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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Siame pasitilyme, kuris yra kuriamos Europos sveikatos sajungos elementas,
numatoma tvirtesné ir iSsamesné teisiné sistema, pateikta reglamento pavidalu, pagal
kurig Sgjunga gali greitai reaguoti ir inicijuoti pasirengimo tarpvalstybinio pobiidzio
grésmeéms sveikatai ir atsako ] jas priemoniy jgyvendinima visoje ES. COVID-19
pandemija parodé, kad ES grésmiy sveikatai valdymo mechanizmai turi bendro
pobiidzio trukumy, kuriems iStaisyti reikia strukttriSkesnio Sajungos lygmens
pozilrio, jei norime biiti geriau pasiruos¢ reaguoti j biisimas sveikatos krizes. Nuo
protrukio pradzios vyksta daug diskusijy su valstybémis narémis, be kita ko,
sveikatos ministry lygmeniu, kuriose raginama vadovautis nuoseklesniu ir labiau
koordinuotu pozitiriu j pasirengima sveikatos krizéms ir jy valdyma ES.

Dabartiné sveikatos saugumo srityje taikoma tvarka, nustatyta Sprendimu
Nr. 1082/2013/ES dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai!, yra ribota
koordinavimo ES lygmeniu teisin¢ sistema, kuri i§ esmés yra grindZiama skubaus
ispé&jimo ir reagavimo sistema (SIRS) ir keitimusi informacija bei bendradarbiavimu
Sveikatos saugumo komitete. COVID-19 pradZioje jgyta patirtis parode, kad
dabartiné sistema neuztikrino optimalaus atsako ES lygmeniu § COVID-19
pandemija.

Sprendimu sukurtos strukttiros ir mechanizmai, nors ir buvo labai svarbiis sudarant
palankesnes salygas keistis informacija apie pandemijos raidg ir padedant priimti
nacionalines priemones, mazai tegaléjo padéti laiku inicijuoti bendra ES lygmens
atsaka, koordinuoti labai svarbius informavimo apie rizikg aspektus ar uztikrinti
valstybiy nariy solidaruma.

PersvarsCius sveikatos saugumo sistema sitiloma tvirtesné ir iSsamesné teisiné
sistema, pagal kurig Sgjunga gali pasirengti sveikatos krizéms ir ] jas reaguoti.

Pasitilyme pateikiama sustiprinta pasirengimo sveikatos krizéms ir reagavimo | jas
ES lygmeniu sistema, paSalinant trilkumus, iSrySkéjusius per COVID-19 pandemija.
Visy pirma juo bus:

— nustatyta iSsami teisés akty sistema, kuria bus reglamentuojami su
pasirengimu, prieZiiira, rizikos vertinimu ir skubiu jsp&jimu ir reagavimu susij¢
veiksmai Sgjungos lygmeniu, ir

— sustiprintas Sajungos vadovaujamas vaidmuo priimant bendras ES lygmens
pasirengimo biisimoms tarpvalstybinio pobiudzio grésméms sveikatai
priemones.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Sis pasiiilymas, kaip glaudZiai susijusiy priemoniy rinkinio dalis, yra viso Sajungos
atsako sveikatos srityje ] COVID-19 pandemijg pagrindas ir juo numatoma geresné
kriziy valdymo sistema. Siame pasililyme pateiktos priemonés yra glaudziai
susijusios su priemonémis, pateiktomis kitose rinkinio dalyse, kuriomis siekiama

OL L 293,2013 11 5,p. 1.
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perziiiréti Europos vaisty agenttros (EMA) ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centro (ECDC) jgaliojimus.

Pasitilytos priemonés papildyty Sias reagavimo j krizes ir sveikatos srityse Siuo metu
galiojancias Sgjungos nuostatas:

— dél strateginio atsargy rezervo pagal ,rescEU“ sistema (Sprendimo
Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos civilinés saugos mechanizmo? 12 straipsnis),

— dél ES skubios paramos teikimo priemonés (Tarybos reglamentas (ES)
2016/369 dél skubios paramos teikimo Sajungoje?),

— dél biisimos vaisty strategijos,

— Komisijos pasiilymg dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo
nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje
programa (programa ,,ES — sveikatos labui®) ir panaikinamas Reglamentas
(ES) Nr. 282/2014%, ir

— nuostatas deél kity struktiiry, remianc¢iy biomedicinos mokslinius tyrimus ir
plétra ES lygmeniu, siekiant didinti pajéguma ir stiprinti pasirengimg reaguoti j
tarpvalstybinio pobudzio grésmes ir ekstremaligsias situacijas.

Pasitilytos priemonés taip pat papildo kitas politikos priemones ir veiksmus pagal
Europos Zaligji kursg klimato ir aplinkos srityje, kuriomis bus remiama sveikesné
aplinka, geresné ligy prevencija ir didesnis atsparumas.

ES tarptautinio bendradarbiavimo prioritetai, nors ir néra §ios persvarstytos teisines
sistemos pagrindiné dalis, yra svarbis, nes ES rems ne tik valstybes nares, bet ir EEE
Salis, Salis kandidates ir potencialias Salis kandidates, taip pat Europos kaimynystés
politikos $alis ir ES Salis partneres, padédama joms ne tik anksti gauti vakciny, bet ir
jas registruoti bei veiksmingai naudoti, remti sveikatos sistemy stiprinima, jskaitant
visuotinio sveikatos saugumo srityje, taip pat numatyti skubias atsako priemones
tarptautiniu mastu ir vietoje. Komisija, Europos Parlamentas ir Taryba neseniai
ryztingai patvirtino ES jsipareigojimg gerinti visuoting parengti sveikatos saugumo
srityje. Spalio mén. Europos Vadovy Taryba jsipareigojo stiprinti ES parama
sveikatos sistemoms ir paramg partneriy parengties ir reagavimo pajégumy Afrikoje
stiprinimui.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasiiilymas atitinka pagrindinius ES tikslus, jskaitant tvirtesne sveikatos sajunga,
sklandy vidaus rinkos veikima, tvarias sveikatos sistemas, jskaitant sanglaudos
politika, kuria remiamos regioninés valdzios institucijos, kad bty investuojama j
visuomenes sveikata, taip pat remiamas tarpvalstybinis bendradarbiavimas, visy
pirma kaimyniniuose regionuose, ir visuotiné parengtis sveikatos saugumo srityje, ir
plataus uzmojo moksliniy tyrimy ir inovacijy darbotvarke. Be to, juo bus naudingai
prisidedama jgyvendinant ES bendrosios skaitmeninés rinkos darbotvarke bei kuriant
bisimgja Europos sveikatos duomeny erdve ir sukurta sinergija su Siomis veiklos
sritimis, nes bus skatinamos inovacijos ir moksliniai tyrimai, sudarytos palankesnés
salygos keistis informacija (jskaitant realius jrodymus) ir remiamas epidemiologinei
priezitirai skirtos Sajungos lygmens IT infrastruktiiros kiirimas.

OL L 347,2013 12 20, p. 924.
OL L 70,2016 3 16, p. 1.
COM(2020) 405, 2020 5 28 .
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Pasitilymu taip pat stiprinama ,Vienos sveikatos® koncepcija grindziama
pasirengimo biologinés, chemings, susijusios su aplinka (be kita ko, dé¢l klimato) ar
nezinomos kilmés grésméms ir atsako i jas Sgjungos lygmeniu sistema.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Kadangi pasitilymu siekiama kovoti su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio
gréesmémis sveikatai ir jy padariniais, taip uztikrinant zmoniy sveikatos apsauga, jis
yra grindziamas Sutarties dél Europos Sagjungos veikimo (SESV) 168 straipsnio 5
dalimi.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

COVID-19 pandemijos masto ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos turi
poveikj visoms valstybéms naréms, kurios vien savo jégomis nesugeba pateikti
pakankamo atsako.

Nors valstybés narés yra atsakingos uz visuomenés sveikatos kriziy valdyma
nacionaliniu lygmeniu, né¢ viena Salis negali jveikti tarpvalstybinio masto visuomeneés
sveikatos krizés vien savo jégomis.

Pagal SESV 2 straipsnio 5 dalj Sajungos kompetencijai priklauso atlikti veiksmus
siekiant paremti, koordinuoti ar papildyti valstybiy nariy veiksmus, nepanaikinant jy
kompetencijos tose srityse.

Didelés tarpvalstybinés grésmés sveikatai dél savo pobiidzio turi tarpvalstybiniy
padariniy. Globalizuotoje visuomenéje asmenys ir prekeés juda kirsdami sienas, tad
ligos ir uzkrésti produktai gali sparCiai paplisti po pasauli. Todél nacionalinio
lygmens visuomenés sveikatos priemonés turi biiti tarpusavyje suderinamos ir
koordinuojamos, siekiant suvaldyti tolesnj tokiy grésmiy plitimg ir sumazinti jy
padarinius.

Pasitilymas parengtas remiantis patirtimi, jgyta per COVID-19 krize, ir jame sitiloma
stiprinti esamas strukttiras ir mechanizmus, siekiant uztikrinti geresn¢ apsauga nuo
visy grésmiy sveikatai, geresng jy prevencijg, geresnj pasirengimg joms ir atsakg |
jas.

Visy pirma juo siekiama pateikti ES pridéting vertg, parengiant ES pasirengimo
sveikatos krizei ir pandemijai plana, kurj papildo:

— nacionaliniai planai ir skaidrus informacijos apie pajégumus teikimas,

— sustiprintos integruotos prieZiiiros sistemos,

— geresné grésmiy sveikatai rizikos analize,

— didesni jgaliojimai uZztikrinti koordinuota atsaka ES lygmeniu, pasitelkiant
Sveikatos saugumo komiteta, ir

— geresnis ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy pripaZinimo ir
reagavimo ] jas mechanizmas.

Ypatingg démes; reikéty skirti laisvo asmeny ir prekiy judéjimo islaikymui, kad biity
uztikrintas sklandus vidaus rinkos veikimas, kartu apsaugant pilieCiy sveikatg. Visy
pirma tai susij¢ su koordinuotu poziiiriu, taikytinu priimant priemones, nukreiptas |
tai, kad bty iSvengta sveikatos priezitiros darbuotojy judéjimo sutrikdymy arba jy
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blity maziau, ir medicinines atsako priemones, taip pat kitas priemones, jskaitant
atranking patikra, karanting ir salytj turéjusiy asmeny isaiSkinima.

Proporcingumo principas

Pasitlymas yra proporcingas atsakas ] butinybg spresti 1 punkte apibiidintas
problemas, visy pirma todél, kad juo reikalaujama sukurti struktiiriSkesne ir tvirtesng
ES lygmens sveikatos saugumo sistemg ir sustiprinti pagrindines ES visuomenés
sveikatos agenttras (Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrag (ECDC) ir Europos
vaisty agentiirg (EMA)).

Kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés vienos negali deramai pasiekti dél ty
grésmiy tarpvalstybinio aspekto, o ty tiksly bity geriau siekti Sgjungos lygmeniu,
laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principa Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina nurodytiems
tikslams pasiekti.

Priemonés pasirinkimas

Pasiiilymas pateikiamas kaip naujas reglamentas. Reglamentas laikomas
tinkamiausia priemone, nes vienas i§ pagrindiniy pasitilymo elementy yra procediiry
ir struktiiry, skirty bendradarbiavimui atliekant bendra ES lygmens darba
pasirengimo dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai ir atsako ] jas
srityse, sukiirimas. Siy priemoniy atveju nereikia jgyvendinti nacionaliniy priemoniy
ir jos gali buti tiesiogiai taikomos.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTAISIAIS
SUBJEKTALIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojandiu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Si iniciatyva, kaip iki $iol jgyta patirtimi kovojant su COVID-19 pandemija
grindZiamo skubiy priemoniy rinkinio dalis, bus paremta surinkty duomeny
vertinimu ir per COVID-19 pandemijg vykstanciu keitimusi informacija apie kilusias
problemas ir galimus jy sprendimus su vieSojo ir privaciojo sektoriy
suinteresuotaisiais subjektais. Iniciatyva bus iSplésta dabar galiojanciy teisés akty
taikymo sritis ir ji nebus grindziama ex post vertinimu, nes nustatyti poreikiai nebuvo
tenkinami taikant esamg sistemg. Taciau | pasitilyto reglamento 29 straipsnj jtrauktos
nuostatos dél bisimy S$io reglamento veiksmingumo vertinimy. Pagrindinés
vertinimo 1§vados bus i8déstytos ataskaitoje Europos Parlamentui ir Tarybai.

Konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais

Apie tai, kad reikia stiprinti ES atsako veiksmus sveikatos saugumo srityje, buvo
kalbama jvairiuose forumuose, pvz., Taryboje’, valstybése narése, nevyriausybinése
organizacijose ir ES pilieiy forumuose®. Sj klausima kelti i§ esmés paskatino
COVID-19 pandemija, kuri atskleid¢, kad su tarpvalstybinio pobtidZio grésmémis
sveikatai susijusi sistema turi trikumy, trukdanciy tinkamai reaguoti j liga, ir kad
reikia sustiprinti ES agenttiras (ECDC ir EMA)

6

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/
https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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Poveikio vertinimas

D¢l klausimo skubumo prie S$io pasiilymo oficialus poveikio vertinimas
nepridedamas. Sia iniciatyva bus i$plésta esamy teisés akty taikymo sritis, daugiausia
remiantis per pirmuosius COVID-19 pandemijos meénesius surinkty duomeny
vertinimu ir per COVID-19 pandemija vykusiu keitimusi informacija apie iskilusias
problemas ir galimus jy sprendimus su vieSojo ir privaciojo sektoriy
suinteresuotaisiais subjektais. ISvados apibendrintos Komisijos komunikate, kuris yra
pridedamas prie bendro priemoniy rinkinio, kuriuo siekiama pateikti visus turimus
patvirtinamuosius jrodymus, nes per turétg laika iki Sio pasitilymo priémimo nebuvo
galima nei surengti vieSy konsultacijy, nei atlikti poveikio vertinimo. Kalbant apie
medicinos priemones, pasitilyme vis délto atsizvelgiama j poveikio vertinima, atlikta
rengiantis priimti Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy’ ir
Reglamenta (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy?®.

Pasitlymas taip pat grindziamas rekomendacijomis, iSdéstytomis bendroje
nuomonéje ,,Pasirengimo pandemijoms ir jy valdymo gerinimas®, kurig pateiks
Vyriausiyjy mokslo patar¢jy grupé (angl. GCSA), Europos mokslo ir naujy
technologijy etikos grupé (angl. EGE) ir Europos Komisijos pirmininkés specialusis
patar¢jas reagavimo } COVID-19 klausimais.

Pagrindinés teisés

Pasitilymu prisidedama prie tikslo pasiekti auksta lycCiai atzvalgios Zzmoniy sveikatos
apsaugos lygi, taip pat juo prisidedama prie to, kad per sveikatos krize biity
laikomasi auksSciausiy standarty Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje ir
Europos socialiniy teisiy ramstyje ijtvirtinty zmogaus teisiy ir pilieciy laisviy
apsaugos srityje. Kai pagal §j pasiiilyta reglamentg bus tvarkomi asmens duomenys,
tai bus daroma laikantis atitinkamy Sajungos asmens duomeny apsaugos teisés akty,
visy pirma Reglamento (ES) 2018/1725° ir Reglamento (ES) 2016/679'°.

POVEIKIS BIUDZETUI

Sio pasiiilymo jgyvendinimas neturi poveikio dabartinei (2014-2020 m.)
daugiametei finansinei programai.

I finansinj poveikj ES biudZetui po 2020 m. bus atsizvelgta kitoje daugiametéje
finansinéje programoje.

Poveikis biudzetui daugiausia susij¢s su Siais tikslais:

e  parengties planais, parengtais ES ir nacionaliniu lygmenimis, kartu su
informacijos teikimo ir audity sistema,

° specialisty mokymo programomis,

o ES lygmens suskaitmeninta integruota priezitiros sistema, geresniu ankstyvyjy
signaly nustatymu siekiant uZtikrinti tikslesnj rizikos vertinimg ir atsaka,

° naujo ES laboratorijy tinklo sukiirimu,

OLL 117,201755,p. 1.
OL L 117,20175 5, p. 176.
OL L 295, 2018 11 21, p. 39.
OL L 119,201654,p. 1.



LT

° cheminiy, su aplinka ir klimatu susijusios kilmés grésmiy rizikos vertinimo
sustiprinimu; ir

e  nustatyta ekstremaliosios situacijos pripazinimo ES lygmeniu struktiira ir
procesais.

KITI ELEMENTAI

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaisSkinimas

Pasitilyme pateikti Sie pagrindiniai daliniai pakeitimai:

parengties pajégumai: ES pasirengimo sveikatos krizei ir pandemijai plano
parengimas ir reikalavimy nacionalinio lygmens planams nustatymas kartu su
iSsamios ir skaidrios informacijos teikimo ir audity sistemos sukiirimu,

sveikatos priezilros ir visuomenés sveikatos sektoriaus darbuotojy mokymo
rengimo taisyklés,

taisyklés, skirtos sustiprintai integruotai ES lygmens epidemiologinés
prieziliros sistemai, paremtai geresnémis duomeny rinkimo priemonémis ir
dirbtiniu intelektu, aplinkos stebésena siekiant anksti nustatyti galimos grésmés
signalus,

nuostata d¢l ES etaloniniy laboratorijy visuomenés sveikatos srityje paskyrimo
ir finansavimo,

naujy patogeny stebésenos remiantis bendromis ES atvejo apibréztimis
taisyklés ir sveikatos sistemy duomeny ir kity tarpvalstybinio pobtdzio
grésmiy valdymui svarbiy duomeny teikimo taisyklés,

didesnis ES ir valstybiy nariy pajégumas atlikti tiksly rizikos vertinimg ir
reaguoti,

didesni atitinkamy agenttiry pajégumai atlikti rizikos vertinimg ir rizikos
vertinimo koordinavimas, kai su visus pavojus apimancia sistema yra susij¢
daugiau agentiiry, ir

ekstremaliyjy situacijy pripazinimo taisyklés ir Sgjungos skubiy sveikatos
kriziy valdymo mechanizmy (pvz., vaistams ir medicinos priemonéms skirty
priemoniy) aktyvavimo taisyklés.
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2020/0322 (COD)
Pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas
Sprendimas Nr. 1082/2013/ES

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 168 straipsnio 5 dalj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

perdavus teisékiiros procediira priimamo akto projekta nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!!,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone'?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1)  Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr.2119/98/EB"® buvo sukurtas
uzkreciamyjy ligy epidemiologinés prieziiiros ir kontrolés tinklas. Europos Parlamento
ir Tarybos sprendimu Nr. 1082/2013/ES!* jo taikymo sritis buvo i$plésta, kad biity
sustiprintas ir numatytas toliau taikytinas koordinuojamas platesnis pozilris |
sveikatos saugumg Sgjungos lygmeniu. Ty teisés akty jgyvendinimas patvirtino, kad
koordinuoti Sajungos veiksmai stebésenos, skubaus jspéjimo apie tas grésmes ir kovos

su jomis srityse Zmoniy sveikatos apsaugai ir gerinimui sukuria pridétinés vertés;

(2) atsizvelgiant | patirt], jgyta per tebevykstanciag COVID-19 pandemija, ir siekiant
sudaryti palankesnes salygas tinkamam Sgjungos masto pasirengimui visoms
tarpvalstybinio pobtdZzio grésméms sveikatai ir atsakui ] jas, Sprendimu
Nr. 1082/2013/ES sukurta epidemiologinés prieziiiros, stebésenos, skubaus jsp€jimo
apie dideles tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai ir kovos su jomis teisiné
sistema turi biiti iSplésta, jtraukiant papildomus informacijos teikimo reikalavimus ir
sveikatos sistemy rodikliy analize¢ bei valstybiy nariy bendradarbiavima su Europos
ligy prevencijos ir kontrolés centru (ECDC). Be to, siekiant uztikrinti veiksminga
Sajungos atsaka | naujas tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai, kovos su
didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai teisiné sistema turéty suteikti
galimybe nedelsiant patvirtinti naujy grésmiy stebésenai skirtas atvejo apibréztis ir joje
turéty biiti numatytas ES etaloniniy laboratorijy tinklo ir 1§ Zmogaus gaunamy

1 OLC,,p..
12 OLC,,p..

(OL L 293,2013 11 5, p. 1).

1998 m. rugsé¢jo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 2119/98/EB dél uzkreCiamyjy
ligy epidemiologinés priezitiros ir kontrolés tinklo Bendrijoje suktirimo (OL L 268, 1998 10 3, p. 1).

14 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy
tarpvalstybinio pobuidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr.2119/98/EB

LT



LT

€)

(4)

©)

(6)

(7)

medziagy pozitriu svarbiy ligy protrukiy stebésenos rémimo tinklo sukiirimas. Turéty
buti sustiprinti salytj turé¢jusiy asmeny iSaiSkinimo pajégumai ir Siuo tikslu sukurta
automatizuota sistema taikant Siuolaikines technologijas;

svarby vaidmen] koordinuojant pasirengimo dideléms tarpvalstybinio pobudzio
grésméms sveikatai ir reagavimo | jas planavimg atlieka Sprendimu Nr. 1082/2013/ES
oficialiai jsteigtas Sveikatos saugumo komitetas (SSK). Komitetui turéty biiti pavestos
papildomos pareigos, susijusios su gairiy ir nuomoniy priémimu, siekiant geriau remti
valstybiy nariy pastangas dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
prevencijos ir kontrolés srityje;

Europos Komisijos vyriausiyjy mokslo pataréjy grupés (angl. GCSA), Europos
mokslo ir naujy technologijy etikos grupés (angl. EGE) ir Europos Komisijos
pirmininkés specialiojo patar¢jo reagavimo j COVID-19 klausimais parengtoje
bendroje nuomoné¢je rekomenduojama ,jsteigti nuolatini ES patariamajj organg‘
grésmiy sveikatai ir sveikatos kriziy klausimais;

Sis reglamentas turéty buti taikomas nedarant poveikio kitoms privalomoms
priemonéms, susijusioms su konkrecia veikla arba tam tikry prekiy kokybés bei saugos
standartais, kuriomis numatytos specialios pareigos bei priemonés, skirtos konkreciy
tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy stebésenai, skubiam jspéjimui apie jas ir kovai su
jomis. Tos priemonés visy pirma apima atitinkamus Sgjungos teisés aktus bendry
visuomeneés sveikatos saugumo problemy srityje, taikomus tokioms prekéms, kaip
antai vaistai, medicinos priemonés ir maisto produktai, i§ Zzmogaus gautos medziagos
(kraujas, audiniai ir lgstelés, organai), ir jonizuojanciosios spinduliuotés poveikiui;

zmoniy sveikatos apsauga yra dalykas, apimantis jvairias sritis, ir yra susijusi su
daugeliu Sajungos politikos ir veiklos sri¢iy. Kad biity pasiekta auksto lygio zmoniy
sveikatos apsauga ir iSvengta bet kokio veiklos persidengimo bei dubliavimo ar
tarpusavyje prieStaraujan¢iy veiksmy, Komisija, palaikydama ry$i su valstybémis
narémis, turéty uZztikrinti pagal §j reglamentg nustatyty mechanizmy bei struktiry ir
kity Sajungos lygmeniu bei pagal Europos atominés energijos bendrijos steigimo
sutart] (toliau — Euratomo sutartis) nustatyty mechanizmy bei struktiiry, kuriy veikla
yra susijusi su parengties dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai ir
reagavimo ] jas planavimu, jy stebésena, skubiu jspé€jimu apie jas ir kova su Siomis
grésmémis, veikimo koordinavimg ir keitimasi informacija. Komisija visy pirma turéty
uztikrinti, kad biity surenkama atitinkama informacija i§ jvairiy Sajungos lygmens bei
pagal Euratomo sutart] nustatyty skubaus persp¢jimo ir informavimo sistemy ir per
Sprendimu Nr. 2119/98/EB sukurtg skubaus jspéjimo ir reagavimo sistema (SIRS)
perduodama valstybéms naréms;

parengties ir atsako veiksmy planavimas yra labai svarbiis elementai uztikrinant
veiksmingg dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai stebésena, skuby
1sp€jimg apie jas ir kovg su jomis. Taigi Komisija turi parengti Sgjungos pasirengimo
sveikatos krizei ir pandemijai plang, kurj tvirtins SSK. Kartu turéty buti atnaujinti
valstybiy nariy parengties ir atsako veiksmy planai, siekiant uztikrinti, kad jie bty
suderinami su regioninio lygmens struktiromis. Kad paremty Sias valstybiy nariy
pastangas, Komisija ir Sgjungos agentiros turéty rengti sveikatos priezitiros ir
visuomenés sveikatos srities darbuotojams skirtg tikslinj mokymga ir vykdyti keitimosi
ziniomis veikla, kad jie jgyty ziniy ir reikiamy jgtudziy. Kad biity uztikrintas Siy plany
igyvendinimas ir valdymas, Komisija kartu su valstybémis narémis turéty atlikti
testavimg nepalankiausiomis sglygomis, rengti pratybas, taip pat atlikti jgyvendinamy
ir jau jgyvendinty veiksmy vertinima. Sie planai turéty biti koordinuojami, veiksmingi
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ir atnaujinami ir turéty buti skirta pakankamai iStekliy jy praktiSkam jgyvendinimui.
Atlikus plany testavimg nepalankiausiomis sglygomis ir perziliras, turéty biti
jgyvendinti taisomieji veiksmai, o apie visus atnaujinimus turéty biti praneSama
Komisijai;

Siuo tikslu valstybés narés turéty teikti Komisijai naujausig informacija apie padétj,
susijusig su parengties ir atsako veiksmy planavimu ir plany jgyvendinimu
nacionaliniu lygmeniu. Valstybiy nariy teikiama informacija turéty apimti elementus,
kuriuos valstybés narés privalo pateikti Pasaulio sveikatos organizacijai (PSO) pagal
Tarptautines sveikatos prieziiiros taisykles'>. Komisija savo ruoztu kas dvejus metus
teikia Europos Parlamentui ir Tarybai dabartinés padéties ir pazangos ES lygmeniu
rengiant ir jgyvendinant parengties ir atsako veiksmy planus, jskaitant taisomuosius
veiksmus, ataskaitas, kad biity uztikrintas nacionaliniy parengties ir atsako veiksmy
plany tinkamumas. Siy plany vertinimui paremti valstybése narése turéty biiti
atlickami ES auditai, koordinuojant $ig veiklg su ECDC ir Sgjungos agentiiromis. Toks
planavimas visy pirma turéty apimti svarbiausiy visuomenés sektoriy, kaip antai
energetikos, transporto, rySiy ar civilinés saugos, parengtj, nes Sie sektoriai krizés
atveju priklauso nuo gerai parengty lycCiai atzvalgiy visuomenés sveikatos sistemy,
kurios savo ruoztu taip pat yra priklausomos nuo ty sektoriy tinkamo veikimo ir
tolesnio butinyjy paslaugy teikimo. Dél zoonotinés infekcijos kylancios didelés
tarpvalstybinio pobiidZzio grésmés sveikatai atveju svarbu uztikrinti sveikatos ir
veterinarijos sektoriy sgveikuma parengties ir atsako veiksmy planavimo srityse;

kadangi didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmeés sveikatai neapsiriboja Sajungos
sienomis, bendri medicininiy atsako priemoniy vieSieji pirkimai turéty buti iSplésti,
pagal taikytinus Sajungos teisés aktus jtraukiant j juos Europos laisvosios prekybos
asociacijos valstybes ir Sgjungos S$alis kandidates. Taip pat turéty biiti pakeistas
Bendro pirkimo susitarimas, kuriuo nustatoma praktiné tvarka, kuria reglamentuojama
bendro prikimo procediira, nustatyta pagal Sprendimo Nr. 1082/2013/ES 5 straipsnj,
siekiant jtraukti j jj bendro prikimo procediiroje dalyvaujancioms Salims skirtg iSimties
nuostata, susijusig su derybomis ir pirkimu, kad biity galima uztikrinti geresnj
koordinavimg ES. Komisija turéty uZtikrinti pagal Siame reglamente nustatytus
skirtingus mechanizmus bet kokius veiksmus organizuojaniy subjekty ir kity
atitinkamy Sajungos struktiiry, susijusiy su medicininiy atsako priemoniy pirkimu ir
kaupimu, tokiy kaip Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 1313/2013/ES'¢
sukurtas strateginis rezervas ,rescEU®, veiksmy koordinavimg ir keitimasi
informacija;

kitaip nei uzkreciamyjy ligy, kuriy prieziiirg Sajungos lygmeniu nuolat vykdo ECDC,
atveju, kity galimy dideliy tarpvalstybinio pobidzio grésmiy sveikatai atveju ES
agentiroms vykdyti stebéseng Siuo metu nebiitina. Tod¢l ty grésmiy atveju tinkamiau
vadovautis rizika pagristu pozitriu, pagal kurj stebéseng vykdo valstybés nares, o
informacija kei¢iamasi per skubaus jspéjimo ir reagavimo sistemg (SIRS);

Komisija turéty stiprinti bendradarbiavimg ir veiklg su valstybémis narémis, ECDC,
Europos vaisty agentira (EMA), kitomis Sajungos agentiiromis, moksliniy tyrimy
infrastrukttra ir PSO, kad bty pagerinta uzkreciamyjy ligy, pvz., ligy, kuriy galima

Pasaulio  sveikatos organizacija. Tarptautinés sveikatos priezilros taisyklés (2005 m.)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos
civilinés saugos mechanizmo (OL L 347, 2013 12 20, p. 924).
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iSvengti vakcinuojant, ir kity sveikatos problemy, tokiy kaip atsparumas
antimikrobinéms medziagoms, prevencija;

dél uzkrec¢iamosios ligos kilusiy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai atveju
valstybiy nariy kraujo donorystés ir transplantacijos tarnybos gali suteikti priemoniy
skubiam donory iStyrimui bei gyventojy uzsikrétimo liga ir imuniteto jai masto
vertinimui. Sios tarnybos savo ruoztu yra priklausomos nuo ECDC atlickamo skubaus
rizikos vertinimo, kad nuo tokios uzkreCiamosios ligos perdavimo apsaugoty
pacientus, kuriems reikia gydymo naudojant i§ Zzmogaus gautas medziagas. Remiantis
tokiu rizikos vertinimu toliau galima tinkamai pritaikyti priemones, kuriomis
nustatomi tokiy i§ zZmogaus gauty medziagy kokybés ir saugos standartai. Todél
ECDC turéty sukurti ir valdyti nacionaliniy kraujo donorystés ir transplantacijos
tarnyby ir jy institucijy tinkla, kuris biity naudojamas pagal $ig dvejopa paskirtj;

siekiant uztikrinti, kad kompetentingos valstybiy nariy visuomenés sveikatos
institucijos ir Komisija biity tinkamai ir laiku informuojamos, Sprendimu
Nr. 2119/98/EB sukurta sistema, suteikianti galimybe Sajungos lygmeniu teikti
ispéjimus, susijusius su didelémis tarpvalstybinio pobiidZzio grésmémis sveikatai.
Skubaus jspé¢jimo ir reagavimo sistema (SIRS) taikoma visoms ] Sio reglamento
taikymo sritj jtrauktoms dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai. SIRS
valdymas ir toliau turéty priklausyti ECDC kompetencijai. Pateikti jspéjima turéty biiti
reikalaujama tik tuo atveju, kai atitinkamos grésmeés mastas ir sunkumas yra arba
galéty tapti tokie dideli, kad jie daro arba galéty daryti poveikj daugiau nei vienai
valstybei narei ir jy atveju reikia arba gali reikéti koordinuoti atsako veiksmus
Sajungos lygmeniu. Kad biity iSvengta darbo dubliavimo ir biity uztikrintas visy
Sajungos jspéjimo sistemy koordinavimas, Komisija ir ECDC turéty uZztikrinti, kad
ispéjimai pagal SJIRS bei kitas Sgjungos lygmens skubaus jspé&jimo apie pavojus
sistemas biity kuo labiau tarpusavyje susieti, kad valstybiy nariy kompetentingos
valdzios institucijos galéty kiek jmanoma iSvengti pranesimy apie ta patj pavojy
teikimo skirtingomis Sgjungos lygmens sistemomis ir galéty naudotis galimybe gauti
Isp€jimus apie visy riisiy pavojus i§ vieno koordinuojamo Saltinio;

siekiant uZtikrinti, kad rizikos visuomenés sveikatai del dideliy tarpvalstybinio
pobiidZio grésmiy sveikatai vertinimas Sgjungos lygmeniu biity nuoseklus ir i§samus
visuomenés sveikatos pozitriu, priklausomai nuo atitinkamos grésmeés tipo, per
atitinkamus kanalus ar struktiiras turéty buti koordinuotai sutelktos turimos mokslo
zinios. Tas rizikos visuomengs sveikatai vertinimas turéty biiti rengiamas pasitelkiant
visiSkai skaidry procesg ir turéty buti grindZiamas mokslinés kompetencijos,
nepriklausomumo, neSaliSkumo ir skaidrumo principais. Sgjungos agentiiry
dalyvavimas atliekant Siuos rizikos vertinimus turéty biiti iSpléstas atsizvelgiant | jy
specializacija, kad biity uztikrintas visy riSiy pavojy apimantis poZiiiris, pasitelkiant
nuolatin] agentiry ir atitinkamy Komisijos tarnyby tinkla, sukurtg siekiant padéti
rengti rizikos vertinimus;

valstybés narés atsako uZ visuomenés sveikatos kriziy valdymg nacionaliniu lygmeniu.
Vis délto priemonés, kuriy imasi atskiros valstybés narés, galéty pazeisti kity valstybiy
nariy interesus, jei jos yra tarpusavyje nesuderintos arba grindziamos besiskirianciais
rizikos vertinimais. Todé¢l siekis koordinuoti atsako veiksmus Sajungos lygmeniu
turéty padéti uztikrinti, inter alia, kad priemonés, kuriy imamasi nacionaliniu
lygmeniu, biity proporcingos ir taikomos tik dideléms tarpvalstybinio pobiidZio
grésméms sveikatai bei neprieStarauty Sutartyje dél Europos Sajungos veikimo
nustatytoms pareigoms ir teiséms, pavyzdziui, susijusioms su laisvu asmeny, prekiy ir
paslaugy judéjimu;
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Siuo tikslu uz atsako veiksmy koordinavimg Sajungos lygmeniu atsakingas Sveikatos
saugumo komitetas (SSK) turéty prisiimti papildoma pareiga priimti valstybéms
naréms skirtas nuomones ir gaires, susijusias su dideliy tarpvalstybinio pobiidZzio
grésmiy sveikatai prevencija ir kontrole. Be to, paaiSkéjus, kad nacionaliniy
visuomenés sveikatos priemoniy koordinavimas yra nepakankamas tam, kad bity
uztikrinti tinkami Sgjungos atsako veiksmai, Komisija turéty toliau remti valstybes
nares, teikdama joms rekomendacijas dél laikiny visuomenés sveikatos priemoniy;

nenuoseklus visuomenés ir suinteresuotyjy subjekty, pavyzdziui, sveikatos priezitiros
specialisty, informavimas gali turéti neigiamo poveikio atsako veiksmy efektyvumui
visuomenes sveikatos poziiiriu ir neigiamo poveikio ekonomingés veiklos vykdytojams.
Todeél atsako veiksmy koordinavimas Sveikatos saugumo komitete padedant
atitinkamiems pogrupiams turéty apimti skuby keitimgsi informacija, susijusia su
informaciniais praneSimais bei strategijomis, ir su komunikacija susijusiy isSikiy
sprendima, siekiant koordinuoti informacijos teikimg apie rizikg ir krizg, remiantis
patikimu ir nepriklausomu rizikos visuomenés sveikatai vertinimu, kuris turi buti
pritaikytas prie nacionaliniy poreikiy ir aplinkybiy. Tokiu keitimusi informacija
sickiama sudaryti palankesnes salygas stebéti visuomenei ir sveikatos prieziliros
specialistams teikiamy praneSimy aiSkuma ir nuoseklumg. Atsizvelgiant j tarpsektorinj
tokiy kriziy pobudj, taip pat turéty buti uztikrintas koordinavimas su Kkitais
atitinkamais padaliniais, pvz., Sajungos civilinés saugos mechanizmu, sukurtu
Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu (ES) 2019/420'7;

Turéty buti iSpléstos Sprendimo Nr. 1082/2013/ES nuostatos dél ekstremaliyjy
visuomenés sveikatos situacijy pripazinimo ir teisiniy tokio pripazinimo padariniy.
Tod¢l pagal §j reglamentg Komisija turéty galéti oficialiai pripazinti ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacija Sgjungos lygmeniu. Kad tokia ekstremalioji situacija
bty pripazinta, Komisija turéty jsteigti nepriklausoma patariamgji komiteta, kuris
teikty ekspertines Zinias dél to, ar grésmé laikytina ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija Sajungos lygmeniu, ir teikty rekomendacijas dél visuomeneés sveikatos atsako
priemoniy bei Sios ekstremaliosios situacijos pripazinimo nutraukimo. Patariamajj
komitetg turéty sudaryti nepriklausomi ekspertai, kuriuos turéty atrinkti Komisija 1§
zinly 1ir patirties sri¢iy, labiausiai susijusiy su kilusia konkrecia grésme, taip pat
ECDC, EMA ir kity Sajungos ijstaigy ar agentiiry atstovai kaip stebétojai.
Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos pripazinimas Sgjungos lygmeniu
suteiks pagrindg patvirtinti medicinos reikmenims ir priemonéms skirtas operatyvines
visuomeneés sveikatos priemones, nustatyti lanks€ius medicininiy atsako priemoniy
kiirimo, pirkimo, valdymo ir pristatymo mechanizmus, taip pat aktyvuoti ECDC
paramg, teikiamg siekiant mobilizuoti pagalbos reaguojant j protrikius grupes,
vadinamas ES sveikatos darbo grupe;

pries pripazindama ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg Sgjungos lygmeniu
Komisija turéty susisiekti su PSO, kad pateikty savo atliktg protriikio situacijos analize
ir informuoty apie savo ketinimg priimti tokj sprendimg. Kai toks pripazinimas
patvirtinamas, Komisija turéty apie jj taip pat informuoti PSO;

su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai susijusio ir Sgjungos masto
padariniy galin¢io turéti jvykio atveju atitinkamoms valstybéms naréms galéty

2019 m. kovo 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas (ES) 2019/420, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos civilinés saugos mechanizmo (OL L 771,
2019 3 20, p. 1).
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prireikti koordinuotai imtis tam tikry kontrolés ar salytj turéjusiy asmeny issiaiskinimo
priemoniy, siekiant iSaiskinti jau uZsikrétusius asmenis ir asmenis, kuriems kyla
pavojus uzsikrésti. Vykdant tokj bendradarbiavimag gali reikéti, kad valstybés narés,
tiesiogiai dalyvaujancios salyt] turéjusiy asmeny iSaiskinimo priemonése, per sistema
keistysi asmens duomenimis, jskaitant neskelbting informacija, susijusia su sveikata, ir
informacijg apie patvirtintus ar jtariamus zZmoniy susirgimo atvejus. Valstybés narés
turi keistis su sveikata susijusiais asmens duomenimis laikydamosi Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679'8 9 straipsnio 2 dalies i punkto;

turéty biti skatinamas bendradarbiavimas su treCiosiomis Salimis ir tarptautinémis
organizacijomis visuomenés sveikatos srityje. YpaC svarbu uztikrinti keitimagsi
informacija su PSO apie priemones, kuriy imamasi pagal §] reglamenta. Tokio
tvirtesnio bendradarbiavimo taip pat reikia siekiant prisidéti prie ES jsipareigojimo
stiprinti paramg sveikatos sistemoms ir partneriy parengties ir reagavimo pajégumus
jgyvendinimo. Sgjungai galéty biiti naudinga sudaryti tarptautinius bendradarbiavimo
susitarimus su trec¢iosiomis $alimis arba tarptautinémis organizacijomis, jskaitant PSO,
kad biity skatinamas keitimasis atitinkama informacija i§ dideliy tarpvalstybinio
pobudzio grésmiy sveikatai stebésenos ir jspé€jimo apie jas sistemy. Sajungos
kompetencijos srityse tokie susitarimai atitinkamais atvejais galéty apimti tokiy
treCiyjy Saliy ar tarptautiniy organizacijy dalyvavimg atitinkamo epidemiologinés
prieziiiros stebésenos tinklo ir SIRS veikloje, keitimasi gergja patirtimi parengties ir
atsako veiksmy pajégumo ir planavimo srityse, rizikos visuomenés sveikatai vertinima
ir bendradarbiavimg koordinuojant atsako veiksmus, jskaitant atsako veiksmus
moksliniy tyrimy srityje;

asmens duomeny tvarkymas jgyvendinant §j reglamentg turéty biiti vykdomas laikantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/679 ir Reglamento (ES)
2018/1725". Visy pirma naudojant SJRS turéty biiti nustatytos specialios apsaugos
priemonés, kuriomis uztikrinama, kad, valstybéms naréms jgyvendinant salytj
turéjusiy asmeny iSaiSkinimo priemones nacionaliniu lygmeniu, asmens duomenimis
biity kei¢iamasi saugiai ir teisétai. Siuo atzvilgiu SJRS apima prane§imy siuntimo
funkcija, kuria naudojantis asmens duomenys, jskaitant kontaktinius ir sveikatos
duomenis, gali biiti siunciami atitinkamoms valdzios institucijoms, dalyvaujan¢ioms
salyt] tur¢jusiy asmeny iSaiskinimo priemonése;

kadangi S$io reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti dél
tarpvalstybinio dideliy grésmiy sveikatai aspekto ir kadangi ty tiksly buty geriau siekti
Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto
subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje
nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas bitina
nurodytiems tikslams pasiekti;

tam tikrose valstybése narése atsakomybé uz visuomenés sveikatg néra iSimtinai
nacionalinis klausimas, o yra i§ esmés decentralizuota, todél jgyvendinant §j

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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(25)

(26)

27)

(28)

reglamentg nacionalinés valdzios institucijos atitinkamais atvejais turéty jtraukti
atitinkamas kompetentingas valdzios institucijas;

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, susijusius su: Sablonais,
naudotinais teikiant informacijg apie parengties ir atsako veiksmy planavima;
sveikatos priezitiros ir visuomenés sveikatos srities darbuotojams skirto mokymo
veiklos organizavimu; uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy,
kurioms taikoma epidemiologinés priezitiros tinklo vykdoma prieziiira ir tokio tinklo
veiklos procediiros, sgraso parengimu ir atnaujinimu; toms uzkrec¢iamosioms ligoms ir
specifinéms sveikatos problemoms, jtrauktoms j epidemiologinés prieziiiros tinklo
veiklos sritj ir, kai biitina, kitoms dideléms tarpvalstybinio pobudzio grésméms
sveikatai, kurioms taikoma ad hoc stebésena, skirty atvejo apibréz€iy patvirtinimu;
SIRS naudojimo procediromis; prieziiiros platformos veikimu; ES etaloniniy
laboratorijy, kurios teiks paramg nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms,
paskyrimu; keitimosi informacija apie valstybiy nariy atsako veiksmus ir atsako
veiksmy koordinavimo procediiromis; ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy
pripazinimu Sajungos lygmeniu ir tokio pripazinimo nutraukimu bei procediromis,
kuriy reikia siekiant uztikrinti, kad SIRS biity naudojama ir duomenys biity tvarkomi
laikantis duomeny apsaugos teisés akty;

tais jgaliojimais turéty biti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/2011%. Kadangi $iame reglamente numatyti jgyvendinimo
aktai yra susije su zmoniy sveikatos apsauga, laikantis Reglamento (ES) Nr. 182/2011
5 straipsnio 4 dalies antros pastraipos a punkto, tuo atveju, kai Dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai komitetas nepateikia nuomonés, Komisija negali priimti
igyvendinimo akto projekto;

Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai
pagristais atvejais, susijusiais su tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai
pavojingumu ar naujumu ar jy plitimo tarp valstybiy nariy sparta, yra priezasciy, del
kuriy privaloma skubéti;

kad biity galima nustatyti nacionaliniy parengties plany jgyvendinimo biiseng ir jy
suderinamuma su Sgjungos planu, pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 290
straipsn] Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, susijusius su audity,
atlickamy siekiant jvertinti parengties ir atsako veiksmy planavimo veiklg nacionaliniu
lygmeniu, procediiromis, standartais ir kriterijais. Ypa¢ svarbu, kad atlikdama
parengiamajj darbg Komisija tinkamai konsultuotysi, be kita ko, su ekspertais, ir kad
tos konsultacijos biity vykdomos laikantis 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame
susitarime dél geresnés teisékiiros®! nustatyty principy. Visy pirma siekiant uztikrinti
vienodas galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj
darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo pac¢iu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlicka su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamgjj darba, posédziuose;

20

21

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55,2011 2 28, p. 13).

OL L 123,2016 512, p. 1.
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(29) vadovaujantis Reglamento (ES) Nr.2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo
konsultuotasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareiginu, kuris pateiké
nuomong??;

(30) Siuo reglamentu visapusiskai paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy,
itvirtinty Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijoje;

(31) todél Sprendimas Nr. 1082/2013/ES turéty biiti panaikintas ir pakeistas Siuo

reglamentu,
PRIEME S] REGLAMENTA:
I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS
1 straipsnis
Dalykas
1. Kad biity kovojama su didelémis tarpvalstybinio pobtidzio grésmémis sveikatai ir jy

padariniais, Siuo reglamentu nustatomos taisyklés dél:

a)  sveikatos saugumo komiteto;
b)  parengties ir atsako veiksmy planavimo, jskaitant,
1)  parengties planus Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis;
i1)  informacijos apie parengtj teikimg ir parengties auditus;
¢)  bendro medicininiy atsako priemoniy pirkimo;
d) epidemiologingés priezilros ir stebésenos;
e) epidemiologinés priezitiros tinklo;
f)  skubaus jspéjimo ir reagavimo sistemos;
g)  rizikos vertinimo;
h)  atsako veiksmy koordinavimo;
1) ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos pripazinimo Sgjungos
lygmeniu.
2. Siuo reglamentu jsteigiamas:
a)  ES etaloniniy laboratorijy tinklas visuomenés sveikatos srityje;
b) i Zmogaus gauty medziagy tinklas;
c) patariamasis komitetas, kurio veikla susijusi su ekstremaligja situacija ir jos
pripazinimu Sajungos lygmeniu.
3. Sio reglamento jgyvendinimas remiamas finansuojant atitinkamy Sajungos programy

ir priemoniy léSomis.

22

[rasyti nuoroda, kai bus zinoma.
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2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas visuomenés sveikatos priemonéms, kuriy imamasi $iy
kategorijy dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai atzvilgiu:

a)  del biologinés kilmés grésmiy, kurioms priskiriamos:

1)  uzkreciamosios ligos;

ii)  atsparumas antimikrobiniams preparatams ir su sveikatos priezilra
susijusios infekcijos, priskiriamos uzkreCiamosioms ligoms (toliau —
susijusios specifinés sveikatos problemos);

i) biotoksinai ar kiti zalingi biologiniai veiksniai, nesusij¢ su
uzkreciamosiomis ligomis;

b)  dél cheminés kilmés grésmiy;
c)  délsu aplinka arba klimatu susijusios kilmés grésmiy;
d)  dél nezinomos kilmés grésmiy;

e) dél jvykiy, kurie pagal Tarptautines sveikatos priezitiros taisykles gali biti
latkomi tarptautinio masto ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos
situacijomis, jeigu jie priskiriami vienai i§ a—d punktuose nurodyty kategorijy
grésmiy.

Sis reglamentas taip pat taikomas uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos
problemy epidemiologinei priezitrai.

Sio reglamento nuostatomis nedaromas poveikis kity Sajungos akty, kuriais
reglamentuojami konkrettis dideliy tarpvalstybinio pobtdzio grésmiy sveikatai
stebésenos, skubaus jspéjimo apie jas, parengties ir atsako veiksmy planavimo bei
kovos su jomis koordinavimo aspektai, nuostatoms, jskaitant specifiniy prekiy
kokybés ir saugos standarty nustatymo priemones ir su konkrecia ekonomine veikla
susijusias priemones.

ISskirtinémis ekstremaliosios situacijos aplinkybémis valstybé naré arba Komisija
gali praSyti koordinuoti atsako j dideles tarpvalstybinio pobtidZio grésmes sveikatai,
kurioms netaikoma 2 straipsnio 1 dalis, veiksmus Sveikatos saugumo komitete, kaip
nurodyta 21 straipsnyje, jei laikoma, kad visuomenés sveikatos priemonés, kuriy
anksCiau imtasi, pasirodé esancios nepakankamos siekiant uztikrinti aukStg Zmoniy
sveikatos apsaugos lygi.

Komisija, palaikydama rySius su valstybémis narémis, uztikrina pagal §j reglamentg
nustatyty mechanizmy ir struktiiry bei panaSiy Sajungos lygmeniu arba pagal
Euratomo sutart] nustatyty mechanizmy ir struktiiry, kuriy veikla yra susijusi su
pasirengimu dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai ir atsako j jas
planavimu, stebésena, skubiu jspéjimu apie jas bei kova su Siomis grésmémis,
veikimo koordinavima ir keitimagsi informacija tarpusavyje.

Valstybés narés iSlaiko teis¢ savo nacionalinése sistemose, veikianciose srityse,
kurioms taikomas Sis reglamentas, palikti galioti arba nustatyti papildomg tvarka,
procediiras ir priemones, jskaitant tvarka, numatyta esamuose arba blsimuose
dviSaliuose arba daugiasaliuose susitarimuose arba konvencijose, su salyga, kad tokia
papildoma tvarka, procediiros ir priemonés netrukdo taikyti Sio reglamento.
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3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

atvejo apibréztis — bendrai sutarty diagnostikos kriterijy, kurie turi biti jvykdomi,
kad buty tiksliai nustatyti tikslinés didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés
konkrecios gyventojy grupés sveikatai atvejai, rinkinys, nejtraukiant nesusijusiy
grésmiy;

uzkre¢iamoji liga— infekciné liga, kurig sukelia uzkre¢iamas sukél€jas, kuri
perduodama vieno asmens kitam tiesioginio saly¢io su uzkréstu asmeniu biidu arba
netiesiogiai, pavyzdziui, per perneséja, gyviing, uzkrato perdavimo veiksnius,
produktus ar aplinka, arba salycio su skysc€iais, uzkréstais ligos sukéléju, metu;

salyt] turéjusiy asmeny isaiSkinimas — priemonés, jgyvendinamos siekiant iSaiskinti
asmenis, kurie turéjo salytj su didelés tarpvalstybinio pobtuidzio grésmés sveikatai
Saltiniu ir kurie gali susirgti arba susirgo Sia liga, rankiniu budu arba taikant kitas
technologines priemones;

epidemiologiné¢ priezilira— sistemingas duomeny ir analizés, susijusiy su
uzkreCiamosiomis ligomis ir susijusiomis specifinémis sveikatos problemomis,
rinkimas, registravimas, analizé, aiSkinimas ir platinimas;

stebésena — nuolatinis buklés, padéties ar veiklos poky¢iy stebéjimas, nustatymas ar
perziiira, jskaitant nuolating veikla, kurig atlieckant naudojamas sisteminis su
didelémis tarpvalstybinio pobudzio grésmémis sveikatai susijusiy nurodyty rodikliy
duomeny rinkimas ir analiz¢;

visuomengés sveikatos priemoné — sprendimas ar veiksmas, kuriais siekiama iSvengti
ligy plitimo ar uzkréstumo, juos stebéti ar kontroliuoti, valdyti didele rizika
visuomengs sveikatai ar mazinti jos poveikj visuomenés sveikatai;

didelé tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai — biologinés, cheminés, susijusios
su aplinka, klimatu ar nezinomos kilmés pavojy gyvybei keliantis ar kitais atzvilgiais
didelis pavojus sveikatai, kuris plinta per valstybiy nariy nacionalines sienas arba
kurio atveju yra didelé tokio plitimo rizika ir dél kurio gali biti biitina koordinuoti
veiksmus Sajungos lygmeniu siekiant uZtikrinti aukSta Zmoniy sveikatos apsaugos
lygi;

medicininé atsako priemoné — zmonéms skirti vaistai ir medicinos priemongs, kaip
apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB? ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2017/745%* , arba kitos prekés ar paslaugos,
naudojamos siekiant pasirengti didelei tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai ar
imtis atsako ] ja veiksmy.

23

24

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 55, p. 1).
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4 straipsnis
Sveikatos saugumo komitetas

Isteigiamas Sveikatos saugumo komitetas (SSK). Ji sudaro valstybiy nariy atstovai,
pasiskirste j du veiklg vykdancius darinius:

a) auksto lygio darbo grupe, isteigta siekiant aptarti politinés svarbos temas ir
sprendimus, minimus 3 dalies d punkte ir 7 dalyje;

b)  techninio darbo grupes, jsteigtas siekiant aptarti konkrecias techninio pobiidzio
temas.

SSK vykdo $ias uzduotis:

a) sudaro sglygas Komisijai ir valstybéms naréms imtis koordinuoty veiksmy
siekiant jgyvendinti §] reglamentg;

b)  koordinuoja, palaikydamas rysj su Komisija, valstybiy nariy parengties ir
atsako veiksmy planavimg pagal 10 straipsnj;

c) koordinuoja, palaikydamas rysj su Komisija, informacijos apie rizika ir krize
teikimg ir valstybiy nariy atsako j dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes
sveikatai veiksmus pagal 21 straipsnj;

d) priima nuomones ir gaires, be kita ko, dél konkreciy atsako priemoniy, kad
padéty valstybéms naréms uzkirsti kelig dideléms tarpvalstybinio pobtidzio
grésmeéms sveikatai ir jas kontroliuoti.

Jei imanoma, grupé priima savo gaires arba nuomones bendru sutarimu.
Balsuojant sprendimai priimami paprasta grupés nariy balsy dauguma.

Nariai, balsave prieSingai nei dauguma arba susilaike nuo balsavimo, turi teis¢ prie
gairiy arba nuomonés pridéti dokumenta, kuriame apibendrinamos jy pozicija
pagrindZiancios prieZastys.

SSK pirmininkauja Komisijos atstovas. SSK posédZiauja reguliariai ir bet kada, kai
to reikia, Komisijos ar valstybés narés praSymu.

Sekretoriato paslaugas teikia Komisija.

SSK dviejy tre¢daliy savo nariy daugumos balsais priima savo darbo tvarkos
taisykles. Tose darbo tvarkos taisyklése nustatoma darbo tvarka, visy pirma susijusi
su:

a) aukS$to lygio plenariniy posédziy ir techninio darbo grupiy posédziy
procediiromis;

b)  eksperty dalyvavimu auksto lygio plenariniuose posédziuose, galimy stebétojy,
iskaitant stebétojus i$ treCiyjy Saliy, statusu;

c) tvarka, pagal kurig SSK turi nagrinéti, ar jam pateiktas klausimas atitinka jo
jgaliojimus, ir galimybe rekomenduoti ta klausimg perduoti organui,
kompetentingam pagal kito Sgjungos akto nuostata arba Euratomo sutartj; ta
tvarka nedaro poveikio valstybiy nariy pareigoms pagal Sio reglamento 10 ir 21
straipsnius.

Valstybés narés | kiekvieng 1 dalyje nurodyta veikla vykdantj darinj paskiria po
vieng atstovg ir ne daugiau kaip po du pakaitinius SSK narius.
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Valstybés narés pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie paskyrimus ir
visus jy pakeitimus.

II SKYRIUS

PARENGTIES IR ATSAKO VEIKSMU PLANAVIMAS

S straipsnis
Sajungos parengties ir atsako veiksmy planas

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir atitinkamomis Sgjungos
agentiiromis, parengia su sveikatos krize ir pandemija susijusj Sajungos plang
(toliau — Sajungos parengties ir atsako veiksmy planas), kad buty skatinami
efektyvis ir koordinuoti atsako ] tarpvalstybinio pobudzio grésmes sveikatai
veiksmai Sgjungos lygmeniu.

Sajungos parengties ir atsako veiksmy planas papildo pagal 6 straipsnj parengtus
nacionalinius parengties ir atsako veiksmy planus.

Sajungos parengties ir atsako veiksmy plane visy pirma numatyta valdymo tvarka,

pajégumai ir iStekliai, skirti:

a)  Komisijos, valstybiy nariy ir Sgjungos agentiry bendradarbiavimui tinkamu
laiku;

b) saugiam Komisijos, Sgjungos agentiiry ir valstybiy nariy keitimuisi
informacija;

c) epidemiologinei priezilrai ir stebésenai;

d)  skubiam jspéjimui ir rizikos vertinimui;

e) informacijos apie rizikg ir krize teikimui;

f)  parengCiai ir atsako veiksmams sveikatos srityje ir tarpsektoriniam
bendradarbiavimui;

g)  plano valdymui.

Sajungos parengties ir atsako veiksmy planas apima tarpregioninius parengties
elementus, kad biity nustatytos suderintos, daug sektoriy apimancios tarpvalstybinés
visuomenes sveikatos priemonés, visy pirma atsizvelgiant | diagnostiniy tyrimy,
salyt] turéjusiy asmeny iSaiSkinimo, laboratorijy ir specializuoto gydymo arba
intensyviosios terapijos pajégumus visuose kaimyniniuose regionuose. Planas apima
parengties ir atsako priemones su ty pilieciy, kuriems kyla didziausia rizika, padétimi
susijusiems klausimams spresti.

Kad buty uztikrintas Sgjungos parengties ir atsako veiksmy plano veiksmingumas,
Komisijja kartu su valstybémis narémis atlieka testavimg nepalankiausiomis
salygomis, vykdo pratybas, atliecka igyvendinamy veiksmy ir jau jgyvendinty
veiksmy vertinimg ir prireikus plang atnaujina.

6 straipsnis

Nacionaliniai parengties ir atsako veiksmy planai
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Rengdama nacionalinj parengties ir atsako veiksmy plang kiekviena valstybé naré
koordinuoja $ig veiklg su Komisija, kad biity uZtikrintas suderinamumas su Sgjungos
parengties ir atsako veiksmy planu, taip pat nedelsiant informuoja Komisijg ir SSK
apie bet kokius esminius nacionalinio plano pakeitimus.

7 straipsnis
Parengties ir atsako veiksmy planavimo ataskaity teikimas

Ne véliau kaip iki 2021 m. lapkri¢io mén. pabaigos, o véliau — kas dvejus metus
valstybés narés pateikia Komisijai savo parengties ir atsako veiksmy planavimo ir
igyvendinimo nacionaliniu lygmeniu ataskaitg.

Ta ataskaitg sudaro:

a) nacionaliniu lygmeniu nustatyty sveikatos sektoriui taikytiny parengties ir
atsako veiksmy planavimui skirty pajégumy standarty jgyvendinimo biisenos
nustatymas ir atnaujinta informacija apie ja, teikiama PSO pagal Tarptautines
sveikatos priezitros taisykles;

b)  pasirengimo ekstremaliosioms situacijoms elementai, visy pirma:

1)  valdymas: jskaitant nacionalinés politikos sritis ir teisés aktus, | kuriuos
jtrauktas pasirengimas ekstremaliosioms situacijoms; pasirengimo
ekstremaliosioms situacijoms, atsako ] jas veiksmy ir ekonomikos
gaivinimo planus; koordinavimo mechanizmus;

i1)  pajégumai: jskaitant rizikos vertinimg ir geb¢&jimus nustatyti pasirengimo
ekstremaliosioms situacijoms prioritetus; priezitrg ir skuby jspé&jima,
informacijos valdyma; galimybe¢ naudotis diagnostikos paslaugomis
ekstremaliyjy situacijy atvejais; pagrindines ir saugias lycCiai atzvalgias
sveikatos priezitros ir skubios pagalbos paslaugas; praneSimus apie
rizikg; moksliniy tyrimy plétra ir vertinimus, siekiant gauti informacijos
ir paspartinti pasirengima ekstremaliosioms situacijoms;

1)  1iStekliai: jskaitant finansinius iSteklius, kuriy reikia siekiant pasirengti
ekstremaliajai situacijai, ir nenumatytais atvejais teikiama atsako
veiksmy finansavimg; logistikos mechanizmus ir apriipinimg
biitiniausiais sveikatos prieziliros iStekliais ir specialivosius dirbti
ekstremaliosios situacijos atveju apmokytus ir parengtus zmogiskuosius
iSteklius, ir

c) nacionaliniy atsako veiksmy plany jgyvendinimas, jskaitant, kai tinka,
jgyvendinimg regiono ir vietos lygmenimis, apimantis atsako } epidemija
veiksmus; atsparumas antimikrobinéms medZiagoms, su sveikatos prieziiira
susijusios infekcijos ir kitos specifinés sveikatos problemos.

Atitinkamais atvejais ] ataskaita jtraukiami tarpregioniniai parengties ir atsako
veiksmy elementai, atitinkantys Sajungos ir nacionalinius planus, kurie apima visy
pirma esamus pajégumus, iSteklius ir koordinavimo mechanizmus kaimyniniuose
regionuose.

Pagal 1 dal; gauta informacija Komisija pateikia SSK ataskaitoje, rengiamoje kas
dvejus metus, bendradarbiaujant su ECDC ir kitomis atitinkamomis Sajungos
agentiiromis.
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Ataskaita apima pagrindines Salies charakteristikas, kuriy reikia siekiant stebeéti
pazanga ir parengti nustatyty trukumy nacionaliniu lygmeniu Salinimo veiksmy

planus.

Remdamasi Sia ataskaita Komisija tinkamu laiku inicijuoja diskusija su SSK

parengties srityje padarytai pazangai ir esamiems trilkumams aptarti.
Ataskaitoje pateiktos rekomendacijos paskelbiamos Komisijos interneto svetainéje.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina Sablonus, kuriuos valstybés narés turi
naudoti teikdamos 1 dalyje nurodytg informacija, kad biity uztikrintas jos atitikimas
toje dalyje nurodytiems tikslams ir jos palyginamumas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

Gave jslaptintg informacijg, perduodamg pagal 1 dalj, Komisija ir SSK taiko
Komisijos sprendimuose (ES, Euratomas) 2015/443% ir 2015/444%¢ nustatytas
saugumo taisykles, susijusias su Sgjungos jslaptintos informacijos apsauga.

Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad jos nacionaliniai saugumo nuostatai biity
taikomi visiems jos teritorijoje gyvenantiems fiziniams asmenims ir visiems jos
teritorijoje jsisteigusiems juridiniams asmenims, kurie tvarko 1 ir 2 dalyse nurodyta
informacija, kai ji yra priskiriama ES jslaptintos informacijos kategorijai. Tais
nacionaliniais saugumo nuostatais uztikrinamas toks jslaptintos informacijos
apsaugos lygis, kuris biity bent lygiavertis apsaugos lygiui, numatomam saugumo
taisyklése, nustatytose Komisijos sprendimo 2001/844/EB, EAPB, Euratomas®’
priede ir Tarybos sprendime 2011/292/ES?8.

8 straipsnis
Parengties ir atsako veiksmy planavimo auditas

Kas trejus metus ECDC atlieka valstybése narése auditus, kuriais siekiama nustatyti
nacionaliniy plany jgyvendinimo biiseng ir jy suderinamumg su Sajungos planu.

Tokie auditai atliekami kartu su atitinkamomis Sajungos agentiiromis, siekiant

jvertinti parengties ir atsako veiksmy planavimag nacionaliniu lygmeniu 7 straipsnio 1
dalies punkte nurodytos informacijos atzvilgiu.

Valstybés narés pateikia pasiiilyty audito rekomendacijy jgyvendinimo veiksmy
plang, kuriame nurodomi atitinkami taisomieji veiksmai bei jy jgyvendinimo etapai.

Sie veiksmai gali pirmiausia apimti:
a) teiseés akty perziiirg (tikslinimg), jei bitina;
b)  mokymo iniciatyvas;

¢) audity apzvalgos ataskaitas, kuriose pateikiama gerosios patirties pavyzdziy.

25
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27
28

2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/443 dél saugumo Komisijoje
(OL L 72,20153 17, p. 41).

2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/444 dél ES jslaptintos informacijos
apsaugai uztikrinti skirty saugumo taisykliy (OL L 72,2015 3 17, p. 53).

OL L 317,2001 12 3, p. 1.

OL L 141, 2011 527, p. 17.
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Komisija pagal 28 straipsnj priima deleguotuosius aktus de¢l 1 dalyje minimy audity
procediry, standarty ir kriterijy.

9 straipsnis
Komisijos parengties planavimo ataskaita

Remdamasi pagal 7 straipsnj valstybiy nariy pateikta informacija ir 8 straipsnyje
minimy audity rezultatais Komisija ne véliau kaip iki 2022 m. liepos mén., o véliau —
kas dvejus metus pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai ataskaitg del parengties ir
atsako veiksmy planavimo Sgjungos lygmeniu padéties ir padarytos pazangos.

Komisija gali priimti valstybéms naréms skirtas rekomendacijas dél parengties ir
atsako veiksmy planavimo, remdamasi 1 dalyje minima ataskaita.

10 straipsnis
Parengties ir atsako veiksmy planavimo koordinavimas SSK

Komisija ir valstybés narés bendradarbiauja SSK, siekdamos koordinuoti pastangas
sukurti, stiprinti ir i8laikyti savo pajégumus stebéti dideles tarpvalstybinio pobiidzio
grésmes sveikatai, skubiai apie jas jspéti, jas vertinti ir | jas reaguoti.

Koordinavimu visy pirma siekiama:

a)  keistis geriausia praktika ir patirtimi parengties ir atsako veiksmy planavimo
srityje;

b)  skatinti nacionalinio parengties planavimo sgveikumag ir tarpsektorinj
parengties ir atsako veiksmy planavimo Sajungos lygmeniu aspekta;

c) remti reikalavimy dél prieziiiros ir reagavimo pajégumy jgyvendinima, kaip
nurodyta Tarptautinés sveikatos priezitiros taisyklése;

d)  rengti parengties planus, kaip nurodyta 5 ir 6 straipsniuose;

e) stebéti pazanga, nustatyti trikumus ir veiksmus, kurie padéty stiprinti
parengties ir atsako veiksmy planavimg, be kita ko, moksliniy tyrimy srityje,
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis.

11 straipsnis

Sveikatos priezitiros ir visuomenés sveikatos sektoriaus darbuotoju mokymas

Komisija gali rengti mokyma, skirtg valstybiy nariy sveikatos priezitros ir
visuomeneés sveikatos sektoriaus darbuotojams, jskaitant parengties pajégumus pagal
Tarptautinés sveikatos priezitiros taisykles

Komisija t3 mokymga rengia bendradarbiaudama su atitinkamomis valstybémis
narémis.

1 dalyje nurodytas mokymas rengiamas siekiant suteikti toje dalyje minimiems
darbuotojams Ziniy ir jgiudziy, butiny visy pirma rengiant ir jgyvendinant 6
straipsnyje minimus nacionalinius parengties planus, jgyvendinant veikla, kuria
sickiama stiprinti pasirengimo krizéms ir prieziliros pajégumus, jskaitant
skaitmeniniy priemoniy naudojima.

1 dalyje nurodytame mokyme gali dalyvauti trec¢iyjy Saliy kompetentingy institucijy
darbuotojai ir jis gali buti rengiamas uz Sajungos riby.
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Istaigos, kuriy darbuotojai dalyvauja pagal 1 dalj rengiamame mokyme, uZtikrina,
kad dalyvaujant tame mokyme jgytos Zinios prireikus biity iSplatintos ir tinkamai
naudojamos jy rengiamo savo darbuotojy mokymo veikloje.

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, gali remti sveikatos prieziiiros
ir visuomenés sveikatos sektoriaus darbuotojy mainy tarp dviejy ar keliy valstybiy
nariy ir laikino vienos Salies darbuotojy komandiravimo ] kitg Salj programy
rengima.

Komisija jgyvendinimo aktais nustato 1 dalyje nurodyto mokymo ir 5 dalyje minimy
programy rengimo taisykles.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

12 straipsnis
Bendras medicininiy atsako priemoniy pirkimas

Komisija ir visos to pageidaujancios valstybés narés gali dalyvauti bendro pirkimo
procediiroje, vykdomoje pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046% 165 straipsnio 2 dalj, kad biity galima i§ anksto jsigyti
medicininiy atsako j dideles tarpvalstybinio pobtidzio grésmes sveikatai priemoniy.

1 dalyje nurodyta bendro pirkimo procedura turi atitikti $ias sglygas:

a)  dalyvauti bendro pirkimo procediiroje pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio 2 dalj leidziama visoms
valstybéms naréms, Europos laisvosios prekybos asociacijos (ELPA)
valstybéms ir Sgjungos Salims kandidatéms;

b)  gerbiamos bendrame pirkime nedalyvaujanciy valstybiy nariy, ELPA valstybiy
ir Sajungos Saliy kandidaciy teisés ir pareigos, visy pirma susijusios su Zmoniy
sveikatos apsauga ir gerinimu;

c) bendroje pirkimo procediiroje dalyvaujancios valstybés narés, ELPA valstybés
ir Sgjungos Salys kandidatés perka atitinkamas medicinines atsako priemones
tik pagal ta procediira, o ne kitais kanalais, ir tuo paciu metu nevykdo deryby
del to produkto;

d)  bendras pirkimas nepaveikia vidaus rinkos, ji vykdant néra diskriminacijos ar
prekybos apribojimy ir néra iSkraipoma konkurencija;

e) bendras pirkimas neturi tiesioginio finansinio poveikio jame nedalyvaujanciy
valstybiy nariy, ELPA valstybiy ir Sgjungos Saliy kandidaciy biudZetui.

Komisija, palaikydama ry$j su valstybémis narémis, uztikrina koordinavima ir
keitimgsi informacija tarp subjekty, organizuojanciy bet kokj veiksmg, jkaitant
bendro pirkimo procediiras, medicininiy atsako priemoniy kaupimg ir dovanojima
pagal jvairius Sgjungos lygmeniu sukurtus mechanizmus, visy pirma pagal:

29

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES)

Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,

(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr.223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei

panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012(OL L 193, 2018 7 30, p. 1)).
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atsargy kaupimo Sprendimo Nr. 1313/2013/ES 12 straipsnyje nurodytame
rezerve ,,rescEU* priemong,

Reglamenta (ES) 2016/369;
blisimg vaisty strategija,

programa ,,ES — sveikatos labui®, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) ...//...%%;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. .../...3 ir

kitas priemones, kuriomis remiami biomedicinos moksliniai tyrimai ir plétra
Sajungos lygmeniu, siekiant padidinti pajégumg ir pasirengimg reaguoti |
tarpvalstybinio pobiidzio grésmes ir ekstremalias situacijas.

III SKYRIUS

EPIDEMIOLOGINE PRIEZIURA, ES ETALONINES

LABORATORIJOS IR AD HOC STEBESENA

13 straipsnis

Epidemiologiné prieziiira

1. Uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy, nurodyty 2 straipsnio 1
dalies a punkto i ir ii papunkciuose, epidemiologinés priezitiros tinklas uztikrina, kad
Komisija, ECDC ir uz epidemiologing priezilira nacionaliniu lygmeniu atsakingos
kompetentingos institucijos tarpusavyje palaikyty nuolatinj rys;.

2. Epidemiologinés prieziiiros tinklas siekia:

a)

b)

stebéti uzkreCiamyjy ligy plitimo tendencijas per tam tikrag laika visose
valstybése narése ir treCiosiose Salyse, siekiant jvertinti padétj, reaguoti |
plitimo rodikliy augima, virSijantj jsp€jimo slenkstj, ir sudaryti palankesnes
salygas jgyvendinti atitinkamus jrodymais pagrjstus veiksmus;

nustatyti ir stebéti bet kokius tarpvalstybinius uZkreciamyjy ligy protrukius jy
Saltinio, laiko, gyventojy ir vietos atZvilgiu, siekiant pateikti login; veiksmy
visuomeneés sveikatos srityje pagrindima;

prisidéti prie uzkre¢iamyjy ligy prevencijos ir kontrolés programy vertinimo ir
stebésenos veiklos, siekiant pateikti jrodymy, kuriy reikia rengiant
rekomendacijas stiprinti ir tobulinti tas programas nacionaliniu ir Sgjungos
lygmenimis;

nustatyti ligos plitimo rizikos veiksnius ir gyventojy grupes, kurioms kyla
rizika ir kuriy atzvilgiu reikia tiksliniy prevencijos priemoniy;

prisidéti vertinant uzkreCiamyjy ligy naStag gyventojams, naudojant tokius

duomenis kaip ligos paplitimas, komplikacijos, hospitalizavimas ir
mirStamumas;

30
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[Prasom jrasyti reglamento pavadinimg ir OL nuorodg.]
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta(ES).../., kuriuo jsteigiamas Europos gynybos fondas

(OL...));
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f)  prisidéti vertinant sveikatos prieziiros sistemy pajégumus konkreciy
uzkre¢iamyjy ligy diagnostikos, prevencijos ir gydymo srityje, taip pat
pajégumus uztikrinti pacienty sauga;

g)  prisidéti modeliuojant atsakg ir kuriant jo scenarijus;

h)  nustatyti moksliniy tyrimy prioritetus ir poreikius ir jgyvendinti atitinkamag
moksliniy tyrimy veikla;

1)  padeéti kompetentingoms sveikatos priezitiros institucijoms jgyvendinti salytj
turéjusiy asmeny iSaiSkinimo priemones.

1 dalyje nurodytos nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos
epidemiologinés priezitros tinkle dalyvaujanioms institucijoms teikia $ig
informacija:

a)  palyginamus ir tarpusavyje suderinamus duomenis ir informacija, susijusius su
uzkreciamyjy ligy ir 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkciuose nurodyty
susijusiy specifiniy sveikatos problemy epidemiologine prieziiira;

b)  atitinkamga informacija, susijusig su epidemiologinés situacijos raida, jskaitant
informacija modeliavimui ir scenarijy kiirimui;

c) atitinkamg informacija apie nejprastus epideminius reiSkinius arba naujas
nezinomos kilmés uzkreCiamasias ligas, jskaitant reiSkinius bei ligas
treciosiose Salyse;

d) molekulinius patogeny duomenis, jeigu jy reikia nustatant ir tiriant
tarpvalstybinio pobuidzio grésmes sveikatai;

e) sisteminius sveikatos sistemy duomenis, kuriy reikia valdant tarpvalstybinio
pobudzio grésmes sveikatai ir

f)  informacija apie nacionaliniu lygmeniu sukurtas salyt] turéjusiy asmeny
1SaiSkinimo ir stebésenos sistemas.

Teikdamos su epidemiologine priezitra susijusia informacija nacionalinés

kompetentingos valdzios institucijos kiekvienos uzkre¢iamosios ligos ir susijusios

specifinés sveikatos problemos, nurodyty 1 dalyje, atveju taiko atvejo apibréZtis,
priimtas pagal 9 dalj, kai tokios apibréztys yra.

Komisija ir valstybés narés bendradarbiauja siekdamos nustatyti konkrecios ligos
atveju taikytinus Europos prieziliros standartus, remdamosi ECDC pasitlymu ir
konsultuodamosi su atitinkamais prieZzitiros tinklais.

ECDC stebi, kaip valstybés narés laikosi §iy prieziuros standarty, ir dalijasi
nuolatinés stebésenos ataskaitomis su SSK ir Komisija.

ECDC reguliariai informuoja SSK apie ECDC pateikty priezitiros duomeny
savalaikiSkuma, iSsamumg ir kokybe.

Komisija gali papildyti valstybiy nariy veiksmus, priimdama valstybéms naréms
skirtas rekomendacijas dél prieZitiros.

Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingas valdzios institucijas, valstybéje
naré¢je atsakingas uz epidemiologing priezitira, kaip nurodyta 1 dalyje.

Komisija jgyvendinimo aktais nustato ir atnaujina:

a)  uzkreCiamyjy ligy ir 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunk¢iuose nurodyty
susijusiy specifiniy sveikatos problemy saraSg, siekiant wuztikrinti, kad
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10.

epidemiologinés priezitros tinklas apimty uzkreCiamgasias ligas ir susijusias
specifines sveikatos problemas;

b) su kiekviena uzkreCiamagja liga ir susijusia specifine sveikatos problema,
kurioms taikoma epidemiologiné prieziiira, susijusiy atvejy apibréztis, kad biity
uztikrintas renkamy duomeny palyginamumas ir suderinamumas Sajungos
lygmeniu,

c) epidemiologinés prieziiiros tinklo veiklos procediiras, parengtas pagal
Reglamento (ES) .../... [OL: Prasom jrasyti reglamento dél ECDC numerj
[ISC/2020/ 12527]] 5 straipsnj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

Jei yra tinkamai pagrijsty priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su didelés tarpvalstybinio pobtudzio grésmés sveikatai pavojingumu ar naujumu arba
jos plitimo tarp valstybiy nariy grei¢iu, 2 straipsnio 1 dalies a punkto 1 ir ii
papunkciuose nurodytos grésmés atveju Komisija gali priimti priezitrai valstybése
narése skirtas atvejo apibréztis, procediiras ir rodiklius, pagal 27 straipsnio 3 dalj
priimdama nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus. Pirmiau minéti rodikliai taip pat
naudojami atliekant diagnostikos, prevencijos ir gydymo pajégumy vertinima.

14 straipsnis
Prieziiirai skirta platforma

ECDC uztikrina, kad bty toliau plétojama skaitmeniné platforma, per kurig valdomi
duomenys ir jais automatiskai keiCiamasi, siekiant sukurti integruotas ir sgveikias
priezitiros sistemas, suteikian¢ias galimybe atitinkamais atvejais vykdyti priezitirg
tikruoju laiku, siekiant remti uzkre¢iamyjy ligy prevencija ir kontrole.

Skaitmening¢ platforma turi suteikti galimybe

a)  automatiskai rinkti priezitiros ir laboratorijy duomenis, naudotis informacija i$
elektroniniy sveikatos jrasy, Ziniasklaidos stebésenos ir taikyti dirbtinj intelekta
duomeny patvirtinimo, analizés ir automatinio teikimo tikslais;

b)  kompiuterizuotu biidu tvarkyti informacijg, duomenis ir dokumentus ir jais
keistis.

Valstybés narés uztikrina, kad integruota priezitiros sistema nuolat biity pildoma
tinkamu laiku pateikta ir i§samia informacija, duomenimis ir dokumentais, kurie yra
perduodami ir kuriais kei€iamasi per skaitmening platforma.

ECDC

a)  stebi, kaip veikia integruota prieziiiros sistema, ir dalijasi nuolatinés stebésenos
ataskaitomis su valstybémis narémis ir Komisija;

b)  nuolat informuoja SSK apie ECDC pateikiamy prieZiiiros duomeny, kurie yra
perduodami ir kuriais kei¢iamasi per skaitmenine platforma, savalaikiSkuma,
1Ssamumg ir kokybe.

ECDC taip pat turi galimybe epidemiologiniais tikslais susipaZinti su atitinkamais
sveikatos duomenimis, prieinamais arba teikiamais per skaitmenine infrastruktira,
suteikianCig galimybe naudoti sveikatos duomenis moksliniy tyrimy, politikos
formavimo ir reguliavimo tikslais.
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Komisija priima jgyvendinimo aktus dél priezitros platformos veikimo, kuriais
nustatoma:

a) platformos techninés specifikacijos, jskaitant elektroninio keitimosi
duomenimis mechanizmg, naudojamg keiCiantis duomenimis su esamomis
nacionalinémis sistemomis, taikomy standarty identifikavimg, praneSimy
struktiiros nustatymg, duomeny zodynus, keitimgsi protokolais ir
procediromis;

b)  konkrecios platformos veikimo taisyklés, jskaitant taisykles, kuriomis
uztikrinama asmens duomeny apsauga ir keitimosi informacija saugumas;

c) nenumatyty atvejy tvarka, taikytina tuo atveju, kai néra galimybés naudotis
kuriomis nors platformos funkcijomis;

d) atvejai ir salygos, kuriais atitinkamoms treCiosioms Salims ir tarptautinéms
organizacijoms gali biiti suteikta daliné prieiga prie platformos funkcijy ir
tokios prieigos praktiné tvarka;

e) atvejai ir salygos, kuriais 13 straipsnyje nurodyti duomenys, informacija ir
dokumentai turi biiti perduodami naudojant platforma, ir tokiy duomeny,
informacijos ir dokumenty sarasas ir

f)  salygos, kuriomis ECDC gali dalyvauti ir susipaZinti su sveikatos duomenimis,
kurie yra prieinami arba kuriais kei¢iamasi per 5 dalyje minimg skaitmening
infrastrukturg.

15 straipsnis
ES etaloninés laboratorijos

Visuomenés sveikatos srityje arba konkreCiose visuomenés sveikatos srityse,
susijusiose su S§io reglamento arba 6 straipsnyje minimy nacionaliniy plany
jgyvendinimu, Komisija jgyvendinimo aktais gali paskirti ES etalonines
laboratorijas, kurios teiks parama nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms, kad
valstybés narés biity skatinamos taikyti geraja praktikg ir savanoriSkai suderinti
diagnostika, tyrimo metodus, naudoti tam tikrus tyrimus, siekiant suvienodinti
valstybiy nariy vykdoma epidemiologinés prieziliros bei praneSimy ir informacijos
apie jas teikimo veikla.

ES etaloninés laboratorijos visy pirma vykdo nacionaliniy etaloniniy laboratorijy
tinklo veiklos koordinavimo uzduotis Siose srityse:

a)  etaloninés diagnostikos, jskaitant tyrimy protokolus;

b)  etaloniniy materialiniy iStekliy;

c) 1iSorés kokybés vertinimy;

d)  moksliniy konsultacijy ir techninés pagalbos;

e) bendradarbiavimo ir moksliniy tyrimy;

f)  stebésenos, jspé€jimo ir paramos reaguojant i protrikj ir

g)  mokymo.

ES etaloniniy laboratorijy tinklo veikla vykdo ir koordinuoja ECDC.
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1 dalyje numatyti paskyrimai vykdomi po vieSo atrankos proceso, galioja ribotg ne
trumpesnj kaip penkeriy mety laikotarpj ir yra reguliariai perzitirimi. Paskyrimais
nustatomos paskirty laboratorijy pareigos ir uzduotys.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.

1 dalyje nurodytos laboratorijos

a)  yra neSaliSkos, neturi jokio interesy konflikto ir visy pirma jy padétis néra
tokia, kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy profesinio elgesio
nesaliSkumui, kiek tai susije¢ su jy, kaip ES etaloniniy laboratorijy, uzduociy
vykdymu;

b)  turi ar pagal sutart] gali turéti reikiamos kvalifikacijos darbuotojy, tinkamai
apmokyty savo kompetencijos srityje;

c) turl infrastruktira, jrangg ir produktus, kuriy reikia vykdant joms priskirtas
uzduotis, arba turi galimybeg jais naudotis;

d) uztikrina, kad jy darbuotojai ir pagal sutartis dirbantys darbuotojai gerai
iSmanyty tarptautinius standartus ir praktika, o jy darbe buty atsizvelgiama i
naujausius moksliniy tyrimy pasiekimus nacionaliniu, Sgjungos ir tarptautiniu
lygmenimis;

e) yra apripintos reikiama jranga, kad galéty vykdyti savo wuzduotis
ekstremaliosiomis situacijomis, arba turi galimybe naudotis tokia jranga ir

f)  jei tinkama, yra apriipintos jranga, kad atitikty biologinio saugumo standartus.

Be to, kad ES etaloninés laboratorijos turi atitikti reikalavimus, nustatytus pirmoje
pastraipoje, jos taip pat turi buti akredituotos pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 765/2008%2.

1 dalyje nurodytoms laboratorijoms gali biiti skiriamos dotacijos i§laidoms, kurias
jos patiria jgyvendindamos metines arba daugiametes darbo programas, parengtas
laikantis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) .../...* nustatyta
programa ,,ES — sveikatos labui“ Komisijos patvirtinty darbo programy tiksly ir
prioritety.

16 straipsnis
IS Zmogaus gauty medZiagy tinklas
Isteigiamas valstybiy nariy tarnyby, remiancios transfuzija, transplantacijg ir dirbtinj
apvaisinimg, tinklas, siekiant uZtikrinti nuolating 1ir greita prieigg prie
seroepidemiologiniy duomeny, jskaitant donory uZzsikrétimo liga ir imuniteto jai
vertinimus, taip pat stebéti ir vertinti su i§ Zzmogaus gautomis medziagomis susijusiy
ligy protriikius ir padéti su jais kovoti.

Tinklo veiklg vykdo ir koordinuoja ECDC.
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33

2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008, nustatantis su
gaminiy prekyba susijusius akreditavimo ir rinkos prieziiiros reikalavimus ir panaikinantis Reglamenta

(EEB) Nr. 339/93 (OL L 218, 2008 8 13, p. 30).

[Prasom jrasyti reglamento pavadinimg ir OL nuorodg.]
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Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingas valdzios institucijas, jos teritorijoje
atsakingas uz tarnybas, remiancias transfuzija, transplantacijg ir dirbtinj apvaisinima.

17 straipsnis
Ad hoc stebésena

Perdavus jspé&jima pagal 19 straipsnj dél 2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje
ir b, ¢ arba d punktuose nurodyty dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai,
valstybés narés, palaikydamos rysj su Komisija ir remdamosi jy stebésenos sistemose
pateikta informacija, per skubaus jspé€jimo ir reagavimo sistemg (SJRS) ir, jei to
reikia dél neatidéliotino situacijos pobiidzio, per SSK informuoja viena kitg apie su
atitinkama grésme susijusius poky¢ius nacionaliniu lygmeniu.

Pagal 1 dalj perduota informacija apima visy pirma visus atitinkamos grésmeés
geografinio pasiskirstymo, plitimo ir masto pokycius ir jos nustatymo priemones, jei
tokie duomenys turimi.

Komisija prireikus jgyvendinimo aktais priima atvejy apibréztis, naudojamas ad hoc
stebésenai, kad buty uztikrintas renkamy duomeny palyginamumas ir suderinamumas
Sajungos lygmeniu.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su dideles tarpvalstybinio pobtidzio grésmeés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo
tarp valstybiy nariy greic¢iu, Komisija, laikydamasi 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos
procediiros, nedelsiant taikytinais igyvendinimo aktais gali priimti arba atnaujinti
pirmoje pastraipoje nurodytas atvejy apibréztis.

IV SKYRIUS

SKUBUS ISPEJIMAS IR REAGAVIMAS

18 straipsnis
Skubaus jspéjimo ir reagavimo sistema

Skubaus jspéjimo ir reagavimo sistema (SIRS) suteikia Komisijai ir nacionaliniu
lygmeniu atsakingoms kompetentingoms valdzios institucijoms galimybe nuolat
palaikyti rySius pasirengimo, skubaus jspé€jimo ir reagavimo, perspé€jimo apie rizikg
visuomeneés sveikatai, jos vertinimo ir priemoniy, kuriy gali reikéti imtis visuomenés
sveikatai apsaugoti, nustatymo tikslais.

SIRS valdymas ir naudojimas susij¢ su keitimusi asmens duomenimis konkreciais
atvejais, kai tai yra numatyta atitinkamose teisés priemonése. Si veikla apima:

a) igaliotyjy sistemos naudotojy asmens duomeny tvarkyma;

b)  sveikatos duomeny ir kity asmens duomeny, visy pirma salytj turéjusiy asmeny
iSaiskinimo duomeny, tvarkyma, naudojantis SIRS atrankinio duomeny
teikimo funkcija.

ECDC nuolat atnaujina SISR, kad buty galima taikyti Siuolaikines technologijas,
pvz., skaitmenines mobiligsias programéles, dirbtinio intelekto modelius, kosmoso
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technologijomis pagristas programeles arba kitas technologijas, skirtas automatiniam
salyt] tur¢jusiy asmeny isaiSkinimui, grindziamas valstybiy nariy sukurtomis salytj
turéjusiy asmeny isaiSkinimo technologijomis.

Skubaus jsp¢jimo ir reagavimo tikslais kiekviena valstybé naré paskiria
kompetentingg valdzios institucijg ar institucijas, nacionaliniu lygmeniu atsakingas
uz persp¢jimy teikimg ir visuomenés sveikatai apsaugoti reikiamy priemoniy
nustatyma.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina procediiras, susijusias su keitimusi
informacija su kitomis Sgjungos lygmens skubaus jsp¢jimo sistemomis, jskaitant
keitimgsi asmens duomenimis, siekiant uztikrinti tinkamg SJRS veikimg ir iSvengti
veiklos dubliavimo arba veiksmy, nesuderinamy su esamomis pasirengimo dideléms
tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai, jy stebésenos, skubaus jspéjimo apie
jas ir kovos su jomis struktiiromis ir mechanizmais.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

19 straipsnis
Perspéjimy perdavimas

Nacionalinés kompetentingos valdZios institucijos arba Komisija persp¢ja per SIRS,
jei kilusi ar besivystanti didelés tarpvalstybinio pobuidzio grésmés sveikatai raida
atitinka Siuos kriterijus:

a)  ji yra nejprasta ar netikéta atsizvelgiant | konkrecig vietag konkreciu laiku arba
sukelia ar gali sukelti didelj zmoniy sergamumg ar mirtingumg, jos mastas
greitai didéja ar gali greitai dideéti, vir§ija ar gali virSyti nacionalinius atsako
pajégumus;

b)  jipaveikia ar gali paveikti daugiau nei vieng valstybe nare ir

c) reaguojant | jg reikia ar gali reikéti imtis suderinty atsako veiksmy Sajungos
lygmeniu.

Kai nacionalinés kompetentingos valdZios institucijos pranesa PSO apie jvykius,
kurie pagal Tarptautiniy sveikatos priezitiros taisykliy 6 straipsnj gali sukelti
tarptautinio masto ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, jos ne veliau kaip
tuo paciu metu perspé€ja apie pavojy per SIRS, jeigu atitinkama grésmeé priskiriama
nurodytosioms §io reglamento 2 straipsnio 1 dalyje.

Perspédamos apie pavojy, nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos ir
Komisija per SIRS nedelsdamos perduoda visg jy turimg atitinkamg informacija, kuri
gali biiti naudinga koordinuojant atsako veiksmus, kaip antai informacija apie:

a)  grésmes sukéléjo ras] ir kilme;

b) incidento ar protriikio datg ir vieta;
c) perdavimo ar plitimo budus;

d) toksikologinius duomenis;

e)  nustatymo ir patvirtinimo metodus;

f)  rizikg visuomenés sveikatai;
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g)  nacionaliniu lygmeniu jgyvendinamas ar planuojamas jgyvendinti visuomenés
sveikatos priemones;

h)  kitas nei visuomenés sveikatos priemongs;
1) skuby medicininiy atsako priemoniy poreikj arba jy tritkuma;
j)  praSymus ir pasitilymus dél skubios tarpvalstybinés paramos;

k) asmens duomenis, kuriy reikia siekiant iSsiaiSkinti sglytj turéjusius asmenis
pagal 26 straipsnj;

1)  kitg informacija, susijusig su aptariama didele tarpvalstybinio pobiidzio grésme
sveikatai.

Komisija per SJRS pateikia nacionalinéms kompetentingoms valdzios institucijoms
visg informacijg, kuri gali buti naudinga koordinuojant 21 straipsnyje nurodytus
atsako veiksmus, jskaitant skubaus perspéjimo ir informavimo sistemomis, kurios
nustatytos kitomis Sajungos teisés nuostatomis arba Euratomo sutartimi, jau perduotg
informacija apie dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai ir visuomeneés
sveikatos priemones, susijusias su didelémis tarpvalstybinio pobudzio grésmeémis
sveikatai.

20 straipsnis
Rizikos visuomenés sveikatai vertinimas

Tais atvejais, kai pateikiamas perspé¢jimas pagal 19 straipsnj, Komisija, jei to reikia
koordinuojant atsako veiksmus Sajungos lygmeniu, arba 21 straipsnyje nurodytam
SSK papraSius ar savo iniciatyva nacionalinéms kompetentingoms valdzios
institucijoms ir SSK per SIRS nedelsdama pateikia galimos grésmés visuomeneés
sveikatai dydzio rizikos vertinima, jskaitant galimas sveikatos prieziliros priemones.
Ta rizikos vertinimg atlieka:

a) ECDC pagal Reglamento (ES) .../... [OL: Prasom jrasyti Reglamento dél
ECDC numeri[ISC/2020/ 12527]] 8a straipsnj 2 straipsnio 1 dalies a punkto 1
ir 11 papunkciuose arba 2 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytos grésmés atveju,
jskaitant 1§ Zmogaus gautas medZziagas, t.y. krauja, organus, audinius ir
lasteles, kurioms uzkreciamosios ligos gali turéti poveikj. ir (arba)

b) Sio reglamento 2 straipsnyje nurodytos grésmeés, kai ta grésmé patenka |
Europos maisto saugos tarnybos (toliau — EMST) jgaliojimy sritj, atveju —
EMST pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/20023*
23 straipsnj ir (arba)

c) 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos grésmés, kai ta grésmé patenka j
Europos cheminiy medZziagy agentiirg tarnybos (toliau — ECHA) jgaliojimy
srit], atveju — ECHA pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006% ir (arba)

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis
maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos
tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procedtras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).

2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentlira, i§ dalies keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta
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d) 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos grésmés, kai ta grésmé patenka j
Europos aplinkos agenttros (toliau— EAA) jgaliojimy sritj, atveju— EAA
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 401/2009% ir (arba)

e) 2 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytos grésmes, kai ta grésmé patenka |
Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centro (toliau — EMCDDA)
jgaliojimy sritj, atveju— EMCDDA pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1920/2006°" .

f) 2 straipsnio 1 dalyje nurodytos grésmés, kai ta grésme kyla dél teroristinés arba
nusikalstamos veiklos, atveju rizikos vertinimas atlickamas bendradarbiaujant
su Europos policijos biuru (Europolu), o su vaistais susijusios grésmés atveju —
bendradarbiaujant su Europos vaisty agentiira (EMA).

Pagal savo jgaliojimus rizikos vertinimg atlieckanCiai agentiirai arba jstaigai
paprasius, 1 dalyje nurodytos agentiiros ir jstaigos nepagristai nedelsdamos pateikia
visg turimg atitinkamg informacija.

Kai reikiamas rizikos vertinimas visiskai arba i$ dalies nepatenka j 1 dalyje nurodyty
agentiiry jgaliojimy srit] ir laikoma, kad jis biitinas koordinuojant atsako veiksmus
Sajungos lygmeniu, Komisija SSK prasymu arba savo iniciatyva pateikia ad hoc
rizikos vertinima.

Komisija rizikos vertinimg per SIRS ir, jei tinka, per susietas perspé¢jimo sistemas
nedelsdama perduoda nacionalinéms kompetentingoms valdzios institucijoms. Kai
rizikos vertinimas turi biiti paskelbtas vieSai, nacionalinés kompetentingos valdzios
institucijos turi ji gauti iki jo paskelbimo.

Rizikos vertinime atsizvelgiama j susijusig informacijg (jeigu ji turima), kurig pateiké
kiti subjektai, visy pirma PSO tarptautinio masto ekstremalios visuomenés sveikatos
situacijos atveju.

Komisija uZtikrina, kad informacija, kuri gali biiti svarbi rizikos vertinimui, per SJRS
bty pateikta nacionalinéms kompetentingoms valdzios institucijoms ir SSK.

21 straipsnis
Atsako veiksmy koordinavimas Sveikatos saugumo komitete

Perspéjus apie pavojy pagal 19 straipsnj, valstybés narés Komisijos arba valstybés

narés praSymu ir remdamosi turima informacija, jskaitant 19 straipsnyje nurodyta

informacija bei 20 straipsnyje nurodytus rizikos vertinimus, koordinuoja SSK,

palaikydamos rysj su Komisija:

a) nacionalinius atsako ] didele tarpvalstybinio pobidzio grésme¢ sveikatai
veiksmus ir moksliniy tyrimy poreikius, jskaitant atvejus, kai pagal
Tarptautines sveikatos prieziliros taisyklés paskelbiama tarptautinio masto

36

37

(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir
Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30,
p. 1).

2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 401/2009 dél Europos
aplinkos agentiiros bei Europos aplinkos informacijos ir stebéjimo tinklo (OL L 126, 2009 5 21, p. 13).
2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 dél Europos
narkotiky ir narkomanijos stebésenos centro (OL L 376, 2006 12 27, p. 1).
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ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija ir taikomas Sio reglamento 2
straipsnis;

b) informacijos teikimg esant rizikai ir krizei, kuris turi buti pritaikytas prie
valstybés narés poreikiy ir aplinkybiy, siekiant Sagjungoje visuomenei ir
sveikatos prieziliros specialistams teikti nuoseklig ir suderintg informacija.

c) priima nuomones ir gaires, be kita ko, dél konkreciy atsako priemoniy, kad
padéty valstybéms naréms uzkirsti kelig dideléms tarpvalstybinio pobudzio
gréesméms sveikatai ir jas kontroliuoti.

Tais atvejais, kai valstybé naré ketina patvirtinti visuomenés sveikatos priemones,
skirtas valdyti didele tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai, prie§ patvirtindama
tas priemones ji informuoja kitas valstybes nares bei Komisijg apie priemoniy
pobiidj, tikslg bei apimtj ir su jomis konsultuojasi, iSskyrus atvejus, kai poreikis
apsaugoti visuomenes sveikatg yra toks skubus, kad priemones patvirtinti reikia
nedelsiant.

Tais atvejais, kai valstybé naré turi skubiai patvirtinti visuomenés sveikatos
priemones reaguodama ] kilusig arba pakartotinai kilusia didel¢ tarpvalstybinio
pobudzio grésme sveikatai, ji i$ karto po ty priemoniy patvirtinimo informuoja kitas
valstybes nares ir Komisijg apie ty priemoniy pobiidj, tikslg ir apimt;.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina procediiras, kuriy reikia, kad biity vienodai
igyvendinami 1, 2 ir 3 dalyse numatyti keitimosi informacija, konsultavimosi ir
koordinavimo veiksmai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

22 straipsnis
Rekomendacijos dél bendry laikiny visuomenés sveikatos priemoniy

Komisija gali papildyti valstybiy nariy veiksmus, priimdama valstybéms naréms
skirtas rekomendacijas dél bendry laikiny visuomenés sveikatos priemoniy.

Pagal 1 dalj patvirtinta rekomendacija d¢l priemoniy:

a) turi buti grindZziama visy pirma ECDC, kity agentiiry ar jstaigy arba 24
straipsnyje nurodyto Patariamojo komiteto konkreciomis rekomendacijomis;

b)  jaturi biti pripazjstama valstybiy nariy atsakomybé uz savo sveikatos politikos
apibrézima ir uZ sveikatos bei medicininés priezitiros paslaugy organizavima ir
teikima;

c) turl biti proporcinga visuomenés sveikatai kilusiai rizikai, susijusiai su
atitinkama grésme, visy pirma vengiant bet kokiy nebttiny laisvo asmeny,
prekiy ir paslaugy judéjimo suvarzymy.
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V SKYRIUS

EKSTREMALIOJI VISUOMENES SVEIKATOS SITUACIJA
SAJUNGOS LYGMENIU

23 straipsnis
Ekstremaliyju situacijy pripazinimas

Komisija, remdamasi 24 straipsnyje nurodyto Patariamojo komiteto eksperty
nuomone, gali oficialiai pripazinti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg
Sajungos lygmeniu, jskaitant pandemijos situacijas, kai didelé tarpvalstybinio
pobiidzio grésmé sveikatai kelia pavojy visuomenés sveikatai Sgjungos lygmeniu.

Komisija nutraukia 1 dalyje nurodyta pripazinima, kai jis nebeatitinka bent vienos i§
joje nustatyty taikytiny salygy.
Pries$ pripazindama ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija Sajungos lygmeniu

Komisija turéty susisiekti su PSO, kad pateikty savo atlikta protriikio situacijos
analize ir informuoty PSO apie savo ketinima priimti tokj sprendima.

1 ir 2 dalyse nurodyta priemone Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo aktus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezasc¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su dideles tarpvalstybinio pobtidzio grésmeés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo
tarp valstybiy nariy grei¢iu, Komisija gali pripazinti ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija, pagal 1 dalj priimdama nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus,
laikydamasi 27 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

24 straipsnis
Patariamasis komitetas ekstremaliyjuy visuomenés sveikatos situacijy klausimais
Oficialaus ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos Sajungos lygmeniu
pripazinimo tikslu Komisija jsteigia Patariamajj; komitetg ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy klausimais (toliau — Patariamasis komitetas), kuris Komisijai
paprasius ja konsultuoja, teikdamas savo nuomong:
a) dél to, ar grésme laikoma ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija

Sajungos lygmeniu;

b) deél ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos Sajungos lygmeniu
nutraukimo ir
c) rekomendacijas dé¢l atsako veiksmy, jskaitant:

1)  visoms valstybéms naréms skirty atsako priemoniy rengimg, jskaitant
informavimg apie rizikg ir krize, atsizvelgiant | skirtingus Sajungoje
esancios grésmes etapus;

il)  priemoniy, kuriy imtasi ar turi buiti imtasi siekiant suvaldyti ir
kontroliuoti konkrec€ig grésme ir jos poveik], jskaitant klinikinj valdyma
ir gydyma, plitimo mazinimo priemones ir visuomenés sveikatos
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moksliniy tyrimy poreikius, dideliy spragy, nenuoseklumo ar
nepakankamumo nustatymg ir mazinima;

ii1) sveikatos priezitiros, civilinés saugos ir kity iStekliy naudojimo bei
paramos  priemoniy, kurios turéty biiti organizuojamos  ar
koordinuojamos Sgjungoje lygmeniu, prioritety nustatyma;

iv)  veélesnes rekomendacijas dél politikos priemoniy ilgalaikiams konkrecios
grésmés padariniams $alinti ir Svelninti.

Patariamajj komiteta sudaro nepriklausomi ekspertai, kuriuos atrenka Komisija pagal
ekspertiniy ziniy ir patirties sritis, labiausiai susijusias su konkrecia kilusia grésme.
Komitetas turéty turéti tarpdisciplinines nariy grupes, kad galéty teikti
rekomendacijas dél biomedicininiy, elgsenos, socialiniy, ekonominiy, kultiiriniy ir
tarptautiniy aspekty. ECDC ir EMA atstovai dalyvauja Patariamojo komiteto
veikloje kaip stebétojai. Kity su konkrecia grésme susijusiy Sajungos jstaigy ar
agentiiry atstovai dalyvauja kaip stebétojai Sio komiteto veikloje pagal poreikj.
Komisija gali kviesti konkre¢iy su darbotvarkés klausimais susijusiy sri¢iy ekspertus
ad hoc dalyvauti Patariamojo komiteto veikloje.

Patariamasis komitetas posédziauja, kai to reikia, paprasius Komisijai arba valstybés
narei.

Patariamajam komitetui pirmininkauja Komisijos atstovas.
Sekretoriato paslaugas Patariamajam komitetui teikia Komisija.

Patariamasis komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles, be kita ko, dél
ekstremaliosios padéties paskelbimo ir nutraukimo taisykliy ir rekomendacijy
tvirtinimo bei balsavimo. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja po to, kai gaunama
palanki Komisijos nuomoné.

25 straipsnis
Teisiniai pripaZinimo padariniai
Ekstremaliosios situacijos pripazinimas pagal 23 straipsnj turi teisin} poveikj —
sudaroma galimybe:

a)  nustatyti ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos situacijy laikotarpiu taikytinas
priemones, susijusias su vaistais ir medicinos priemonémis, numatytas
Reglamente (ES) .../... [OL: Prasom jrasyti Reglamento dél EMA numerj
[18C/2020/12532]];

b) nustatyti medicininiy atsako priemoniy stygiaus stebésenos ir jy kiirimo,
Isigijimo, valdymo ir naudojimo mechanizmus;

c) aktyvuoti ECDC teikiamg parama, kaip nurodyta Reglamente (ES) .../... [OL:
Prasom jrasyti Reglamento dél ECDC numerj [ISC/2020/12527]], siekiant
mobilizuoti ir dislokuoti ES sveikatos darbo grupe.
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VI SKYRIUS

PROCEDURINES NUOSTATOS

26 straipsnis

Asmens duomeny apsauga, susijusi su SIRS atrankinio duomeny teikimo funkcija

SIRS turi turéti atrankinio duomeny teikimo funkcija, suteikiancig galimybg¢ perduoti
asmens duomenis, jskaitant kontaktinius ir sveikatos duomenis, tik atitinkamoms
nacionalinéms  kompetentingoms  valdzios institucijoms, dalyvaujanc¢ioms
atitinkamose salyt] turé¢jusiy asmeny iSaiskinimo priemonése. Ta atrankinio duomeny
teikimo funkcija sukuriama ir ja naudojamasi taip, kad bty uztikrintas saugus ir
teisétas keitimasis asmens duomenimis ir SJRS biity susieta su salyti turéjusiy
asmeny iSaiskinimo sistemomis Sgjungos lygmeniu.

Kai kompetentingos valdzios institucijos, vykdancios salyti turéjusiy asmeny
iSaiSkinimo priemones, perduoda per SIRS asmens duomenis, kuriy reikia salyti
turéjusiy asmeny isaiskinimo tikslais pagal 19 straipsnio 3 dalj, jos naudoja Sio
straipsnio 1 dalyje nurodyta atrankinio duomeny teikimo funkcijg ir perduoda
duomenis tik kitoms valstybéms naréms, dalyvaujancioms salytj turéjusiy asmeny
iSaiSkinimo priemonése.

Platindamos 2 dalyje nurodyta informacija kompetentingos valdzios institucijos daro
nuorodg | perspejima, pries tai perduotg per SIRS.

Pranesimai, kuriuose yra asmens duomeny, po 14 dieny nuo jy paskelbimo dienos
automatiSkai iStrinami 1§ atrankinio duomeny teikimo funkcijos.

Asmens duomenimis taip pat gali buti keiiamasi automatizuotu budu iSaiskinant
salyt] turéjusius asmenis, naudojant salyti turéjusiy asmeny atsekimo programeles.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina:

a) iSsamius reikalavimus kuriy reikia siekiant uZztikrinti, kad SJRS bity
naudojama ir duomenys biity tvarkomi laikantis Reglamento (ES) 2016/679 ir
Reglamento (ES) 2018/1725;

b)  SIRS susiejimo su Sajungos lygmens salyt] turéjusiy asmeny iSaiSkinimo
sistemomis proceduras;

c) asmens duomeny, kuriais gali buti keiiamasi salyt] turéjusiy asmeny
iSaiskinimo priemoniy koordinavimo tikslu, kategorijy sarasa;

d) automatizuoto saglytj turé¢jusiy asmeny iSaiSkinimo programeéliy tvarkymo ir Siy
programeliy sgveikos uztikrinimo budus, taip pat atvejus ir salygas, kuriais
treCiosioms Salims gali biiti suteikta prieiga prie sgveikiy salyt] turéjusiy
asmeny iSaiSkinimo sistemy, ir prakting tokios prieigos suteikimo tvarka.

Sie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 27 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagriné¢jimo proceduros.

27 straipsnis

Komiteto procediira
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1. Komisijai padeda dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai komitetas. Tas
komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta Reglamento (ES) Nr. 182/2011 3 straipsnio
2 dalyje.

2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir
taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.

3. Kai daroma nuoroda | $ig dalj, taitkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis
kartu su jo 5 straipsniu.

28 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis sglygomis.

2. 8 straipsnio 3 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai
suteikiami neribotam laikotarpiui nuo ... [pagrindinio teisés akto jsigaliojimo data
arba bet kuri kita teisékiiros institucijy nustatyta data].

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 8 straipsnio 3 dalyje
nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo
nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus.
Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje arba vélesng¢ jame nurodyta dieng. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy
deleguotyjy akty galiojimui.

4. Prie§ priimdama deleguotaji akta, Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais, vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotaj] akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 8 straipsnio 3 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per
du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai,
kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

29 straipsnis
Sio reglamento vertinimas

Iki 2025 m., o vé¢liau — kas penkerius metus Komisija atlieka Sio reglamento jgyvendinimo
vertinimg ir pateikia pagrindiniy jo rezultaty ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai.
Vertinimas atlickamas vadovaujantis Komisijos geresnio reglamentavimo gairémis.
Vertinimas visy pirma apima SIRS veikimo ir epidemiologinés prieziiiros tinklo veiklos, taip
pat atsako veiksmy koordinavimo su SSK vertinima.
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VII SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

30 straipsnis

Panaikinimas
1. Sprendimas Nr. 1082/2013/ES panaikinamas.
2. Nuorodos i panaikintg sprendimg laikomos nuorodomis i §j reglamenta, ir skaitomos

pagal priede pateikta atitikties lentele.

31 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dé¢l sustiprintos Sajungos
sveikatos saugumo sistemos, padedancios kovoti su tarpvalstybinio pobiidzio
grésmémis sveikatai

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

2 iSlaidy kategorija: ,,Sanglauda, atsparumas ir vertybés*

Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai’®

X esamo veiksmo galiojimo pratesimu

O vieno ar daugiau veiksmuy sujungimu arba nukreipimu | kita / nauja veiksma
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Pagrindinis pasitlymo tikslas — pateikti sustiprintg pasirengimo sveikatos krizéms ir
atsako ] jas ES lygmeniu sistema, paSalinant trikumus, iSryskéjusius per COVID-19
pandemijg.

Sistema apima iSsamy teisin] pagrindg, kuriuo turi biiti reglamentuojami veiksmai
Sajungos lygmeniu parengties, prieziiiros, rizikos vertinimo bei skubaus jspéjimo ir
atsako srityse, kuriais stiprinamas Sgjungos vaidmuo priimant bendras ES lygmens
priemones, skirtas kovai su biisima tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai.

Konkretus (-is) tikslas (-ai)

Konkretas tikslai

1. Stiprinti parengties pajégumus, parengiant ES pasirengimo sveikatos krizei ir
pandemijai plang ir nustatant reikalavimus, taikytinus regiono ir nacionalinio
lygmeny planams, bei kartu sukuriant i§samig ir skaidrig informacijos teikimo ir
audity sistema.

2. Stiprinti sveikatos sektoriaus darbo jéga, pateikiant taisykles, pagal kurias biity
galima rengti mokyma sveikatos prieziliros ir visuomenés sveikatos sektoriaus
darbuotojams.

3. Stiprinti prieZilira, sukuriant ES lygmens integruotg prieziliros sistema, paremtg
geresnémis duomeny rinkimo priemonémis ir dirbtiniu intelektu steb¢jimu, kad biity
anksti nustatomi galimos grésmeés signalai, numatant galimybe paskirti ir finansuoti
ES etalonines laboratorijas visuomenes sveikatos srityje.

38

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

4. Gerinti ES lygmens prieziiirg, stebéseng ir rizikos vertinimus, nustatant naujy
patogeny stebésenos, vykdomos ekstremaliyjy situacijy atveju remiantis bendromis
ES atvejo apibréztimis, taisykles, taip pat sveikatos sistemy duomeny ir Kkity
tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy valdymui svarbiy duomeny teikimo taisykles.

5. Gerinti valstybiy nariy bendradarbiavimg konkrecCiose srityse: kuriant naujus ES
tinklus, kuriuos valdys Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC),
jkaitant ES etaloniniy laboratorijy tinkla, kuris suteiks galimybe suderinti
diagnostika, serologinius tyrimus, tyrimy metodus, naudoti tam tikrus tyrimus ir t. t.,
taip pat tinklus, kuriems priklausyty valstybiy nariy tarnybos, remiancios transfuzija,
transplantacijg ir dirbtinj apvaisinima.

6. Stiprinti atitinkamy agentiiry (ECDC, Europos vaisty agenttros (EMA) ir kity
agentiry) pajégumus atlikti visy pavojy rizikos vertinimg ir koordinuoti rizikos
vertinima, kai jame dalyvauja daugiau agentiiry.

7. Stiprinti ES lygmens koordinavimg SSK teikiant Komisijos rekomendacijas,
kuriomis siekiama uZtikrinti koordinuotus atsako veiksmus po ECDC atlikto rizikos
vertinimo.

8. Stiprinti ES atsakg | ekstremaligsias sveikatos situacijas nustatant ekstremaliyjy
situacijy pripazinimo taisykles ir naujy Sajungos skubiy sveikatos kriziy valdymo
mechanizmy (pvz., vaistams ir medicinos priemonéms skirty priemoniy) aktyvavimo
taisykles.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kuri pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

1 konkretus tikslas
Parengties planai, parengti ES, tarpregioniniu ir nacionaliniu lygmenimis.

Informacijos apie parengties pajégumus teikimo sistema ir platforma, vélesnis
testavimas nepalankiausiomis saglygomis, auditai ir taisomieji veiksmai.

Nuolatinis skubaus jspéjimo ir reagavimo sistemos plétojimas, naujos parengciai
skirtos funkcijos ir susiejimas su ES perspéjimo sistemomis (ECDC iSsami techniné
uzduotis).

2 konkretus tikslas
Nuolatinis sveikatos specialisty mokymas valdyti visuomenes sveikatos krizes.
3 konkretus tikslas

ES lygmens suskaitmeninta integruota prieziliros sistema, geresnis ankstyvyjy
signaly nustatymas siekiant uztikrinti tikslesnj rizikos vertinimg ir atsaka.

4 konkretus tikslas

Naujo etaloniniy laboratorijy tinklo ir tinklo i§ Zmogaus gauty medziagy srityje
sukiirimas.

5 konkretus tikslas

Agentiirose nustatyta atsakomybé uz cheminés, su aplinka ir su klimatu susijusios
kilmeés grésmiy rizikos vertinimus.

6 konkretus tikslas
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1.5.
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1.5.2.
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ES lygmeniu sukurta ekstremaliosios situacijos pripazinimo struktiira ir procesai
(patariamoji grupé, skubus procesy aktyvavimas).

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir pasiekimy stebésenos rodiklius.

ISsamiis tikslai ir numatomi rezultatai, jskaitant veiksmingumo rodiklius, bus
nustatyti metin¢je programos ,,ES — sveikatos labui“ darbo programoje, o
daugiametéje darbo programoje bus nustatyti bendri strateginiai tikslai, numatomi
rezultatai ir veiklos rodikliai.

Dabartiniame pasiiilyme pateiktoms uzduotims ir veiksmams vertinti sitilomi Sie
rodikliai:

— naujy (atnaujinty) parengties plany skaicius;
— valstybése narése atlikty testy nepalankiausiomis sglygomis ir audity skaicius;
— sveikatos priezitiros darbuotojams skirty mokymo renginiy ir moduliy skaicius;

— paskirty kompetentingy valdzios institucijy skaicius sukurtuose naujuose tinkluose
(paskiriama bent po vieng kompetentingg valdzios institucijg 1§ kiekvienos valstybés
nares).

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Dabartin¢ sveikatos saugumo sistema, nustatyta Sprendimu 1082/2013/ES dé¢l dideliy
tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, yra ribota koordinavimo ES lygmeniu
teisiné sistema, kuri i§ esmés yra grindZiama skubaus jspéjimo sistema (SIRS) ir
keitimusi informacija bei bendradarbiavimu SSK. COVID-19 pradzioje jgyta patirtis
parode, kad dabartiné sistema nesuteikia galimybés pateikti optimaly atsaka ES
lygmeniu j COVID-19 pandemija.

Sprendimu sukurtos strukttiros ir mechanizmai, nors ir buvo labai svarbiis sudarant
palankesnes salygas keistis informacija apie pandemijos raida ir padedant priimti
nacionalines priemones, mazai tegaléjo padéti laiku inicijuoti bendrg ES lygmens
atsaka, koordinuoti labai svarbius informavimo apie rizika aspektus ar uztikrinti
valstybiy nariy solidaruma.

Persvars¢ius sveikatos saugumo sistema sitilomas tvirtesnis ir i§samesnis teisinis
pagrindas Sajungai pasirengti sveikatos krizéms ir ] jas reaguoti, papildytas
persvarstytais ECDC ir EMA jgaliojimais.

Reglamentas turéty buti priimtas 2021 m. pradZioje ir nedelsiant jgyvendintas (turi
biiti patvirtinta).

Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali buti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte ,Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté” — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti verte, kuri buty uztikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

Europos lygmens veiksmy pagrindas (ex ante)
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1.5.3.

Nors valstybés narés yra atsakingos uz visuomenés sveikatos kriziy valdyma
nacionaliniu lygmeniu, viena Salis negali jveikti tarpvalstybinio masto visuomenés
sveikatos krizés vien savo jégomis.

Didelés tarpvalstybinés grésmés sveikatai dél savo pobiidzio turi tarpvalstybiniy
padariniy. Globalizuotoje visuomenéje asmenys ir prekés juda kirsdami sienas, tad
ligos ir uzkrésti produktai gali sparCiai paplisti po pasauli. Todél nacionalinio
lygmens visuomenés sveikatos priemonés turi biiti tarpusavyje suderinamos ir
koordinuojamos, siekiant suvaldyti tolesnj tokiy grésmiy plitimg ir sumazinti jy
padarinius.

COVID-19 pandemijos masto ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos turi
poveik] visoms valstybéms naréms, kurios vien savo jégomis negeba pateikti
pakankamo atsako. Pasitilymas parengtas remiantis patirtimi, igyta per COVID-19
krizes, ir jame sitiloma stiprinti esamas struktiiras ir mechanizmus, siekiant uztikrinti
geresng ES lygmens apsauga nuo visy grésmiy sveikatai ir jy prevencija, geresnj
pasirengimg joms ir atsaka | jas.

Tikétina papildoma Sajungos nauda (ex post)

Visy pirma pasiilymu siekiama pateikti ES pridéting vertg, parengiant ES
pasirengimo sveikatos krizei ir pandemijai plana, kurj papildo nacionaliniai planai ir
skaidrus informacijos apie pajégumus teikimas, sustiprintos integruotos prieziliros
sistemos, geresné grésmiy sveikatai rizikos analize, jgaliojimai uztikrinti koordinuota
atsaka ES lygmeniu, pasitelkiant SSK, ir geresnis ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy pripazinimo ir atsako j jas ES lygmeniu mechanizmas.

Reglamentu bus remiamas Sutarties dé¢l Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio
igyvendinimas, siekiant nustatyti ES valstybiy nariy jgyvendinamy zmoniy sveikatos
apsaugos ir gerinimo veiksmy rémimo, koordinavimo ar juos papildancias
priemones.

Panasios patirties isvados

Nuo 2020 m. pradzios visame pasaulyje ir ES vykstanti COVID-19 pandemija
parode, kad esama dideliy trilkumy.

Nors protriikis vis dar tesiasi ir pilieCiams griztant i§ kelioniy bei Svelninant
nacionalinio lygmens priemones uzsikrétimo atvejy skaic¢ius daugumoje ES Saliy vél
auga, jau galima padaryti ankstyvasias i§vadas dél atsakomyjy veiksmy visuomeneés
sveikatos srityje.

COVID-19 protriikkis atskleidé, kad reikia daugiau padaryti ES ir nacionaliniu
lygmenimis sveikatos saugumo ir pasirengimo epidemijoms ir kitoms grésméms
sveikatai ir atsako ] jas veiksmy srityje. Sprendimu dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai sukurtomis struktiiromis ir mechanizmais buvo sudarytos
palankesnés salygos keistis informacija apie pandemijos raidg ir remiamos
konkrecios priemonés, kuriy imtasi nacionaliniu lygmeniu, taciau dél nepakankamy
jgaliojimy ir koordinavimo ES lygmeniu jie mazai tegaléjo padéti laiku inicijuoti
bendra ES lygmens atsaka, koordinuoti labai svarbius informavimo apie rizika
aspektus ar uztikrinti valstybiy nariy solidaruma.

Dalinés jgytos patirties iSvados taip pat yra apsvarstytos Komisijos komunikate dél
laikinosios ES sveikatos sistemos parengties COVID-19 protrikiams (2020 7 15) ir
atsizvelgdamos j jas valstybés narés ir Komisija imasi trumpalaikiy veiksmy.
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

Sustiprinta Sgjungos sveikatos saugumo sistema, padedanti kovoti su tarpvalstybinio
pobiidzio grésmémis sveikatai, be kita ko, bus finansuojama programos ,,ES —
sveikatos labui‘ IéSomis ir bus uZztikrinta jos sinergija ir papildomumas su kitomis ES
politikos sritimis ir fondais, pvz., su veiksmais, jgyvendinamais pagal ESI fondy
programas, programg ,,Europos horizontas®, Skaitmeninés Europos programa,

rezervo ,,rescEU* priemong, SPP, ESF+ programas, Bendrosios rinkos programa.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastg

‘ [Duomeny néra]

Pasiiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis
O] trukmé ribota
— [ galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

— [ jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o
mokéjimy asignavimy— nuo MMMM iki MMMM,;

v trukmé neribota

— jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2021 iki 2021 m.,

— veliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)**

v Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

— [ padaliniy, jskaitant Sgjungos delegacijy darbuotojus;

— 0O vykdomyjy jstaigy.

[] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

L] Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:
— [ treciosioms valstybéms arba jy paskirtiems organams;

— [ tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);

— [ EIB ir Europos investicijy fondui;

— [ Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose nurodytiems organams;
— [ vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

— [ jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja privatiné teis¢ ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, jeigu jos pateikia pakankamas finansines garantijas;

— [ jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamas finansines garantijas;

— [ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta
vykdyti konkrecius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting dalj.

39

Informacija apie valdymo btidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje

,»,BudgWeb*: https://myintracomm.ec.curopa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Pastabos

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo bidas, iSsamiq informacijg pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

L]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir ataskaity teikimo taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Siekiant uztikrinti, kad duomenys bity renkami veiksmingai, efektyviai ir laiku,
veiklos rezultaty planai bus rengiami remiantis atitinkama ankstesnés 2014-2020 m.
Sveikatos programos praktika.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Valdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

Kovos su tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai veiksmai bus jgyvendinti
taikant tiesioginj valdyma, naudojant Finansinio reglamento sitilomus jgyvendinimo
biidus, kuriuos daugiausia sudaro dotacijos ir viesieji pirkimai. Tiesioginis valdymas
suteikia galimybe sudaryti susitarimus dél dotacijy ir (arba) sutartis su paramos
gavéjais ir (arba) rangovais, tiesiogiai vykdanciais Sgjungos politikai naudinga veikla
Komisija uztikrina, kad bty tiesiogiai stebimi finansuojamy veiksmy rezultatai.
Finansuojamy veiksmy apmokéjimo tvarka bus pritaikyta atsizvelgiant j rizika,
susijusia su finansiniais sandoriais.

Siekiant  uztikrinti Komisijos kontrolés veiksmingumg, efektyvumag ir
ekonomiSskuma, kontrolés strategija bus nukreipta | ex anfe ir ex post patikry
pusiausvyrag ir joje daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy
ir (arba) sutarc¢iy jgyvendinimo etapams pagal Finansinj reglamenta:

—  reglamento politikos tikslus atitinkanciy pasitlymy ir (arba) paraisky atrankai;

— veiklos, stebésenos ir ex ante kontrolés priemonéms, apimancioms projekto
lgyvendinimg, vieSuosius pirkimus, iSankstinj finansavimg, tarpinius ir
galutinius mokéjimus ir garantijy valdyma;

Taip pat bus atlickama atrinkty sandoriy ex post kontrolé paramos gavéjy ir (arba)
rangovy vietose. Atrenkant Siuos sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir
atsitiktiné atranka.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumaZzinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Igyvendinant sustiprinta Sajungos sveikatos saugumo sistema, padedancia kovoti su
tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai, daugiausiai démesio skiriama vieSyjy
pirkimy sutarciy ir dotacijy konkreciai veiklai ir organizacijoms skyrimui.

VieSyjy pirkimy sutartys daugiausia bus sudaromos tokiose srityse, kaip antai
apklausos, tyrimai, duomeny rinkimas, kriterijy rengimas, stebésenos ir vertinimo
veikla, mokymas, IT ir rySiy paslaugos ir t. t.

Dotacijos daugiausia bus skiriamos nevyriausybiniy organizacijy, atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingy institucijy, sveikatos organizacijy, nacionaliniy
agentiiry ir kt. veiklai remti. Subsidijuojamy projekty ir veiklos vykdymo laikotarpis
daugiausia yra nuo vieneriy iki trejy mety.

Pagrindiniai pavojai:

46

LT



LT

* rizika, kad bus nevisiSkai pasiekti reglamento tikslai dél nepakankamo atrinkty
projekty ar sutarCiy jgyvendinimo lygio arba kokybés ir (arba) vélavimo juos
jgyvendinti;

* neveiksmingo arba neekonomiSko skirty 1éSy, susijusiy tiek su dotacijomis
(sudétingas tinkamy finansuoti faktiniy iSlaidy grazinimas), tiek su pirkimais (kartais
mazai ekonominés veiklos vykdytojy turi reikiamy atitinkamos srities Ziniy, dél to
nejmanoma palyginti siilomy kainy), naudojimo rizika;

+ Komisijos reputacijai kylanti rizika, jei atskleidziami suk¢iavimo atvejai ar
nusikaltimai; dél gana gausiy rangovy ir paramos gavéjy, kuriy kiekvienas taiko sava
kontrolés sistemg, jvairovés pasitikéjima kelia tik dalis treciyjy Saliy vidaus kontrolés
sistemy.

Komisija jdiegé vidaus procediiras, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pirmiau
nurodytiems pavojams. Vidaus procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamenta, be
to, jos apima kovos su suk¢iavimu priemones ir jomis atsizvelgiama | sanaudy ir
naudos veiksnius. Atsizvelgdama ] tai, Komisija toliau nagrinéja galimybes
sustiprinti valdymg ir pasiekti didesnj efektyvuma. Toliau pateikiamos pagrindinés
kontrolés sistemos charakteristikos.

Tikrinimas pries jgyvendinant projekts ir igyvendinimo metu.

* Bus jdiegta tinkama projekty valdymo sistema, kurioje daugiausia démesio bus
skiriama projekty ir sutarciy indéliui siekiant politikos tiksly, uztikrinant sistemingg
visy veikéjy dalyvavima, nustatant reguliariai teikiamas projekty valdymo ataskaitas,
kurias kiekvienu konkreciu atveju papildyty apsilankymai vietoje, jskaitant rizikos
ataskaitas vyresniajai vadovybei, taip pat iSlaikant tinkamg biudZeto lankstumg.

* Naudojamos Komisijos sukurtos pavyzdinés dotacijy susitarimy ir paslaugy
sutar¢iy formos. Jose nustatyta keletas kontroliniy nuostaty, pavyzdziui, audito
sertifikatai, finansinés garantijos, auditai vietoje ir OLAF atlieckami tikrinimai.
Supaprastinamos  taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas
finansuoti, pavyzdZiui, naudojant vieneto jkainius, vienkartines iSmokas, su
i§laidomis nesusijusius jnasus ir kitas Finansiniame reglamente numatytas galimybes.
Taip bus sumazZintos kontrolés sgnaudos, o didZiausias démesys bus skiriamas
patikrinimams ir kontrolei tose srityse, kuriose rizika didZiausia.

* Visi darbuotojai pasiraSo gero administracinio elgesio kodeksa. Darbuotojai,
dalyvaujantys atrankos procediiroje ar susitarimy dél dotacijy ir (arba) sutar¢iy
valdyme, (taip pat) pasiraSo interesy konflikto nebuvimo deklaracijg. Darbuotojai
reguliariai mokomi ir dalyvauja tinkly veikloje, kad keistysi geriausia patirtimi.

* Techninis projekto jgyvendinimas tikrinamas reguliariai pagal dokumentus,
remiantis rangovo ir paramos gavéjy techninés pazangos ataskaitomis; be to, atskirais
atvejais numatyta rengti rangovy ir (arba) paramos gavejy susitikimus ir tikrinima
vietoje.

Tikrinimas pasibaigus projektui. Siekiant patikrinti vietoje, ar praSymai apmoketi
iSlaidas atitinka reikalavimus, atlickamas atrinkty sandoriy ex post auditas. Siy
patikrinimy tikslas — iSvengti su finansiniy sandoriy teisétumu ir tvarkingumu
susijusiy esminiy klaidy, jas aptikti ir iStaisyti. Kad tikrinimo poveikis biity didesnis,
atrenkant audituotinus paramos gavéjus numatoma rizika grindziamg atranka derinti
su atsitiktine atranka ir atliekant auditg vietoje, kai jmanoma, atsizvelgti j veiklos
aspektus.
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2.2.3.

2.3.

Kontroles islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programq)

Pagal trecigja Sveikatos programg (2014-2020 m.) sitlomo lygmens tikrinimo
metinés iSlaidos sudaro apie 4-7 proc. veiklos iSlaidy metinio biudzeto. Tai
paaiskinama kontroliuojamy sandoriy jvairove. Sveikatos srityje tiesioginis valdymas
aprépia daugelio sutarCiy ir dotacijy veiksmams (nuo labai mazy iki labai dideliy)
paskirstymg ir daugelio dotacijy veiklai iSmokéjima nevyriausybinéms
organizacijoms. Su Sia veikla susijusi rizika siejama su (visy pirma) mazesniy
organizacijy gebé&jimu veiksmingai kontroliuoti islaidas.

Komisija mano, kad pagal §j reglamentg sitilomy veiksmy atveju vidutinés kontrolés
iSlaidos greiciausiai bus tokios pacios.

Pagal trecigja Sveikatos programg (2014-2020 m.) per 5 metus dotacijy taikant
tiesioginj valdyma audito vietoje klaidy lygis buvo 1,8 proc., o vieSyjy pirkimy
sutar¢iy — maziau nei 1 proc. Toks klaidy lygis laikomas priimtinu, nes jis mazesnis
uz 2 proc. reikSmingumo lygi.

Sitlomi veiksmai nedarys poveikio tam, kaip asignavimai valdomi Siuo metu.
Irodyta, kad dabartine kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba)
pazeidimams arba juos nustatyti, o nustacius — iStaisyti. Ji bus pritaikyta siekiant
itraukti naujus veiksmus ir uztikrinti, kad likutinis klaidy lygis (po klaidy iStaisymo)
nevirS§yty 2 proc. ribos.

Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz., isdéstytas Kovos su
sukciavimu strategijoje.

Kai vykdoma veikla taikant tiesioginj valdyma, Komisija imasi tinkamy priemoniy,
kuriomis biity uZtikrinta, kad Europos Sajungos finansiniai interesai buty apsaugoti
taikant prevencines priemones, skirtas kovai su sukc¢iavimu, korupcija ir kitokia
neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustacius pazeidimus —
susigrgZinant neteisingai iSmokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomasias sankcijas. Siuo tikslu Komisija priemé
Kovos su sukc¢iavimu strategija, paskutinj kartg atnaujintg 2019 m. balandZio mén.
(COM(2019) 196), kuri visy pirma apima S$ias prevencines, nustatomasias ir
taisomasias priemones:

Komisijai arba jos atstovams ir Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy
dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sajungos 1éSy, dokumenty auditg ir
audita vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti tiesiogiai arba netiesiogiai su
tokiu finansavimu susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikrinimus ir
inspektavima vietoje.

Komisija taip pat jgyvendina tokias priemones:

— jgyvendinant reglamentg priimti sprendimai ir sudaryti susitarimai bei sutartys
aiSkiai suteiks Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Riimams teis¢ atlikti audita,
patikrinimus ir inspektavimg vietoje, susigrazinti nepagristai iSmokétas sumas ir
prireikus taikyti administracines sankcijas;
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— konkurso pasitilymy ir paraisky vertinimo etapu pareiSkéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir
ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje sistema (EDES);

— taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas finansuoti, bus
supaprastintos pagal Finansinio reglamento nuostatas;

— visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gavéjy deklaracijas, reguliariai rengiamas
mokymas su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudzeto isSlaidy
eiluté (-és), kurioms daromas poveikis
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
ISlaidy
; Biudzeto eiluté .. nasas
Dauglamet riisis I
€S
finansinés Saliy
agal Finansinio
prioé%;?éios Numeris DA /N F%.Pﬁ kandidaciy treciyjy prefglamento 21
kategorija D A4O Saly 42 Saliy straipsnio 2 dalies
gorlj b punkta
) ) Skirtuma
2. 06 06 01 Programa ,,ES — sveikatos labui‘ s TAIP TAIP TAIP NE
e PraSomos sukurti naujos biudZeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzZeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
: o I3laidy .
Daugiamet Biudzeto eiluté S Inasas
és rusis
finansinés . ..
. pagal Finansinio
programos Numeris DA /NDA ELPA Saliy treciyjy reglamento 21
1sla1d1.;. saliy kandidagiy Saliy straipsnio 2 dalies
kategorija b punkta
[XX.YY.YY.YY] TAIP/ | TAIP/N | TAIP/ | 0o o
NE E NE
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DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

ELPA: Europos laisvosios prekybos asociacija.
Salys kandidatés ir, kai taikoma, potencialios Salys kandidatés i§ Vakary Balkany.
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3.2 Numatomas pasiilymo finansinis poveikis asignavimams
3.2.1.  Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimy nereikia naudoti

— X Pasitulymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimus reikia naudoti taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos islaidy

kategoriia 2 Sanglauda, atsparumas ir vertybés
Metai
. Metai Metai Metai Metai Metai Metai x
GD: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ir IS VISO
vél.
* Veiklos asignavimai
. . Isipareigojimai (la) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
06 06 01 Programa ,,ES — sveikatos labui‘
& Mokéjimai (22) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
— .
Biudzeto eiluté Ismaf?lgoj,lmal @
Mokeéjimai (2b)
Administracinio pobiidZio asignavimai, finansuojami i§ konkreciy
programy paketo lesy*?
Biudzeto eiluté )]
" [sipareigojimai :1131 ig 360,500
IS VISO asignavimy 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
SANTE GD - s 25,750
Mokéjimai b 360,500
25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500

43

moksliniai tyrimai.
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Techniné ir (arba) administraciné parama bei i$laidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai
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Isipareigojimai

“4)

* IS VISO veiklos asignavimy

Mokéjimai

)

e IS VISO administracinio pobiidzio

asignavimuy,

finansuojamy i§ konkrediy programy paketo 1ésy

(6)

IS VISO asignavimy pagal Isipareigojimai | =476 | 59 509 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
daugiametés finansinés programos 25,750
S Mokéjimai =5+6 360,500
2 ISLAIDU KATEGORIJA 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 ’
Jei pasitulymas (iniciatyva) daro poveiki kelioms veiklos iSlaidy kategorijoms, pakartokite pirmiau pateikta dalj:
e IS VISO veiklos asignavimy (visose | Isipareigojimai )
veiklos iSlaidy kategorijose) Mokéjimai 4
IS VISO administracinio  pobiudZzio  asignavimuy,
finansuojamy 1§ konkreCiy programy paketo 1€Sy (visose
veiklos iSlaidy kategorijose) ©
18 VISO asignavimy pagal Isipareigojimai | -4+6 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
daugiametés finansinés programos 25,750
1-4 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai =546 | 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(Orientaciné suma)
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Daugiametés finansinés programos islaidy

/ 7 ,,2Administracinés i§laidos*
kategorija

Sia dalj pildyti naudojant administracinio pobiidzio biudZeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta Finansinés teisés akto pasitilymo
pazymos priede (Vidaus taisykliy V priedas) ir jkelta ] DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.

min. EUR (tokstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai Metai Metai 21:)/;:[a;r 1 VISO
2021 2022 2023 2024 2025 2026 vél
GD: SANTE
. Zmogiékieji 1Stekliai 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Kitos administracinés i$laidos 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
IS VISO SANTE GD Asignavimai 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
IS VISO asignavimy
pagal daugiametés finansinés ?S viso_sipareigojimy = 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
programos S V1SO mokejlmq)
7 ISLAIDU KATEGORIJA
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Metai
Metai Metai Metai Metai Metai Metai 2027 5 VISO
2021 2022 2023 2024 2025 2026
ir vel.
IS VISO asignavimy pagal Isipareigojimai 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 54,490 54,490 | 54,490 381,430
daugiametés finansinés programos
1-7 IgLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430
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3.2.2.

Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas

Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai Metai Metai Metai IS VISO
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ir vél.
Nurodyti tikslus ir ATLIKTI DARBAI
atliktus darbus
R
4 $i nés 55 | Sanau 35 | Sanau 5 Sanau 5 Sanau 5 | Sana 55 | Sanau 5 | Sanau as 18 viso
s | sanau g dos g dos g dos g dos £ | udos g dos g dos skai¢i | sanaudy
44 dos 7] n n n n n n us
KONKRETUS TIKSAS Nr. 1
Stiprinti parengties
pajégumus
ES parengties planas, 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
tarpregioniniai
parengties elementai
Parengties platforma 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
informacijos teikimui
ir Saliy pagrindinéms
charakteristikoms
SIRS ir auditai
— Atliktas darbas
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 2
Nuolatinis sveikatos specialisty
mokymas valdyti visuomenés
sveikatos krizes

44
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Atlikti darbai — pateiktini produktai ir paslaugos (pvz., finansuoty studenty mainy skaicius, nutiesty keliy km skaicius ir t. t.)
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Specialisty mokymo

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 3 ES
lygmens suskaitmeninta integruota
prieziliros sistema, geresnis
ankstyvyjy signaly nustatymas
siekiant uztikrinti tikslesnj rizikos
vertinimg ir atsaka

Suskaitmeninta priezitiros sistema ir
nacionalinés sistemos

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

3 konkretaus tikslo tarpiné suma

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 4
Naujo laboratorijy tinklo ir tinklo i§
zmogaus gauty medZziagy srityje
sukiirimas

ES etaloninés laboratorijos

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

4 konkretaus tikslo tarpiné suma

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

KONKRETUS TIKSLAS Nr. 5
Agentiirose nustatyta atsakomybé
uZz nustatyty cheminés ir su aplinka
bei klimatu susijusios kilmés
grésmiy rizikos vertinimus

Rizikos vertinimai

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

5 konkretaus tikslo tarpiné suma

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

KONKRETUS TIKSLAS Nr.6
Sukurta ekstremaliosios situacijos
pripazinimo ES lygmeniu struktiira
ir procesai (patariamasis komitetas,
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skubus procesy aktyvavimas).

Isteigtas patariamasis komitetas 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
(vykdantis veikla ad hoc,
susikloscius ekstremaliajai
situacijai)
6 konkretaus tikslo tarpiné suma 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
IS VISO 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
naudoti nereikia

— v Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidZio asignavimus
reikia naudoti taip:

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai
2021

Metai
2022

Metai
2023

Metai
2024

Metai
2025

Metai
2026

Metai
2027 ir
veél.

IS VISO

pagal daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Kitos administracinés
i8laidos

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

Daugiametés finansinés
programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJOS tarpiné
suma

2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Neitraukta j daugiametés
finansinés programos 7
ISLAIDU
KATEGORIJA®

Zmogiskieji istekliai

Kitos administracinio
pobiidzio islaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

IS VISO 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobiidzio islaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ GD asignavimy, jau
paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 18y, kurios
atsakingam GD gali bati skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

4 Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti

(buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy iStekliy poreikiai

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy iStekliy naudoti nereikia.

— v Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskuosius iSteklius reikia naudoti

taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

Metai
2027 i
r vél.

Metai | Metai | Metai | Metai | Metai | Metai
2021 2022 2023 2024 | 2025 2026

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)

XX 01 01 01 (Komisijos biistiné ir atstovybés) 17 17 17 17 17 17 17

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 0501/11/21 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01/11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

- ISorés darbuotojai (etaty vienetais)*

XX 010201 (AC, END, INT finansuojami i$ bendrojo biudZeto) 4 4 4 4 4 4 4

XX 010202 (AC, AL, END, INT ir JPD atstovybése)

XX 01 04 yy ¥/

— biistinéje

— delegacijose

tyrimai)

XX 01 05 02/12/22 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai

10 01 05 02/12 (AC, END, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

1S VISO

21 21 21 21 21 21 21

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy lésy, kurios atsakingam GD gali
biiti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

Darbuotojai, kurie turés vykdyti ECDC pavestg veiksmy, kuriy bus imamasi kilus
tarpvalstybinio pobiidzio grésmei sveikatai, priezilira, organizuoti susitikimus su
valstybémis narémis, rengti mokslines tyrimy apZzvalgas, integruoti tyrimy rezultatus,
koordinuoti eksperty grupiy veikla, sudaryti sutartis dél valdymo rémimo,
administracinio aptarnavimo ir paramos I'T naudotojams paslaugy

ISorés darbuotojai

Administracinio aptarnavimo uzduotys

46 AC — sutartininkas (angl. Contract Staff), AL — vietos darbuotojas (angl. Local Staff), END —
deleguotasis nacionalinis ekspertas (angl. Seconded National Expert), INT — per agentiirg jdarbintas
darbuotojas (angl. agency staff), JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas (angl. Junior Professionals

in Delegations).
47

(buvusiy BA eiluciy).
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasitlymas (iniciatyva):

— v gali buti visiSkai finansuojamas perskirstant asignavima atitinkamoje
daugiametés finansinés programos (DFP) islaidy kategorijoje.

Veiksmai pagal dabartinj pasitilymg bus finansuojami programos ,,ES — sveikatos
labui‘ 1éSomis (tiesiogiai arba perskirstant asignavimus i§ tos pacios programos)

— [ reikia panaudoti nepaskirstytg marzg pagal atitinkamg DFP iSlaidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas islaidy kategorijas, biudzeto eilutes bei sumas ir
pasiiilytas naudoti priemones.

— [ reikia persvarstyti DFP.

Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i§laidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai
Pasiiilyme (iniciatyvoje):
— v nenumatyta bendro su tre¢iosiomis $alimis finansavimo

— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas, apskai¢iuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Atsizvelgiant | poveikio trukme

Metai Metai Metai Metai . Lo o .
N N+1 N+2 N+3 iterpti reikiamg mety skaiéiy I8 viso
(zr. 1.6 punkta)
Nurodyti bendra
finansavima teikiancia
jstaiga
IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

a8 N metai yra pasitlymo (iniciatyvos) jgyvendinimo pradzios metai Pakeiskite ,,N* numatomais

pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite vélesnius metus.
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3.3. Numatomas poveikis pajamoms
— v Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.
— [ Pasitailymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
- O nuosaviems istekliams
— O kitoms pajamoms
— nurodyti, jei pajamos priskirtos i$laidy eilutéms[]

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Einamyjy Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis*
S . s finansiniy
Biudzet luteé: )
et pajam ertHe mety Metai Metai Metai Metai Atsizvelgiant j poveikio trukme jterpti
asignavimai N N+1 N+2 N+3 reikiama mety skaiciy (zr. 1.6 punkta)

.............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskai¢iavimo metodas (formulé) arba kita informacija).

¥ Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaicius 20 proc. surinkimo sanaudy.
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