keret IK?,te_lezettségvél “@© | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51500 | 51,500 360,500
alasl
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1-4. FEJEZETEHEZ tartoz6

eléiranyzatok OSSZESEN
(Referenciadsszeg)

eldiranyzatok

Kifizetési
eldiranyzatok

=(5)+(6
)

25,750

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

25,750

360,500

HU
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A tobbéves penzigyi keret

fejezete 7 »lgazgatasi kiadasok

Ezt a részt az igazgatasi jellegli koltségvetési adatok tablazataban kell kit6lteni, melyet eldszor a penziigyi kimutatas mellékletébe (a belsd
szabalyzat V. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkdzi konzultacidhoz fel kell télteni a DECIDE rendszerbe.

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2027.
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. ezz‘iz OSSZES
év év év év év év . EN
koveto
évek
Féigazgatdsag: Egészségiigyi és
Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag
* Humaén eréforras 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 | 2870 20,090
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,120 0120| 0,220 0,120 0,120| 0,120| 0,120 0,840
Egészséguigyi és Elelmiszerbiztonsagi -
. 9 El k
Féigazgatosig OSSZESEN Siranyzato 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
A tobbéves pénziigyi keret f((?fslzestt, el
7. FEJEZETEHEZ tartoz6 preezetisegalialad 2990 | 2,990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930
. “ eléiranyzat =  Osszes
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési el8iranyzat)
millié6 EUR (h&rom tizedesjegyig)
2027.
ésaz
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | Azt OSSZES
év év év év év év kovetd EN
évek
évek

HU 57


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

A tobbéves pénziigyi keret Kdltelezettséguallalési 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
1-7. FEJEZETEHEZ tartoz6 Y

eléiranyzatok OSSZESEN

Kifizetési el6iranyzatok 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430

3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbdl finanszirozott becsult kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

2027. és az
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. . -
év év év év &y &y azt,koveto OSSZESEN
évek
Tuntesse fel a
célkitiizéseket és a KIMENETEK
kimeneteket
T -
N Ip | Atlag c sies | g . e _ c .y e ) e s | g .. | Osszes | . .
u 0s E | Koltsé | £ | Koltsé £ Koltsé £ Koltsé | & | Kolts | & | Koltse | & | Koltsé | = " | Osszkolt
s | koltsé | & g » g » g » g » ég | & g ) g Szam ség
44 g
1. KONKRET CELKITUZES: A
készlltségi kapacitasok
megerdsitése
Unios késziltségi 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
terv, régiokozi
késziiltségi elemek
Késziiltségi platform 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
a jelentéstételhez,
valamint
orszagprofilok a korai
figyelmeztetd és
o ALA

4 A kimenetek a nyujtand6 termékek és szolgaltatasok (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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- Kimenet

1. konkrét célkitiizés részosszege

7,000

7,000

7,000 7,000 7,000

7,000

7,000

49,000

2. KONKRET CELKITUZES: Az
egészségligyi szakemberek
folyamatos képzése a
népegészségligyi valsagok kezelése
érdekében

szakemberek szamara

6,000

6,000

6,000 6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

2. konkrét célkitlizés részosszege

6,000

6,000

6,000 6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

3. KONKRET CELKITUZES:
Unids szintii digitalizalt, integralt
felligyeleti rendszer, a korai jelek

hatékonyabb észlelése a pontos

kockazatértékelés és reagalés
érdekében

Digitalizalt felugyeleti platform és
nemzeti rendszerek

36,000

36,000

36,000 36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

3. konkrét célkitlizés részosszege

36,000

36,000

36,000 36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

4. KONKRET CELKITUZES: Uj
hél6zatok létrehozasa a
laboratériumok és az emberi
eredetii anyagok teriiletén

Unids referencialaboratériumok

1,200

1,200

1,200 1,200 1,200

1,200

1,200

8,400

4. konkrét célkitiizés részosszege

1,200

1,200

1,200 1,200 1,200

1,200

1,200

8,400

5. KONKRET CELKITUZES: Az
tigynokségeken belil
meghatarozott, a vegyi, kdrnyezeti
és éghajlati veszélyekre vonatkozo
kockazatértékelésekkel kapcsolatos

HU
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felelosség

Kockazatértékelések

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

5. konkrét célkitlizés részosszege

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

6. KONKRET CELKITUZES: A
sziikséghelyzetek unids szintii
elismerésére kialakitott struktdra és
folyamatok (tanacsadé bizottsag, a
folyamatok szlikséghelyzeti
aktivalasa)

(eseti jelleggel, sziikséghelyzet
esetén miikddd) tanacsadd bizottsag
Iétrehozésa

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

6. konkrét célkitlizés részosszege

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

OSSZESEN

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

360,500
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3.2.3.

— O A javaslat/kezdeményezés

eldiranyzatok felhasznaldsat.

— v A javaslat/kezdeményezés

felhasznalasat vonja maga utan:

nem vonja maga utan

az

alabbi

igazgatasi

Az igazgatasi eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

igazgatasi

jellegti

jellegli  eldiranyzatok

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2021.
év

2022.
év

2023.
év

2024.
év

2025.
év

2026.
év

2027. és
az azt
koveto
évek

OSSZESEN

keret
7. FEJEZETE

A tobbéves pénziigyi

Human er6forras

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Egyéb igazgatasi
kiadasok

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

keret

részosszege

A tobbéves pénziigyi

7. FEJEZETENEK

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

keret

nem tartoz6
el6iranyzatok™

A tobbéves pénziigyi

7. FEJEZETEBE bele

Human er6forras

Egyéb igazgatasi
jellegti kiadasok

keret

nem tartoz6

A tobbéves pénziigyi
7. FEJEZETEBE bele

eléiranyzatok részosszege

OSSZESEN

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

A humanerdforrassal és mas igazgatasi jellegi kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott fOigazgatdsag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt eldirdnyzatokkal és/vagy az adott fOigazgatdosagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyito féigazgatésaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

45

biztositott tdamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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3.2.3.1. Becsiilt humaner6forras-sziikségletek

— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— v A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaner6forras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidds egyenértékben kell kifejezni

2027.
ésaz
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. azt
év év év év év év kovet
i}
évek
¢ A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)
XX 01 01 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (a kiildottségeknél)
XX 01 05 01/11/21 (kdzvetett kutatas)
10 01 05 01/11 (kozvetlen kutatas)
* Kiilsé6 munkatirsak teljes munkaidds egyenértékben (FTE) kifejezve®
XX 010201 (AC, END, INT a teljes keretbol) 4 4 4 4 4 4 4
XX 0102 02 (AC, AL, END, INT és JPD a kiildéttségeknél)
- a kdzpontban
XX 0104 yy “
- a kildottsegeknél
XX 01 05 02/12/22 (AC, END, INT — kozvetett kutatés)
10 01 05 02/12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)
Egyéb koltségvetési sor (kérjlik megnevezni)
OSSZESEN 21 21 21 21 21 21 21

XX az érintett szakpolitikai terllet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
és/vagy az adott féigazgatdsagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrdsok adott esetben a
meglévé koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztvisel6k
alkalmazottak

és ideiglenes

Az ECDC-hez a hatarokon at terjed6 egészségiigyi veszélyekre vonatkozo kereten
belltl delegélt intézkedések felligyeletéért, a tagallamokkal val6 taldlkozdk
szervezéséért, a tanulmanyok tudoméanyos Attekintéséért, a tanulmanyok
eredményeinek integralasaért, a szakértdi csoportok koordinalasaért, a szerzédések
kezeléséért, az adminisztracioért és az informatikai tamogatasért felel6s személyzet

Kiils6 munkatarsak

Adminisztrativ tdimogatasi feladatok

46

47
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AC = szerzédéses alkalmazott; AL = helyi alkalmazott; END = kirendelt nemzeti szakérté; INT =
kolcsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JPD = kiildottségi palyakezdd szakérto.
Az operativ eléiranyzatokbol finanszirozott kiils6 munkatarsakra vonatkozo részleges felsé hatarérték

(korabban: BA-tételek).
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3.2.4.

3.2.5.

A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetség
A javaslat/kezdeményezés

— v teljes mértékben finanszirozhaté a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
bellli atcsoportositas révén.

Az e javaslat szerinti intézkedéseket az ,,Az EU az egészségiigyért” programon
keresztiil finanszirozzak (kozvetleniil vagy ugyanazon programbol torténd
atcsoportositassal).

— [ a tobbéves pénzigyi keret lekotetlen mozgésterének és/vagy a tobbéves

pénziigyi keretr6l szol6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszk6zok

felhasznalasat teszi sziikségessé.

Fejtse ki, mire van sziikség, meghatdrozva az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat, a megfeleld
Osszegeket és a felhasznalni javasolt eszkdzoket.

— [ atdbbéves pénzligyi keret modositasat teszi szlikségessé.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési sorokat és a megfeleld
Osszegeket.

Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
A javaslat/kezdeményezés
— v nem irdnyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ el6iranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:
eléiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

N N+1 N4+2. N43. A tablazat a hatas id6tartamanak

év év év év s, PR
tovabbi évekkel bovithetd.

48 . . . megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen

Tintesse
tarsfinanszirozo szervet

fel a

Térsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

HU
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Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé
évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell eljarni.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsult hatas

— v A javaslatnak/kezdemeényezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénzligyi hatasa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezo:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

- O
- O

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

—  kérjuk adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktuélis
kéltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatasa*®

ev

N+1.
év

év

N+2.

N+3.

év

A tablazat a hatas id6tartamanak
megfelelden (vo. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd.

... jogcimcsoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatds szamitasara hasznalt médszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).
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A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd dsszeget kell megadni, amely a
20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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