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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
SPRENDIMAS

dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai,

kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 168 straipsnio 5 dalj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teis¢kiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong !
pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros 2,

! OL C 181, 2012 6 21, p. 160.

... m. ... d. Tarybos sprendimas.

2013 m. liepos 3 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir
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kadangi:

(1

2

3)

Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo (toliau — SESV) 168 straipsnyje, inter alia,
nurodyta, kad Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga uztikrinama nustatant ir jgyvendinant
visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis. Tame straipsnyje taip pat numatyta, kad
Sajungos veikla turi papildyti valstybiy nariy politika, turi apimti stebéseng, iSankstinj
1sp€jima apie dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai, taip pat kova su jomis, ir
kad valstybés nares, palaikydamos rysj su Komisija, turi tarpusavyje koordinuoti politikos
kryptis ir programas srityse, kuriose vykdomi Sajungos su visuomengs sveikata

susij¢ veiksmai;

remiantis Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 2119/98/EB ' sukurtas
uzkreciamyjy ligy epidemiologinés priezitiros ir kontrolés tinklas Bendrijoje. Igyvendinant
ta sprendima jgyta patirtis patvirtina, kad koordinuoti Sajungos veiksmai stebésenos,
iSankstinio jspéjimo apie tas grésmes ir kovos su jomis srityse zmoniy sveikatos apsaugai
ir gerinimui sukuria pridétinés vertés. Vis délto dél pastargjj deSimtmet] jvykusiy kai kuriy

poky¢iy Sajungos ir tarptautiniu lygiais tg teising sistema tapo biitina perzitréti;

be uzkreciamyjy ligy, daug kity pavojy sveikatai Saltiniy, visy pirma susijusiy su kitais
biologiniais veiksniais ar cheminiais veiksniais arba su aplinka susijusiais jvykiais
(pastarieji apima ir pavojus, susijusius su klimato kaita), dél jy masto arba sunkumo galéty
kelti pavojy visos Sajungos pilieciy sveikatai, dél jy gali sutrikti svarbiausiy visuomenés ir
ekonomikos sektoriy veikla ir susilpnéti atskiry valstybiy nariy pajégumas reaguoti. Todél
pagal Sprendima Nr. 2119/98/EB sukurta teisiné sistema turéty buti iSplésta ir apimti kitas
grésmes, ir pagal jg turéty biiti taitkomas koordinuotas platesnis pozitiris j sveikatos

sauguma Sajungos lygiu;

1

OL L 268, 1998 10 3, p. 1.
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)

(6)

svarbus vaidmuo koordinuojant pastarojo meto Sgjungai svarbias krizes teko neoficialiai
grupei, kurig sudaro valstybiy nariy auksto lygio atstovai, vadinamai Sveikatos saugumo
komitetu, ir kuri jsteigta vadovaujantis 2001 m. lapkricio 15 d. pirmininkaujancios
valstybés nares iSvadomis dél bioterorizmo. Biitina Siai grupei suteikti oficialy statusg ir
paskirti jai grieztai apibrézta vaidmenj, kad biity iSvengta darbo dubliavimo su kitais uz

rizikos valdymg atsakingais Sgjungos subjektais;

2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 851/2004,
steigian&iu Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra ! (toliau — ELPKC), ELPKC
suteikiami jgaliojimai, kurie apima grésmiy Zmoniy sveikatai, kylan¢iy dél uzkre¢iamyjy
ligy ir nezinomos kilmés protrikiy, prieziiirg, nustatymg ir rizikos vertinimg. ELPKC
palaipsniui 1§ Bendrijos tinklo, jkurto pagal Sprendima Nr. 2119/98/EB, perémé
uzkreciamyjy ligy epidemiologing prieziiirg ir iSankstinio jsp€jimo ir reagavimo sistemos
(toliau — IJRS) veikla. Tie poky¢iai neatspindéti Sprendime Nr. 2119/98/EB, nes jis buvo
priimtas prie§ ELPKC jsteigima;

2005 m. geguzés 23 d. 58-o0joje Pasaulio sveikatos asambléjoje priimtos Tarptautinés
sveikatos prieziiiros taisyklés (2005 m.) (toliau — TSPT) sustiprino Pasaulio sveikatos
organizacijos (toliau — PSO) Saliy, kurios apima visas Sgjungos valstybes nares, parengties
tarptautinio masto ekstremaliai visuomenés sveikatai situacijai ir atsako j tokig situacija
tarpusavio koordinavima. Sajungos teisés aktuose turéty biiti atsizvelgta i $i pokyti,
iskaitant PSO integruota, visy risiy pavojus apimantj poziiirj, taikoma visy kategorijy

grésméms nepriklausomai nuo jy kilmes;

1

OL L 142, 2004 4 30, p. 1.
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®)

Sis sprendimas turéty buti taikomas nedarant poveikio kitoms privalomoms priemonéms,
kurios yra susijusios su konkrecia veikla arba kuriomis nustatomi tam tikry prekiy kokybés
bei saugos standartai, ir kuriomis numatytos specialios pareigos bei priemonés, skirtos
konkreciy tarpvalstybinio pobtidZio grésmiy stebésenai, iSankstiniam jspéjimui apie jas ir
kovai su jomis. Tos priemonés visy pirma apima atitinkamus Sgjungos teisés aktus bendry
visuomengs sveikatos saugumo problemy srityje, taikomus tokioms prekéms, kaip antai
vaistai, medicinos prietaisai ir maisto produktai, bei taikomus jonizuojanc¢iosios

spinduliuotés poveikiui;

zmoniy sveikatos apsauga yra dalykas, turintis jvairias sritis apimantj aspekta, ir yra
susijusi su daugeliu Sgjungos politikos ir veiklos sriciy. Kad biity pasiekta auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga ir iSvengta bet kokiy veiksmy persidengimo bei dubliavimo ar
tarpusavyje priestaraujanciy veiksmy, Komisija, palaikydama ry$j su valstybémis narémis,
turéty uztikrinti pagal §j sprendimg nustatyty mechanizmy bei struktiiry ir kity Sajungos
lygiu bei pagal Europos atominés energijos bendrijos steigimo sutartj (toliau — Euratomo
sutartis) nustatyty mechanizmy bei strukttry, kuriy veikla yra susijusi su parengties
dideléms tarpvalstybinio pobtidzio grésméms sveikatai ir reagavimo | jas planavimu, jy
stebésena, iSankstiniu jspéjimu 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 lygio bei pagal Euratomo sutartj
nustatyty skubaus persp¢jimo ir informavimo sistemy ir per I[JRS perduodama

valstybéms naréms;
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Siuo sprendimu jsteigtos struktiiros, skirtos atsako veiksmy reaguojant j dideles
tarpvalstybinio pobudzio grésmes koordinavimui, iSskirtinémis aplinkybémis turéty biiti
prieinamos valstybéms naréms ir Komisijai taip pat tais atvejais, kai grésmei netaikomas
Sis sprendimas ir kai gali biiti taip, kad visuomenés sveikatos priemonés, kuriy imamasi tai
grésmei suvaldyti, yra nepakankamos, jog biity uztikrinta auksto lygio zmoniy sveikatos
apsauga. Valstybés narés, palaikydamos rysj su Komisija, kartu su pagal §j sprendima
jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu (toliau — SSK) turéty koordinuoti atsako veiksmus,
atitinkamais atvejais glaudziai bendradarbiaudamos su kitomis Sajungos lygiu bei pagal
Euratomo sutartj nustatytomis struktiromis, skirtomis tokiy grésmiy stebésenai,

iSankstiniam jspéjimui apie jas ir kovai su jomis;

parengties ir atsako veiksmy planavimas yra esminis elementas dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai stebésenai, iSankstiniam jsp¢jimui apie jas ir kovai su jomis.
Toks planavimas visy pirma turéty apimti svarbiausiy visuomenés sektoriy, kaip antai
energetika, transportas, ry$iai ar civiliné sauga, parengtj; Sie sektoriai krizés atveju
priklauso nuo gerai pasirengusiy visuomenés sveikatos sistemy, kurios savo ruoztu taip pat
yra priklausomos nuo ty sektoriy tinkamo funkcionavimo ir biitinyjy paslaugy tolesnio
teikimo. Didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai, kylancios dél zoonozes
infekcijos, atveju svarbu uztikrinti sveikatos ir veterinarijos sektoriy sgveikuma parengties

ir atsako veiksmy planavimo srityse;
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tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai daznai susijusios su patogenais, kurie gali plisti
tarp Zzmoniy. Nors tokio perdavimo visiSkai iSvengti nejmanoma, bendro pobiidzio higienos
priemones gali biiti labai naudingos sumazinant patogeno plitimo greitj bei mastg ir tokiu
biidu sumaZzinant bendrg rizika. Tokios priemonés galéty apimti informavima apie geros
higienos praktika (pavyzdziui, kruopsty ranky plovimg ir nusausinimg) kolektyvuose ir

darbo vietoje ir turéty biiti atsizvelgta | PSO rekomendacijas;

TSPT jau nustatyta, kad valstybés narés turi sukurti, stiprinti ir iSlaikyti savo pajégumus
nustatyti, jvertinti tarptautinio masto ekstremalig visuomenés sveikatai situacija, apie ja
atsizvelgiant  tarptautinius standartus ir tuo paciu metu paisant valstybiy nariy
kompetencijos organizuoti savo sveikatos sistemas, biitinos konsultacijos, kad biity galima
koordinuoti valstybiy nariy tarpusavio veiksmus. Valstybés narés turéty reguliariai teikti
Komisijai atnaujintg informacija apie jy parengties ir atsako veiksmy planavimo
nacionaliniu lygiu statusg. Valstybiy nariy teikiama informacija turéty apimti elementus,
kuriuos valstybés narés privalo pateikti PSO pagal TSPT. Ta informacija visy pirma turéty
biiti susijusi su parengties ir atsako veiksmy planavimo tarpvalstybiniu aspektu. Komisija
turéty gauta informacija kaupti ir uztikrinti, kad valstybés narés ja keistysi per SSK. Kai
valstyb¢ naré nusprendzia 1§ esmes perzitiréti savo nacionalinj parengties planavima, ji
turéty apie tai informuoti Komisijg ir laiku pateikti Komisijai informacija apie pagrindinius
tos perzitiros aspektus, kad biity sudarytos galimybés keistis informacija ir biity galima

konsultuotis SSK;
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(14)

(15)

2011 m. kovo 8 d. Europos Parlamentas savo rezoliucijoje ir 2010 m. rugsé€jo 13 d. Taryba
savo iSvadose pabreze, kad reikia nustatyti bendrg procedira, skirtag bendram medicininiy
atsako priemoniy, visy pirma pandeminiy vakciny, pirkimui, jog valstybés narés turéty
galimybe savanoriskai pasinaudoti tokiais grupiniais pirkimais, pavyzdZziui, galédamos
pirkti uz palankias kainas arba pasinaudoti uzsakymy lankstumu atitinkamo produkto
atveju. Pandeminiy vakciny atveju, atsizvelgiant j ribotus gamybos pajégumus pasaulio
mastu, tokia procediira biity naudojama siekiant sudaryti labiau lygiavertes galimybes
dalyvaujancioms valstybéms naréms gauti vakcinas ir padéti joms geriau patenkinti jy

pilie¢iy skiepijimo poreikius pagal valstybése narése taikomg skiepijimo politika;

kitaip nei uzkreciamyjy ligy, kuriy prieziiirg Sgjungos lygiu nuolat vykdo ELPKC, atveju,
kitoms dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai sisteminé stebésena Siuo
metu nebiitina. Todél ty grésmiy atveju yra tinkamesnis rizika pagrjstas pozitiris, kuomet
stebésena vykdoma valstybiy nariy stebésenos sistemomis, o per IIRS kei¢iamasi

turima informacija;

Komisija sustiprins bendradarbiavima ir veiksmus su ELPKC, valstybémis narémis,
Europos vaisty agentiira ir PSO, kad biity patobulinti metodai ir procesai, kuriuos

pasitelkus teikiama informacija, susijusi su ligy, kuriy galima iSvengti skiepijant, apimtimi,
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(16) siekiant uztikrinti, kad kompetentingos valstybiy nariy visuomenés sveikatos institucijos ir
Komisija biity tinkamai ir laiku informuojamos, turéty biti sukurta sistema, suteikianti
galimybe Sajungos lygiu teikti jspéjimus, susijusius su didelémis tarpvalstybinio pobtdZio
grésmeémis sveikatai. Todél IIRS turéty biti iSplésta ir taikoma visoms dideléms
tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai, kurioms taikomas §is sprendimas. [JRS
valdymas turéty likti ELPKC kompetencijoje. Pateikti jspéjima turéty biiti reikalaujama tik
tuo atveju, kai atitinkamos grésmés mastas ir sunkumas yra arba galéty tapti tokie dideli,
kad jie daro arba galéty daryti poveiki daugiau nei vienai valstybei narei ir reikalauja arba
gali reikalauti koordinuoti atsako veiksmus Sgjungos lygiu. Siekiant iSvengti darbo
dubliavimo Komisija turéty uztikrinti, kad jspéjimai pagal IJRS bei kitas skubaus jspéjimo
apie pavojus sistemas Sajungos lygiu biity kuo labiau susieti vienas su kitu, kad valstybiy
nariy kompetentingos valdzios institucijos kiek jmanoma i§vengty pranesimy apie tg patj

pavojy skirtingomis sistemomis Sgjungos lygiu;

(17) siekiant uztikrinti, kad rizikos vertinimas visuomenes sveikatai dé¢l dideliy tarpvalstybinio
pobiidZzio grésmiy sveikatai Sgjungos lygiu biity nuoseklus ir iSsamus visuomeneés
sveikatos poziiiriu, priklausomai nuo atitinkamos grésmés ruiSies per atitinkamus kanalus ar
struktiras turéty buti koordinuotai sutelktos turimos mokslo zinios. Tas rizikos visuomenés
sveikatai vertinimas turéty biiti rengiamas pasitelkiant visiSkai skaidry procesg ir turéty
biiti grindZiamas mokslinés kompetencijos, nepriklausomumo, nesaliskumo ir skaidrumo
principais. Tg vertinimg turéty atlikti Sajungos agentiiros pagal savo jgaliojimus arba
Komisija, jei reikalaujamas rizikos vertinimas visiskai arba i§ dalies nepatenka j Sajungos

agentiry jgaliojimy sritj;

PE-CONS 29/13 IP/jb 8
DGB 4 LT



(18)

(19)

(20)

atsizvelgiant j kiekvienu atveju taikytinas taisykles, mokslo ekspertai turéty pateikti
interesy ir jsipareigojimy deklaracijas. Tokiose deklaracijose turéty buti nurodyta bet kokia
veikla, padétis, aplinkybés ar kiti faktai, del kuriy asmuo gali biiti tiesiogiai ar netiesiogiai
suinteresuotas, kad bty galima nustatyti interesus, kurie galéty biiti laikomi trukdanciais

ty eksperty nepriklausomumui;

siekiant veiksmingai reaguoti j dideles tarpvalstybinio pobiidZio grésmes nacionaliniu
lygiu valstybéms naréms galéty reikéti tarpusavyje konsultuotis, kartu su Komisija, kad
biity suderinti nacionaliniai atsako veiksmai, ir galéty biti butina keistis informacija. Pagal
Sprendimag Nr. 2119/98/EB valstybés narés jau konsultuojasi viena su kita, palaikydamos
ry$] su Komisija, siekdamos uzkreciamyjy ligy atzvilgiu koordinuoti savo pastangas ir savo
atsako veiksmus Sajungos lygiu. Panasus mechanizmas turéty biiti tatkomas visoms
dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai neatsizvelgiant j jy kilme. Taip pat
reikéty priminti, kad nepriklausomai nuo $io sprendimo, didelés ekstremaliosios situacijos
atveju valstybé naré gali praSyti pagalbos pagal 2007 m. lapkri¢io 8 d. Tarybos

sprendimg 2007/779/EB, Euratomas, nustatant] Bendrijos civilinés

: 1
apsaugos mechanizmg

valstybiy nariy pareigos teikti informacija pagal §j sprendima nedaro poveikio SESV
346 straipsnio 1 dalies a punkto, pagal kurj jokia valstybé naré¢ neprivalo teikti
informacijos, kurios atskleidima ji laiko priestaraujanciu gyvybiniams savo saugumo

interesams, taikymui;

1

OL L 314,2007 12 1, p. 9.
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(22)

valstybés narés atsako uz visuomenés sveikatos kriziy valdyma nacionaliniu lygiu. Vis
délto priemonés, kuriy imasi atskiros valstybés narés, galéty pazeisti kity valstybiy nariy
interesus, jei jos yra nesuderintos viena su kita arba grindZziamos besiskirianciais rizikos
vertinimais. Tod¢l siekis koordinuoti atsako veiksmus Sgjungos lygiu turéty padeéti
uztikrinti, inter alia, kad priemonés, kuriy imamasi nacionaliniu lygiu, biity proporcingos
ir taikomos tik dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai, bei neprieStarauty
SESV nustatytoms pareigoms ir teiséms, pavyzdZiui, susijusioms su kelioniy ir

prekybos apribojimais;

nenuoseklus ar klaidinantis visuomenés ir suinteresuotyjy subjekty, pavyzdziui, sveikatos
priezitiros specialisty, informavimas gali turéti neigiamo poveikio atsako veiksmy
efektyvumui visuomenés sveikatos poziiiriu ir ekonominés veiklos subjektams. Todéel
atsako veiksmy koordinavimas SSK padedant atitinkamiems pogrupiams turéty apimti
skuby pasikeitimg informacija, susijusia su informaciniais prane$imais bei strategijomis, ir
bei krizés atveju, remiantis patikimu ir nepriklausomu rizikos visuomenés sveikatai
vertinimu, kuris turi bti pritaikytas pagal nacionalinius poreikius ir aplinkybes. Tokiu
keitimusi informacija siekiama sudaryti palankesnes sglygas stebéti visuomenei ir

sveikatos prieziiiros specialistams teikiamy praneSimy aiSkumg ir nuosekluma;
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(24)

2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 507/2006 dé¢l salyginiy leidimy
prekiauti zmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 726/2004 !, ir 2008 m. lapkriGio 24 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1234/2008 d¢l Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy
salygy keitimo nagrinéjimo ? tam tikry specialiy nuostaty taikymas priklauso nuo
ekstremaliosios situacijos ar pandemijos, susijusios su zmoniy gripu, pripazinimo S3jungos
lygiu remiantis Sprendimu Nr. 2119/98/EB. Tomis nuostatomis leidZziama pagreitinta
procediira leisti prekiauti tam tikrais vaistais esant neatidéliotiniems poreikiams
atitinkamai suteikiant laiking leidima prekiauti zmoniy gripo vakcina ir laiking pasirinkimag
tvirtinti leidimo prekiauti ta vakcina saglygy pakeitimus net ir trikstant kai kuriy
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomeny. Taciau nepaisant tokiy nuostaty naudos krizés
atveju, iki Siol néra konkrecios tokiy pripazinimy patvirtinimo Sajungos lygiu procediiros.
Todél reikia nustatyti tokig procedtira, kuri buity nustatyty vaisty kokybés ir saugos
standarty dalis;

pries pripazindama ekstremalig visuomenés sveikatai situacija Sajungos lygiu, Komisija
turety susisiekti su PSO, kad pateikty PSO Komisijos atliktg protriikio analiz¢ ir
informuoty apie savo ketinimg priimti tokj sprendimg. Kai toks sprendimas jau priimtas,

Komisija turéty apie jj taip pat informuoti PSO;

OL L 92,2006 3 30, p. 6.
OL L 334,2008 12 12, p. 7.
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(26)

ivykio, kuris yra susijes su didelémis tarpvalstybinio pobuidzio grésmémis sveikatai ir kuris
gali turéti Europos masto pasekmiy, atveju atitinkamoms valstybéms naréms galéty
prireikti koordinuotai imtis tam tikry kontrolés ar salyti turéjusiy asmeny iSsiaiskinimo
priemoniy, siekiant iSaiskinti jau uzsikrétusius asmenis ir asmenis, kuriems yra rizika. Toks
bendradarbiavimas galéty pareikalauti, jog valstybés narés, tiesiogiai dalyvaujancios salytj
turéjusiy asmeny iSaiSkinimo priemonése, per sistema keistysi asmens duomenimis,
iskaitant neskelbting informacija, susijusia su sveikata, ir informacijg apie patvirtintus ar

jtariamus Zmoniy susirgimo atvejus;

turéty biiti skatinamas bendradarbiavimas visuomenés sveikatos srityje su treciosiomis
Salimis ir tarptautinémis organizacijomis, ir yra itin svarbu uztikrinti, kad informacija apie
priemones, priimtas pagal §j sprendima, biity kei¢iamasi su PSO. Sajunga visy pirma
galéty buti suinteresuota sudaryti tarptautinius bendradarbiavimo susitarimus su
treCiosiomis $alimis arba tarptautinémis organizacijomis, jskaitant PSO, kad bty
skatinamas keitimasis atitinkama informacija i§ stebésenos ir jsp&jimo sistemy apie dideles
tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai. Sajungos kompetencijos srityse tokie
susitarimai atitinkamais atvejais galéty apimti tokiy treciyjy Saliy ar tarptautiniy
organizacijy dalyvavimg atitinkamo epidemiologinés prieziliros stebésenos tinklo ir I[JRS
veikloje, keitimagsi gergja praktika pasirengimo ir atsako veiksmy planavimo srityse,
rizikos visuomenes sveikatai vertinimg ir bendradarbiavimg koordinuojant

atsako veiksmus;
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27)

(28)

(29)

tvarkant asmens duomenis Sio sprendimo jgyvendinimo tikslais turéty biti laikomasi

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 95/46/EB dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ! ir 2000 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny
apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy
duomeny judéjimo 2. Visy pirma naudojant IJRS turéty biti nustatytos specialios apsaugos
priemonegs, uztikrinancios, kad, valstybéms naréms jgyvendinant salytj turéjusiy asmeny
iSaiSkinimo priemones nacionaliniu lygiu, asmens duomenimis biity kei¢iamasi saugiai

ir teisétai;

kadangi Sio sprendimo tiksly valstybés narés vienos negali deramai pasiekti dél dideliy
grésmiy sveikatai tarpvalstybinio aspekto ir kadangi ty tiksly bty geriau siekti Sajungos
lygiu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo
principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Siuo sprendimu nevirSijama to, kas bitina nurodytiems

tikslams pasiekti;

tam tikrose valstybése narése atsakomybé uz visuomenés sveikata yra ne iSimtinai
nacionalinis klausimas, o i$ esmés decentralizuotas, todél nacionalinés valdzios institucijos
jgyvendinant §j sprendimg atitinkamais atvejais turéty jtraukti atitinkamas kompetentingas

valdzios institucijas,

OL L 281, 1995 11 23, p. 31.
OLL&g,2001112,p.1.
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(30)

siekiant uztikrinti vienodas Sio sprendimo jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, susijusius su: nustatytais
Sablonais, kurie turi biti naudojami teikiant informacijg apie parengt] ir atsako veiksmy
planavima; uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy, kurias apima
epidemiologinés prieziiiros tinklas, saraso rengimu bei atnaujinimu ir tokio tinklo veikimo
procediiry nustatymu; ty uzkreciamyjy ligy ir specifiniy sveikatos problemy, stebimy
naudojant epidemiologinés prieziiiros tinklg ir, prireikus, kity dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kurioms taikoma ad hoc stebésena, atvejy apibréz¢iy
patvirtinimu; IJRS veikimo procediiromis; keitimosi informacija apie valstybiy nariy
atsako veiksmus ir $iy veiksmy koordinavimo procediiromis; ekstremaliy visuomenés
sveikatai situacijy pripazinimu Sajungos lygiu ir tokio pripazinimo nutraukimu. Tais
jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir
bendrieji principai '. Kadangi §iame sprendime 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 pobuidzio grésmiy
sveikatai komitetas nepateikia nuomonés, Komisija negali priimti jgyvendinimo

akto projekto;

1

OL L 55,2011 2 28, p. 13.
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(€2)) Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagrijstais
atvejais, susijusiais su tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai pavojingumu ar naujumu

ar jy plitimo tarp valstybiy nariy sparta, yra priezasc¢iy, dél kuriy privaloma skubéti;

(32) vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 45/2001 28 straipsnio 2 dalimi buvo konsultuotasi su

Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, kuris pateiké nuomone ';
(33) todé¢l Sprendimas Nr. 2119/98/EB turéty buti panaikintas ir pakeistas Siuo sprendimu,

PRIEME S] SPRENDIMA:

! OL C197,2012 75, p. 21.
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I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

Dalykas

l. Siuo sprendimu nustatomos dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
epidemiologinés prieziiiros, stebésenos, iSankstinio jspéjimo apie jas ir jy valdymo
taisyklés, jskaitant su ta veikla susijusios parengties ir atsako veiksmy planavimo taisykles,

siekiant koordinuoti ir papildyti nacionaline politika.

2. Siuo sprendimu siekiama remti valstybiy nariy bendradarbiavima ir veiklos koordinavima
siekiant pagerinti sunkiy zmoniy ligy plitimo per valstybiy nariy sienas prevencijg ir
kontrole ir valdyti kitas dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai, kad biity

prisidéta uztikrinant auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygj Sgjungoje.

3. Siuo sprendimu taip pat paaiskinami jvairiy subjekty bendradarbiavimo ir veiksmy

koordinavimo Sajungos lygiu metodai.
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2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis sprendimas taikomas visuomenés sveikatos priemonéms, kuriy imamasi $iy dideliy

tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai kategorijy atzvilgiu:
a)  dél biologinés kilmés grésmiy, kurias sudaro:
1)  uzkreciamosios ligos;

i1)  atsparumas antimikrobiniams preparatams ir su sveikatos prieZitira susijusios
infekcijos, priskiriamos uzkre¢iamosioms ligoms (toliau — susijusios specifinés

sveikatos problemos);

1i1)  biotoksinai ar kiti zalingi biologiniai veiksniai, nesusij¢ su

uzkreciamosiomis ligomis;
b)  dél cheminés kilmés grésmiy;
c)  dél su aplinka susijusiy grésmiy;
d)  dél nezinomos kilmés grésmiy;

e)  déljvykiy, kurie pagal TSPT gali biiti laikomi tarptautinio masto ekstremaliomis
visuomenés sveikatai situacijomis, jeigu jie priskiriami vienai i§ a—d punktuose

nustatyty grésmiy kategorijy.
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Sis sprendimas taip pat taikomas uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos

problemy epidemiologinei priezitirai.

Sio sprendimo nuostatomis nedaromas poveikis kity Sajungos akty, reglamentuojanciy
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai stebésenos, iSankstinio jsp€jimo apie
jas, parengties ir reagavimo planavimo koordinavimo bei kovos su jomis koordinavimo
konkrecius aspektus, nuostatoms, jskaitant specifiniy prekiy kokybés ir saugos standarty

nustatymo priemones ir su konkrec¢ia ekonomine veikla susijusias priemones.

ISskirtinémis ekstremaliosios situacijos aplinkybémis valstybé naré¢ arba Komisija gali
prasyti koordinuoti atsako veiksmus SSK, kaip nurodyta 11 straipsnyje, dél dideliy
tarpvalstybinio pobtdzio grésmiy sveikatai, kurioms netaikoma 2 straipsnio 1 dalis, jei
laikoma, kad visuomenés sveikatos priemonés, kuriy anks¢iau imtasi, pasirodé esancios

nepakankamos siekiant uztikrinti auk$ta zmoniy sveikatos apsaugos lygi.

Komisija, palaikydama rySius su valstybémis narémis, uztikrina pagal §j sprendima

nustatyty mechanizmy bei struktiiry ir panasSiy Sgjungos lygiu arba pagal Euratomo sutartj

nustatyty mechanizmy bei struktiiry, kuriy veikla yra susijusi su parengtimi dideléms
tarpvalstybinio pobiidzio grésmeéms sveikatai ir reagavimo ] jas planavimu, stebésena,
iSankstiniu jspé&jimu apie jas bei kova su Siomis grésmémis, veikimo koordinavima ir

keitimgsi informacija tarpusavyje.
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6. Valstybés narés iSlaiko teis¢ savo nacionalinése sistemose, veikianc¢iose srityse, kurioms
taikomas Sis sprendimas, palikti galioti arba nustatyti papildoma tvarka, procediras ir
priemones, jskaitant tvarka, numatytg esamuose arba biisimuose dviSaliuose arba
daugiaSaliuose susitarimuose arba konvencijose, su salyga, kad tokia papildoma tvarka,

procediros ir priemonés netrukdo taikyti $io sprendimo.

3 straipsnis

Terminy apibreéztys
Siame sprendime vartojamos §ios terminy apibréztys:

a) atvejo apibréztis — bendrai sutarty diagnostikos kriterijy, kurie turi buti jvykdomi, kad buty
tiksliai nustatyti tikslinés didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés konkrecios gyventojy

grupés sveikatai atvejai, rinkinys, nejtraukiant nesusijusiy grésmiy;

b) uzkre€iamoji liga — infekciné liga, kurig sukelia uzkreciamas sukel¢jas, kuri perduodama
vieno asmens kitam tiesioginio sgly¢io su uzkréstu asmeniu biidu arba netiesiogiai,
pavyzdziui, per perneséja, gyviing, uzkrato perdavimo veiksnius, produktus ar aplinka,

arba salyCio su skysciais, uzkréstais ligos sukéléju, metu;

c) salyt] turéjusiy asmeny iSaiskinimas — priemonés, kurios igyvendinamos siekiant iSaiskinti
asmenis, kurie turéjo salytj su didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai Saltiniu ir

kurie gali susirgti arba susirgo $ia liga;
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d)

g)

epidemiologiné priezilira — sistemingas duomeny ir analizés, susijusiy su
uzkre¢iamosiomis ligomis ir susijusiomis specifinémis sveikatos problemomis, rinkimas,

registravimas, analize, interpretavimas ir platinimas;

stebésena — nuolatinis biiklés, padéties ar veiklos pokyciy stebéjimas, nustatymas ar
perzitira, jskaitant nuolating veikla, kurig atliekant naudojamas sisteminis duomeny apie su
didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai susijusius nurodytus rodiklius

rinkimas ir analizé;

visuomengs sveikatos priemoné — sprendimas ar veiksmas, kuriais siekiama iSvengti ligy
plitimo ar uzkréstumo, juos stebéti ar kontroliuoti, valdyti didele rizikg visuomenés

sveikatai ar sumazinti jos poveik] visuomenés sveikatai,

didelé tarpvalstybinio pobudzio grésmé sveikatai — biologinés, cheminés, susijusios su
aplinka ar nezinomos kilmés keliantis pavojy gyvybei 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 biiti biitina koordinuoti veiksmus Sgjungos

lygiu, siekiant uztikrinti auksta Zmoniy sveikatos apsaugos lygi.
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II skyrius

Planavimas

4 straipsnis

Parengties ir atsako veiksmy planavimas

1. Valstybés narés ir Komisija tarpusavyje konsultuojasi 17 straipsnyje nurodytame SSK,

siekdamos koordinuoti pastangas sukurti, stiprinti ir i$laikyti savo pajégumus stebéti

dideles tarpvalstybinio pobtidzio grésmes sveikatai, i§ anksto apie jas jspéti, jas vertinti ir

reaguoti j jas. Tomis konsultacijomis siekiama:

a)  keistis geriausia praktika ir patirtimi parengties ir atsako veiksmy planavimo srityje;
b)  skatinti nacionalinio parengties planavimo sgveikuma;
c)  spresti klausimus, susijusius su parengties ir atsako veiksmy planavimo Sajungos
lygiu tarpsektoriniais aspektais; ir
d) remti pagrindiniy priezidiros ir reagavimo pajégumy reikalavimy jgyvendinima, kaip
nurodyta TSPT 5 ir 13 straipsniuose.
2. 1 dalyje numatytu tikslu valstybés narés ne véliau kaip ... *, o po to kas trejus metus

pateikia Komisijai atnaujintg informacijg apie savo parengties ir atsako veiksmy planavimo

nacionaliniu lygiu naujausig padéti.

OL prasom jrasyti datg: vieneri metai po Sio sprendimo jsigaliojimo dienos.
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Ta informacijg sudaro:

a)  parengties ir atsako veiksmy planavimui skirty pagrindiniy pajégumo standarty, kaip
nustatyta sveikatos sektoriui nacionaliniu lygiu, jgyvendinimo padéties

identifikavimas ir atnaujinta informacija, teikiama PSO pagal TSPT;

b)  priemoniy ar tvarkos, kuriomis siekiama uztikrinti sveikatos sektoriaus ir kity
sektoriy, jskaitant veterinarijos sektoriy, kurie yra nustatyti kaip svarbis

ekstremaliosios situacijos atveju, sgveikuma, aprasas, visy pirma:
1) esamos koordinavimo struktiiros jvairius sektorius apimanciy incidenty atveju;
i1)  ekstremaliyjy situacijy centrai (kriziy centrai);

c)  veiklos testinumo plany, priemoniy arba tvarkos, skirty nuolatiniam svarbiy paslaugy

ir produkty uztikrinimui, aprasas.

Pareiga teikti b ir ¢ punktuose nurodytg informacijg taikoma tik tada, jei tokios priemonés
ar tvarka taikomos arba jos yra numatytos kaip nacionaliniy parengties ir atsako veiksmy

planavimo dalis.

3. Valstybés narés, i§ esmés perziirédamos nacionalinés parengties planavima, 1 dalyje
numatytu tikslu laiku informuoja Komisijg apie pagrindinius savo parengties planavimo
nacionaliniu lygiu pakeitimy aspektus, kurie yra susije su 1 dalyje nurodytais tikslais ir

2 dalyje nurodytais specifiniais klausimais.
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4. Gave jslaptintg informacija, perduodama pagal Sio straipsnio 2 ir 3 dalis, Komisija ir SSK
taiko 2001 m. lapkric¢io 29 d. Komisijos sprendimo 2001/844/EB, EAPB, Euratomas, 18

dalies keigian¢io jos darbo tvarkos taisykles ', priede nustatytas taisykles.

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 §io straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodyta
informacija. Tie nacionaliniai saugumo nuostatai uztikrina tokj jslaptintos informacijos
apsaugos lygj, kuris buty bent lygiavertis apsaugos lygiui, kurj numato saugumo taisyklés,
nustatytos Komisijos sprendimo 2001/844/EB, EAPB, Euratomas priede ir 2011 m.

kovo 31 d. Tarybos sprendime 2011/292/ES dél ES jslaptintos informacijos apsaugai

uztikrinti skirty saugumo taisykliy 2.
5. Komisija pagal 2 ir 3 dalis gautg informacijg perduoda SSK nariams.

Komisija, remdamasi ta informacija, o atitinkamais atvejais ir apibendrinamosiomis arba

teminémis pazangos ataskaitomis, 1 dalyje numatytu tikslu laiku pradeda diskusijg su SSK.

! OL L 317,2001 12 3, p. 1.
2 OL L 141, 2011 527, p. 17.
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6. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina Sablonus, kuriuos valstybés narés turi naudoti

teikdamos 2 ir 3 dalyse nurodytg informacija, kad biity uZtikrintas jos atitikimas 1 dalyje

nurodytiems tikslams ir jos palyginamumas.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediiros.

5 straipsnis

Bendras medicininiy atsako priemoniy pirkimas

1. Sajungos institucijos ir visos to pageidaujancios valstybés narés gali dalyvauti bendro
pirkimo procediiroje, vykdomoje pagal 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél Sgjungos bendrajam biudzetui
taikomy finansiniy taisykliy ' 104 straipsnio 1 dalies tre¢ig pastraipa ir pagal 2012 m.
spalio 29 d. Komisijos deleguotojo reglamento (ES, Euratomas) Nr. 1268/2012 dé¢l

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél Sajungos

bendrajam biudZetui taikomy finansiniy taisykliy taikymo taisykliy ? 133 straipsnj, kad

biity galima 1§ anksto jsigyti medicininiy atsako i dideles tarpvalstybinio pobiidZio grésmes

sveikatai priemoniy.

! OL L 298, 2012 10 26, p. 1.
2 OL L 362,2012 12 31, p. 1.
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2. 1 dalyje nurodyta bendro pirkimo procedira turi atitikti tokias salygas:

a)  dalyvauti bendro pirkimo procediiroje leidziama visoms valstybéms naréms iki

procediiros pradzios;

b)  gerbiamos bendrame pirkime nedalyvaujanciy valstybiy nariy teis€s ir pareigos, visy

pirma susijusios su zmoniy sveikatos apsauga ir gerinimu;

c)  bendras pirkimas nepaveikia vidaus rinkos, ji vykdant néra diskriminacijos ar

prekybos apribojimy arba nesukeliamas konkurencijos iSkraipymas;

d)  bendras pirkimas neturi tiesioginio finansinio poveikio valstybiy nariy,

nedalyvaujanciy bendrame pirkime, biudZetui.

3. Pries pradedant 1 dalyje nurodyta bendro pirkimo procediirg jos Salys sudaro tarpusavio
susitarimg dé¢l bendro pirkimo, kuriame nustatoma tos procediiros vykdymo praktiné tvarka
ir sprendimy priémimo proceso aspektai, susij¢ su pasirinkta procediira, konkurso paraisky

vertinimu ir sutarties skyrimu.
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III skyrius

Epidemiologiné prieZiura ir ad hoc stebésena

6 straipsnis

Epidemiologiné prieZiiira

l. Sukuriamas uzkreciamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy, nurodyty
2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkciuose, epidemiologinés prieziiiros tinklas.

Tinklo veiklg vykdo ir koordinuoja ELPKC.

2. Epidemiologinés prieziiiros tinklas skirtas palaikyti nuolatiniams Komisijos, ELPKC ir
nacionalinio lygio kompetentingy valdzios institucijy, atsakingy uz epidemiologing

priezilira, rySiams.

3. 2 dalyje nurodytos nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos epidemiologinés

priezitiros tinkle dalyvaujancioms institucijoms teikia $ig informacija:

a)  palyginamus ir tarpusavyje suderinamus duomenis ir informacija, susijusius su
uzkreciamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy, nurodyty 2 straipsnio

1 dalies a punkto i ir ii papunkc¢iuose, epidemiologine prieziiira;

b)  atitinkamg informacijg apie epideminiy situacijy poky¢ius;
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c) atitinkamg informacijg apie nejprastus epideminius reiskinius arba naujas nezinomos

kilmés uzkrec¢iamasias ligas, jskaitant reiskinius bei ligas treciosiose Salyse.

4. Teikdamos su epidemiologine priezilira susijusig informacija nacionalinés kompetentingos
valdzios institucijos kiekvienos uzkreciamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos
problemos, nurodyty 1 dalyje, atveju taiko atvejo apibréztis, priimtas pagal 5 dalj, kai

tokios apibréztys yra.
5. Komisija jgyvendinimo aktais nustato ir atnaujina:

a)  uzkreciamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy sarasa, sudaryta pagal
priede nustatytus kriterijus ir nurodytg 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir
11 papunkciuose, siekiant uztikrinti, kad epidemiologinés priezitros tinklas apimty

uzkreciamasias ligas ir susijusias specifines sveikatos problemas;

b)  sukiekviena uzkreciamaja liga ir susijusia specifine sveikatos problema, kurioms
taikoma epidemiologiné priezilira, susijusiy atvejy apibréztis, kad biity uztikrintas

renkamy duomeny palyginamumas ir suderinimas Sgjungos lygiu;

c) epidemiologinés priezitiros tinklo veikimo procediiras, parengtas taikant

Reglamento (EB) Nr. 851/2004 5, 10 ir 11 straipsnius.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.
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Jei yra tinkamai pagrjsty priezasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai pavojingumu ar naujumu arba jos
plitimo tarp valstybiy nariy greiciu, Komisija gali patvirtinti a ir b punktuose nurodytas
priemones priimdama nedelsiant taikomus jgyvendinimo aktus laikydamasi 18 straipsnio

3 dalyje nurodytos procediiros.

7 straipsnis

Ad hoc stebésena

Perdavus perspéjima apie pavojy pagal 9 straipsnj dél 2 straipsnio 1 dalies a punkto

iii papunktyje ir b, ¢ arba d punktuose nurodyty grésmiy sveikatai, valstybés narés,
palaikydamos rysj su Komisija ir remdamosi jy stebé€senos sistemose pateikta informacija,
per IIRS ir, jei to reikia del neatidéliotino situacijos pobtidZio, per SSK informuoja viena

kitg apie su atitinkama grésme susijusius pokycius nacionaliniu lygiu.

Pagal 1 dalj perduota informacija apima visy pirma visus atitinkamos grésmeés geografinio
pasiskirstymo, plitimo ir sunkumo poky¢€ius ir jos nustatymo priemones, jei tokie

duomenys turimi.

Komisija jgyvendinimo aktais prireikus priima atvejy apibréztis, naudojamas ad hoc
stebésenai, siekiant uztikrinti renkamy duomeny palyginamuma ir suderinamumag

Sajungos lygiu.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrin¢jimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezas¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobtidzio grésmés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo tarp
valstybiy nariy greic¢iu, Komisija, laikydamasi 18 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros,
nedelsiant taikytinais jgyvendinimo aktais gali priimti arba atnaujinti pirmoje pastraipoje

nurodytas atvejy apibréZtis.

IV skyrius

ISankstinis ispéjimas ir reagavimas

8 straipsnis

Isankstinio jspéjimo ir reagavimo sistemos sukiirimas

Sukuriama skubiy perspéjimy apie pavojus Sgjungos lygiu, susijusius su didelémis
tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai, sistema — iSankstinio jspé€jimo ir reagavimo
sistema (toliau — IIRS). IIRS suteikia teis¢ Komisijai ir nacionalinio lygio
kompetentingoms valdZzios institucijoms nuolat palaikyti rySius siekiant perspéjimo apie
rizikg visuomenés sveikatai, jos vertinimo ir priemoniy, kuriy gali reikéti imtis visuomenés

sveikatai apsaugoti, nustatyma, atzvilgiu.
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2. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina keitimosi informacija, siekiant uztikrinti tinkama
IJRS veikimg bei vienoda 8 ir 9 straipsniy jgyvendinimg ir iSvengti veiklos dubliavimo
arba veiksmy, priestaraujanciy esamoms didelio tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy
sveikatai stebésenos, iSankstinio jsp¢jimo apie jas ir jy valdymo struktiroms bei

mechanizmams, procediras.

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.

9 straipsnis

Perspéjimy perdavimas

1. Nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos arba Komisija perspéja per IIRS, jei
kilusi ar besivystanti didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai raida atitinka

Siuos kriterijus:

a)  jiyranejprasta ar netikéta atsizvelgiant j konkrecig vieta konkreciu laiku arba sukelia
ar gali sukelti didel; zmoniy sergamumg ar mirtinguma, greitai did¢ja ar gali greitai

didéti, virsija ar gali virSyti nacionalinius atsako pajégumus;
b)  jipaveikia ar gali paveikti daugiau nei vieng valstybg¢ nare;

c) reaguojant | ja reikalingas ar gali biiti reikalingas koordinuotas atsakas

Sajungos lygiu.
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2. Kai nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos pranesa PSO apie jvykius, kurie

pagal TSPT 6 straipsnj gali sukelti tarptautinio masto ekstremalig visuomenés sveikatai

situacija, jos ne veliau kaip tuo paciu metu perspéja apie pavojy naudodamos IIRS, jeigu

atitinkama grésmé priskiriama nurodytosioms §io sprendimo 2 straipsnio 1 dalyje.

3. Perspédamos apie pavojy nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos ir Komisija per

IJRS nedelsdamos perduoda visg jy turimg prieinamg susijusig informacijg, kuri gali biiti

naudinga koordinuojant atsaka, kaip antai:

a)  grésmes sukéléjo rusj ir kilme;

b) incidento ar protrukio data ir vieta;

c¢) perdavimo ar plitimo biidus;

d) toksikologinius duomenis;

€)  nustatymo ir patvirtinimo metodus;

f)  rizikg visuomenés sveikatai;

g) 1gyvendinamas ar planuojamas jgyvendinti visuomeng¢s sveikatos priemones
nacionaliniu lygiu;

h)  kitas priemones nei visuomenés sveikatos priemonés;

1)  asmens duomenis, reikalingus salytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimui pagal 16 straipsnj;

j)  kita informacija, susijusig su aptariama didele tarpvalstybinio pobtidzio
grésme sveikatai.
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4. Komisija naudodama IIRS pateikia nacionalinéms kompetentingoms valdzios institucijoms
visg informacija, kuri gali biiti naudinga koordinuojant 11 straipsnyje nurodytus atsako
veiksmus, jskaitant skubaus perspéjimo ir informavimo sistemomis, kurios nustatytos
kitomis Sajungos teisés nuostatomis arba Euratomo sutartimi, perduotg informacija,
susijusia su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai ir visuomenés

sveikatos priemones, susijusias su didelémis tarpvalstybinio pobtidzio grésmémis sveikatai.

10 straipsnis

Rizikos visuomenés sveikatai vertinimas

1. Tais atvejais, kai pateikiamas perspéjimas pagal 9 straipsnj, Komisija, jei to reikia
koordinuojant atsako veiksmus Sgjungos lygiu ir 17 straipsnyje nurodyto SSK praSymu
arba savo iniciatyva nacionalinéms kompetentingoms valdZios institucijoms ir SSK per
IIRS nedelsdama pateikia potencialios grésmés visuomenés sveikatai, jskaitant galimas

sveikatos priezitros priemones, dydzio rizikos vertinimg. Tg rizikos vertinimg atlieka:

a) 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkciuose arba 2 straipsnio 1 dalies d punkte
nurodytos grésmes atveju — ELPKC pagal Reglamento (EB) Nr. 851/2004
7 straipsnio 1 dalj; ir (arba)
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b)  Sio sprendimo 2 straipsnyje nurodytos grésmés, kai ta grésmé patenka j Europos
maisto saugos tarnybos (toliau — EMST) jgaliojimy sritj, atveju — EMST pagal
2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002,
nustatanc¢io maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus,
isteigian¢io Europos maisto saugos tarnybag ir nustatancio su maisto saugos

klausimais susijusias procediiras ', 23 straipsnj; ir (arba)
c) kitos atitinkamos Sajungos agentiiros.

Kai reikalingas rizikos vertinimas visiskai arba i§ dalies nepatenka j 1 dalyje nurodyty
agentlry jgaliojimy sritis ir laikoma, kad jis butinas koordinuojant atsako veiksmus
Sajungos lygiu, Komisija SSK prasymu arba savo iniciatyva pateikia ad hoc

rizikos vertinima.

Komisija rizikos vertinimg per IIRS nedelsdama perduoda nacionalinéms
kompetentingoms valdzios institucijoms. Kai rizikos vertinimas turi biiti paskelbtas viesai,

nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos turi jj gauti iki jo paskelbimo.

Rizikos vertinime atsizvelgiama | susijusig informacija (jeigu ji turima), kurig pateikeé kiti
subjektai, visy pirma PSO tarptautinio masto ekstremalios visuomenés sveikatai

situacijos atveju.

Komisija uztikrina, kad informacija, kuri gali buti svarbi rizikos vertinimui, per I[JRS biity

pateikta nacionalinéms kompetentingoms valdZios institucijoms ir SSK.

1

OLL31,20082 1, p. 1.
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11 straipsnis

Atsako veiksmy koordinavimas

1. Perspéjus apie pavojy pagal 9 straipsnj valstybés narés Komisijos arba valstybés narés
prasymu ir remdamosi turima informacija, jskaitant 9 straipsnyje nurodyta informacija bei
10 straipsnyje nurodytus rizikos vertinimus, vienos su kitomis konsultuojasi 17 straipsnyje

nurodytame SSK, palaikydamos rysj su Komisija, siekdamos koordinuoti:

a)  nacionalinius atsako i didele tarpvalstybinio pobiidZio grésme sveikatai veiksmus,
iskaitant atvejus, kai pagal TSPT paskelbiama tarptautinio masto ekstremali

visuomenés sveikatai situacija ir taikomas Sio sprendimo 2 straipsnis;

b) informacijos teikimg esant rizikai bei krizés atveju, kurie turi buti pritaikyti pagal
valstybés narés poreikius ir aplinkybes, siekiant Sgjungoje visuomenei ir sveikatos

priezitiros specialistams teikti nuoseklig ir suderintg informacija.

2. 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 Komisija apie priemoniy pobidyi, tiksla
bei apimtj ir su jomis konsultuojasi, i§skyrus atvejus, kai poreikis apsaugoti visuomenés

sveikatg yra toks skubus, kad priemones patvirtinti reikia nedelsiant.
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Tais atvejais, kai valstybé naré turi skubiai patvirtinti visuomenés sveikatos priemones
reaguodama ] kilusig arba pakartotinai kilusig didele tarpvalstybinio pobiidzio grésme
sveikatali, ji 1§ karto po ty priemoniy patvirtinimo informuoja kitas valstybes nares ir

Komisijg apie ty priemoniy pobudj, tiksla ir apimt;.

Didelés tarpvalstybinio pobtidzio grésmes sveikatai, kuri virSija nacionalinius reagavimo
pajégumus, atveju valstybé naré, kuriai kilo tokia grésmé, gali taip pat prasyti pagalbos 18
kity valstybiy nariy naudodamasi Bendrijos civilinés saugos mechanizmu, nustatytu

Sprendimu 2007/779/EB, Euratomas.

Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina procediiras, kuriy reikia, kad biity vienodai
jgyvendinami 1-3 dalyse numatyti keitimosi informacija, konsultavimosi ir

koordinavimo veiksmai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagringjimo procediiros.
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V skyrius

Ekstremaliosios situacijos

12 straipsnis

Ekstremaliyjy situacijy pripaZinimas
1. Komisija gali pripazinti ekstremalig visuomenés sveikatai situacijg Siy situacijy atzvilgiu:

a)  zmoniy gripo epidemijos, kuri laikoma galin¢ia tapti pandemija, atveju — kai buvo
informuotas PSO generalinis direktorius ir jis dar nepriémé sprendimo pagal

taikytinas PSO taisykles paskelbti gripo pandemijos situacija; arba

b)  kitais nei a punkte nurodytieji atvejais — kai buvo informuotas PSO generalinis
direktorius ir jis dar nepriémeé sprendimo paskelbti tarptautinio masto ekstremalios

visuomenés sveikatai situacijos pagal TSPT; ir kai:

1) aptariama didelé tarpvalstybinio pobiidzio grésme sveikatai kelia pavojy

visuomeneés sveikatai Sajungos lygiu;

i1)  suta grésme susij¢ sveikatos prieziliros poreikiai yra nepatenkinti, o tai reiskia
tokia padétj, kai Sajungoje néra leistiny pakankamy diagnostikos, prevencijos
arba gydymo metody arba, nepaisant tokio metodo buvimo, vaistui suteiktas

leidimas vis délto galéty duoti didelés terapinés naudos paveiktiems asmenims.
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2. 1 dalyje nurodyta priemon¢ Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo aktus.

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo proceduros.

Jei yra tinkamai pagristy priezasciy, dél kuriy privaloma skubeéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo tarp
valstybiy nariy grei¢iu, Komisija gali pripazinti ekstremalig visuomenés sveikatai situacijg
pagal 1 dalj priimdama nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, laikydamasi

18 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

3. Komisija informuoja PSO generalinj direktoriy apie 1 dalyje nurodyty

priemoniy patvirtinima.

13 straipsnis

Pripazinimo teisinés pasekmeés

Ekstremaliosios situacijos pripazinimas pagal 12 straipsnio 1 dalj turi vienintelj teisinj poveikj —
sudaroma galimybé taikyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006 2 straipsnio 2 punktg arba, tais atvejais,
kai §is pripaZinimas yra konkreciai susijes su Zmoniy gripo epidemija, kuri laikoma galincia tapti

pandemija, sudaroma galimybe¢ taikyti Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 21 straipsnj.
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14 straipsnis

Pripazinimo nutraukimas

Komisija jgyvendinimo aktais nutraukia 12 straipsnio 1 dalyje nurodyta pripazinima, kai jis

nebeatitinka bent vienos i$ joje nustatyty taikytiny salygy.
Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagringjimo procediiros.

Pripazinimo nutraukimas, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje, nedaro poveikio leidimy prekiauti,
suteikty pagal Reglamentg (EB) Nr. 507/2006 vaistams, nurodytiems jo 2 straipsnio 2 punkte, arba
suteikty laikantis Reglamento (EB) Nr. 1234/2008 21 straipsnyje nurodytos procediros, galiojimui.
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VI skyrius

Procedurinés nuostatos

15 straipsnis

Nacionaliniy valdzios institucijy ir atstovy skyrimas
1. Kiekviena valstybé naré ne véliau kaip ... ~ paskiria:

a)  kompetentingas valdzios institucijas, valstybéje nar¢je atsakingas uz epidemiologing

prieziiira, kaip nurodyta 6 straipsnyje;

b)  kompetentingg valdZios institucijg ar institucijas, nacionaliniu lygiu atsakingas uz
persp¢jimy pateikima ir visuomenés sveikatai apsaugoti reikalingy priemoniy

nustatymg taikant 8, 9 ir 10 straipsnius;
c) vieng 17 straipsnyje nurodyto SSK atstovg ir vieng pakaitinj atstova.

2. Valstybés narés praneSa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie 1 dalyje nurodytus
paskyrimus ir apie visus jy pakeitimus. Tokiy pakeitimy atveju Komisija nedelsdama SSK

iSplatina atnaujintg tokiy paskyrimy sarasa.

3. Komisija viesai paskelbia atnaujintg pagal 1 dalies a ir ¢ punktus paskirty valdzios
institucijy sarasg ir atnaujintg valdzios institucijy, kurioms priklauso j SSK paskirti

atstovai, sgrasg.

OL: prasom jrasyti datg: keturi ménesiai po §io sprendimo jsigaliojimo dienos.
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16 straipsnis

Asmens duomeny apsauga

1. Taikant § sprendimg asmens duomenys tvarkomi laikantis Direktyvos 95/46/EB ir
Reglamento (EB) Nr. 45/2001. Siekiant apsaugoti tokius asmens duomenis nuo atsitiktinio
ar neteiséto jy sunaikinimo, atsitiktinio jy praradimo ar neleistinos prieigos prie jy ir kity
neteiséty jy tvarkymo biidy, visy pirma taikomos tinkamos techninés ir

organizacinés priemongs.

2. IIRS turi turéti atrankinio duomeny teikimo funkcija, suteikiancig galimybe perduoti
asmens duomenis tik atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms valdzios
institucijoms, dalyvaujancioms sglytj turéjusiy asmeny isaiSkinimo priemonése. Ta
atrankinio duomeny teikimo funkcija sukuriama ir ja naudojamasi taip, kad biity uztikrintas

saugus ir teisétas keitimasis asmens duomenimis.

3. Kai kompetentingos valdzios institucijos, vykdancios salytj turéjusiy asmeny isaiskinimo
priemones, salyt] turéjusiy asmeny iSaiskinimo tikslais perduoda asmens duomenis
naudodamos IJRS pagal 9 straipsnio 3 dalj, jos naudoja Sio straipsnio 2 dalyje nurodyta
atrankinio duomeny teikimo funkcijg ir perduoda duomenis tik kitoms valstybéms naréms,

susijusioms su salytj turéjusiy asmeny isaiSkinimo priemonémis.

4. Platindamos 3 dalyje nurodytg informacija kompetentingos valdZzios institucijos daro

nuorodg ] perspéjima, pries tai perduotg per IJRS.
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Pranesimai, kuriuose yra asmens duomeny, po 12 ménesiy nuo jy paskelbimo dienos

automatiskai iStrinami i§ atrankinio duomeny teikimo funkcijos.

Tais atvejais, kai nacionaliné¢ kompetentinga valdZzios institucija nustato, kad perduodama
asmens duomenis pagal 9 straipsnio 3 dalj ji pazeidé Direktyva 95/46/EB, nes tas
perdavimas buvo nebiitinas aptariamoms salytj turéjusiy asmeny i$aiskinimo priemonéms
jgyvendinti, ji nedelsdama informuoja valstybes nares, kurioms buvo atliktas

tas perdavimas.

Kiek tai susij¢ su jy pareigomis teikti asmens duomenis per IJRS ir juos taisyti,
nacionalinés kompetentingos valdzios institucijos laikomos duomeny valdytojais, kaip

apibrézta Direktyvos 95/46/EB 2 straipsnio d punkte.

Kiek tai susij¢ su Komisijos pareigomis saugoti asmens duomenis, ji latkoma duomeny
valdytoja pagal Reglamento (EB) Nr. 45/2001 2 straipsnio d punkta.

Komisija priima:

a)  gaires, kuriomis siekiama uztikrinti, kad kasdienis IJRS veikimas atitikty

Direktyva 95/46/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 45/2001;

b) rekomendacijg, kurioje numatomas pavyzdinis asmens duomeny, kuriais gali biiti
kei¢iamasi salytj turéjusiy asmeny iSaiskinimo priemoniy koordinavimo

tikslu, sarasas.
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17 straipsnis

Sveikatos saugumo komitetas

l. Isteigiamas Sveikatos saugumo komitetas, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai, paskirti

pagal 15 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.
2. SSK vykdo $ias uzduotis:

a) remia keitimgsi informacija tarp valstybiy nariy ir Komisijos apie jgyta Sio

sprendimo jgyvendinimo patirtj;

b)  koordinuoja, palaikydamas rysj su Komisija, valstybiy nariy parengties ir atsako

veiksmy planavima pagal 4 straipsnj;

c¢)  koordinuoja, palaikydamas rysj su Komisija, informacijos perdavimg esant rizikai bei
krizés atveju ir valstybiy nariy atsako veiksmus reaguojant i dideles tarpvalstybinio

pobiidzio grésmes sveikatai pagal 11 straipsnj.

3. SSK pirmininkauja Komisijos atstovas. SSK posédziauja reguliariai ir bet kada, kai to

reikia, Komisijos ar valstybés narés praSymu.

4. Sekretoriato paslaugas SSK teikia Komisija.
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5. SSK dviejy trec¢daliy savo nariy daugumos balsais priima savo darbo tvarkos taisykles.

Tose darbo tvarkos taisyklése nustatoma darbo tvarka, visy pirma Siais klausimais:
a)  plenariniy auksto lygio posédziy ir darbo grupiy posédziy procediiros;

b)  eksperty dalyvavimas plenariniuose posédziuose, stebétojy, iskaitant stebétojus 1§

treciyjy Saliy, statusas;

c) tvarka SSK nagrinéti, ar jam pateiktas klausimas atitinka jo jgaliojimus, ir galimyb¢
rekomenduoti t3 klausima perduoti organui, kompetentingam pagal kito Sajungos
akto nuostatg arba Euratomo sutartj; ta tvarka nedaro poveikio valstybiy nariy

pareigoms pagal Sio sprendimo 4 ir 11 straipsnius.
18 straipsnis
Komiteto procediira

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

2. Kai daroma nuoroda i $ig 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.
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3. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis kartu

su to reglamento 5 straipsniu.

19 straipsnis

Su Siuo sprendimu susijusios ataskaitos

Komisija ne véliau kaip ... *, o po to — kas trejus metus Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia §io
sprendimo jgyvendinimo ataskaita. Visy pirma ataskaitoje pateikiamas IJRS veikimo ir
epidemiologinés prieziiiros tinklo veiklos jvertinimas ir informacija, kaip pagal §j sprendima
nustatyti mechanizmai ir struktiiros papildo kitas Sajungos lygio persp¢jimo sistemas bei pagal
Euratomo sutartj veiksmingai saugant visuomengs sveikata, kartu iSvengiant struktiry dubliavimo.

Komisija kartu su ataskaita gali pateikti pasitilymy i$ dalies pakeisti atitinkamas Sgjungos nuostatas.

VII skyrius

Baigiamosios nuostatos

20 straipsnis

Sprendimo Nr. 2119/98/EB panaikinimas
1. Sprendimas Nr. 2119/98/EB panaikinamas.

2. Nuorodos j panaikintg sprendimg laikomos nuorodomis j §j sprendima.

OL: prasom jrasyti datg: dveji metai po Sio sprendimo jsigaliojimo dienos.
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21 straipsnis

Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos Oficialiajame leidinyje.

22 straipsnis

Adresatai
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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PRIEDAS

Uzkrec¢iamyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy,
kurioms tinkle turi biiti taitkoma epidemiologiné prieZiiira,

atrankos kriterijai

1. Uzkre¢iamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos, kurios sukelia arba gali
sukelti didelj sergamumg arba mirtinguma arba juos kartu Sgjungoje, ypac jei ty ligy

prevencijai biitinas koordinavimas Sajungos lygiu.

2. Uzkreciamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos, kai keitimasis

informacija gali padéti i§ anksto jspéti apie grésmes visuomenés sveikatai.

3. Retos ir sunkios uzkreciamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos, kurios
nebiity iSaiSkinamos nacionaliniu lygiu ir kai duomeny kaupimas padéty iSkelti platesnémis

ziniomis paremtas hipotezes.

4. Uzkre¢iamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos, kuriy galima iSvengti

naudojant turimas veiksmingas prevencines sveikatos iSsaugojimo priemones.

5. UZkreciamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos, kurias lygindamos

valstybés narés prisidéty prie nacionaliniy ir Sajungos programy jvertinimo.
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	1. Šiuo sprendimu nustatomos didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai epidemiologinės priežiūros, stebėsenos, išankstinio įspėjimo apie jas ir jų valdymo taisyklės, įskaitant su ta veikla susijusios parengties ir atsako veiksmų planavimo tai...
	2. Šiuo sprendimu siekiama remti valstybių narių bendradarbiavimą ir veiklos koordinavimą siekiant pagerinti sunkių žmonių ligų plitimo per valstybių narių sienas prevenciją ir kontrolę ir valdyti kitas dideles tarpvalstybinio pobūdžio grėsmes sveikat...
	3. Šiuo sprendimu taip pat paaiškinami įvairių subjektų bendradarbiavimo ir veiksmų koordinavimo Sąjungos lygiu metodai.
	1. Šis sprendimas taikomas visuomenės sveikatos priemonėms, kurių imamasi šių didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai kategorijų atžvilgiu:
	a) dėl biologinės kilmės grėsmių, kurias sudaro:
	i) užkrečiamosios ligos;
	ii) atsparumas antimikrobiniams preparatams ir su sveikatos priežiūra susijusios infekcijos, priskiriamos užkrečiamosioms ligoms (toliau – susijusios specifinės sveikatos problemos);
	iii) biotoksinai ar kiti žalingi biologiniai veiksniai, nesusiję su užkrečiamosiomis ligomis;

	b) dėl cheminės kilmės grėsmių;
	c) dėl su aplinka susijusių grėsmių;
	d) dėl nežinomos kilmės grėsmių;
	e) dėl įvykių, kurie pagal TSPT gali būti laikomi tarptautinio masto ekstremaliomis visuomenės sveikatai situacijomis, jeigu jie priskiriami vienai iš a–d punktuose nustatytų grėsmių kategorijų.
	2. Šis sprendimas taip pat taikomas užkrečiamųjų ligų ir susijusių specifinių sveikatos problemų epidemiologinei priežiūrai.
	3. Šio sprendimo nuostatomis nedaromas poveikis kitų Sąjungos aktų, reglamentuojančių didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai stebėsenos, išankstinio įspėjimo apie jas, parengties ir reagavimo planavimo koordinavimo bei kovos su jomis koord...
	4. Išskirtinėmis ekstremaliosios situacijos aplinkybėmis valstybė narė arba Komisija gali prašyti koordinuoti atsako veiksmus SSK, kaip nurodyta 11 straipsnyje, dėl didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai, kurioms netaikoma 2 straipsnio 1 d...
	5. Komisija, palaikydama ryšius su valstybėmis narėmis, užtikrina pagal šį sprendimą nustatytų mechanizmų bei struktūrų ir panašių Sąjungos lygiu arba pagal Euratomo sutartį nustatytų mechanizmų bei struktūrų, kurių veikla yra susijusi su parengtimi d...
	6. Valstybės narės išlaiko teisę savo nacionalinėse sistemose, veikiančiose srityse, kurioms taikomas šis sprendimas, palikti galioti arba nustatyti papildomą tvarką, procedūras ir priemones, įskaitant tvarką, numatytą esamuose arba būsimuose dvišali...
	1. Valstybės narės ir Komisija tarpusavyje konsultuojasi 17 straipsnyje nurodytame SSK, siekdamos koordinuoti pastangas sukurti, stiprinti ir išlaikyti savo pajėgumus stebėti dideles tarpvalstybinio pobūdžio grėsmes sveikatai, iš anksto apie jas įspėt...
	a) keistis geriausia praktika ir patirtimi parengties ir atsako veiksmų planavimo srityje;
	b) skatinti nacionalinio parengties planavimo sąveikumą;
	c) spręsti klausimus, susijusius su parengties ir atsako veiksmų planavimo Sąjungos lygiu tarpsektoriniais aspektais; ir
	d) remti pagrindinių priežiūros ir reagavimo pajėgumų reikalavimų įgyvendinimą, kaip nurodyta TSPT 5 ir 13 straipsniuose.
	2. 1 dalyje numatytu tikslu valstybės narės ne vėliau kaip … 11F*, o po to kas trejus metus pateikia Komisijai atnaujintą informaciją apie savo parengties ir atsako veiksmų planavimo nacionaliniu lygiu naujausią padėtį.
	Tą informaciją sudaro:
	a) parengties ir atsako veiksmų planavimui skirtų pagrindinių pajėgumo standartų, kaip nustatyta sveikatos sektoriui nacionaliniu lygiu, įgyvendinimo padėties identifikavimas ir atnaujinta informacija, teikiama PSO pagal TSPT;
	b) priemonių ar tvarkos, kuriomis siekiama užtikrinti sveikatos sektoriaus ir kitų sektorių, įskaitant veterinarijos sektorių, kurie yra nustatyti kaip svarbūs ekstremaliosios situacijos atveju, sąveikumą, aprašas, visų pirma:
	i) esamos koordinavimo struktūros įvairius sektorius apimančių incidentų atveju;
	ii) ekstremaliųjų situacijų centrai (krizių centrai);

	c) veiklos tęstinumo planų, priemonių arba tvarkos, skirtų nuolatiniam svarbių paslaugų ir produktų užtikrinimui, aprašas.
	Pareiga teikti b ir c punktuose nurodytą informaciją taikoma tik tada, jei tokios priemonės ar tvarka taikomos arba jos yra numatytos kaip nacionalinių parengties ir atsako veiksmų planavimo dalis.
	3. Valstybės narės, iš esmės peržiūrėdamos nacionalinės parengties planavimą, 1 dalyje numatytu tikslu laiku informuoja Komisiją apie pagrindinius savo parengties planavimo nacionaliniu lygiu pakeitimų aspektus, kurie yra susiję su 1 dalyje nurodytais...
	4. Gavę įslaptintą informaciją, perduodamą pagal šio straipsnio 2 ir 3 dalis, Komisija ir SSK taiko 2001 m. lapkričio 29 d. Komisijos sprendimo 2001/844/EB, EAPB, Euratomas, iš dalies keičiančio jos darbo tvarkos taisykles 12F , priede nustatytas tai...
	Kiekviena valstybė narė užtikrina, kad jos nacionaliniai saugumo nuostatai būtų taikomi visiems jos teritorijoje gyvenantiems fiziniams asmenims ir visiems jos teritorijoje įsisteigusiems juridiniams asmenims, kurie tvarko šio straipsnio 2 ir 3 dalyse...
	5. Komisija pagal 2 ir 3 dalis gautą informaciją perduoda SSK nariams.
	Komisija, remdamasi ta informacija, o atitinkamais atvejais ir apibendrinamosiomis arba teminėmis pažangos ataskaitomis, 1 dalyje numatytu tikslu laiku pradeda diskusiją su SSK.
	6. Komisija įgyvendinimo aktais patvirtina šablonus, kuriuos valstybės narės turi naudoti teikdamos 2 ir 3 dalyse nurodytą informaciją, kad būtų užtikrintas jos atitikimas 1 dalyje nurodytiems tikslams ir jos palyginamumas.
	Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	1. Sąjungos institucijos ir visos to pageidaujančios valstybės narės gali dalyvauti bendro pirkimo procedūroje, vykdomoje pagal 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dėl Sąjungos bendrajam biudžetui...
	2. 1 dalyje nurodyta bendro pirkimo procedūra turi atitikti tokias sąlygas:
	a) dalyvauti bendro pirkimo procedūroje leidžiama visoms valstybėms narėms iki procedūros pradžios;
	b) gerbiamos bendrame pirkime nedalyvaujančių valstybių narių teisės ir pareigos, visų pirma susijusios su žmonių sveikatos apsauga ir gerinimu;
	c) bendras pirkimas nepaveikia vidaus rinkos, jį vykdant nėra diskriminacijos ar prekybos apribojimų arba nesukeliamas konkurencijos iškraipymas;
	d) bendras pirkimas neturi tiesioginio finansinio poveikio valstybių narių, nedalyvaujančių bendrame pirkime, biudžetui.
	3. Prieš pradedant 1 dalyje nurodytą bendro pirkimo procedūrą jos šalys sudaro tarpusavio susitarimą dėl bendro pirkimo, kuriame nustatoma tos procedūros vykdymo praktinė tvarka ir sprendimų priėmimo proceso aspektai, susiję su pasirinkta procedūra, k...
	1. Sukuriamas užkrečiamųjų ligų ir susijusių specifinių sveikatos problemų, nurodytų 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkčiuose, epidemiologinės priežiūros tinklas. Tinklo veiklą vykdo ir koordinuoja ELPKC.
	2. Epidemiologinės priežiūros tinklas skirtas palaikyti nuolatiniams Komisijos, ELPKC ir nacionalinio lygio kompetentingų valdžios institucijų, atsakingų už epidemiologinę priežiūrą, ryšiams.
	3. 2 dalyje nurodytos nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos epidemiologinės priežiūros tinkle dalyvaujančioms institucijoms teikia šią informaciją:
	a) palyginamus ir tarpusavyje suderinamus duomenis ir informaciją, susijusius su užkrečiamųjų ligų ir susijusių specifinių sveikatos problemų, nurodytų 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkčiuose, epidemiologine priežiūra;
	b) atitinkamą informaciją apie epideminių situacijų pokyčius;
	c) atitinkamą informaciją apie neįprastus epideminius reiškinius arba naujas nežinomos kilmės užkrečiamąsias ligas, įskaitant reiškinius bei ligas trečiosiose šalyse.
	4. Teikdamos su epidemiologine priežiūra susijusią informaciją nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos kiekvienos užkrečiamosios ligos ir susijusios specifinės sveikatos problemos, nurodytų 1 dalyje, atveju taiko atvejo apibrėžtis, priimtas ...
	5. Komisija įgyvendinimo aktais nustato ir atnaujina:
	a) užkrečiamųjų ligų ir susijusių specifinių sveikatos problemų sąrašą, sudarytą pagal priede nustatytus kriterijus ir nurodytą 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkčiuose, siekiant užtikrinti, kad epidemiologinės priežiūros tinklas apimtų užk...
	b) su kiekviena užkrečiamąja liga ir susijusia specifine sveikatos problema, kurioms taikoma epidemiologinė priežiūra, susijusių atvejų apibrėžtis, kad būtų užtikrintas renkamų duomenų palyginamumas ir suderinimas Sąjungos lygiu;
	c) epidemiologinės priežiūros tinklo veikimo procedūras, parengtas taikant Reglamento (EB) Nr. 851/2004 5, 10 ir 11 straipsnius.
	Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	Jei yra tinkamai pagrįstų priežasčių, dėl kurių privaloma skubėti ir kurios susijusios su didelės tarpvalstybinio pobūdžio grėsmės sveikatai pavojingumu ar naujumu arba jos plitimo tarp valstybių narių greičiu, Komisija gali patvirtinti a ir b punktu...
	1. Perdavus perspėjimą apie pavojų pagal 9 straipsnį dėl 2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje ir b, c arba d punktuose nurodytų grėsmių sveikatai, valstybės narės, palaikydamos ryšį su Komisija ir remdamosi jų stebėsenos sistemose pateikta in...
	2. Pagal 1 dalį perduota informacija apima visų pirma visus atitinkamos grėsmės geografinio pasiskirstymo, plitimo ir sunkumo pokyčius ir jos nustatymo priemones, jei tokie duomenys turimi.
	3. Komisija įgyvendinimo aktais prireikus priima atvejų apibrėžtis, naudojamas ad hoc stebėsenai, siekiant užtikrinti renkamų duomenų palyginamumą ir suderinamumą Sąjungos lygiu.
	Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	Jei yra tinkamai pagrįstų priežasčių, dėl kurių privaloma skubėti ir kurios susijusios su didelės tarpvalstybinio pobūdžio grėsmės sveikatai pavojingumu arba jos plitimo tarp valstybių narių greičiu, Komisija, laikydamasi 18 straipsnio 3 dalyje nurody...
	1. Sukuriama skubių perspėjimų apie pavojus Sąjungos lygiu, susijusius su didelėmis tarpvalstybinio pobūdžio grėsmėmis sveikatai, sistema – išankstinio įspėjimo ir reagavimo sistema (toliau – IĮRS). IĮRS suteikia teisę Komisijai ir nacionalinio lygio ...
	2. Komisija įgyvendinimo aktais patvirtina keitimosi informacija, siekiant užtikrinti tinkamą IĮRS veikimą bei vienodą 8 ir 9 straipsnių įgyvendinimą ir išvengti veiklos dubliavimo arba veiksmų, prieštaraujančių esamoms didelio tarpvalstybinio pobūdž...
	Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
	1. Nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos arba Komisija perspėja per IĮRS, jei kilusi ar besivystanti didelės tarpvalstybinio pobūdžio grėsmės sveikatai raida atitinka šiuos kriterijus:
	a) ji yra neįprasta ar netikėta atsižvelgiant į konkrečią vietą konkrečiu laiku arba sukelia ar gali sukelti didelį žmonių sergamumą ar mirtingumą, greitai didėja ar gali greitai didėti, viršija ar gali viršyti nacionalinius atsako pajėgumus;
	b) ji paveikia ar gali paveikti daugiau nei vieną valstybę narę;
	c) reaguojant į ją reikalingas ar gali būti reikalingas koordinuotas atsakas Sąjungos lygiu.
	2. Kai nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos praneša PSO apie įvykius, kurie pagal TSPT 6 straipsnį gali sukelti tarptautinio masto ekstremalią visuomenės sveikatai situaciją, jos ne vėliau kaip tuo pačiu metu perspėja apie pavojų naudoda...
	3. Perspėdamos apie pavojų nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos ir Komisija per IĮRS nedelsdamos perduoda visą jų turimą prieinamą susijusią informaciją, kuri gali būti naudinga koordinuojant atsaką, kaip antai:
	a) grėsmės sukėlėjo rūšį ir kilmę;
	b) incidento ar protrūkio datą ir vietą;
	c) perdavimo ar plitimo būdus;
	d) toksikologinius duomenis;
	e) nustatymo ir patvirtinimo metodus;
	f) riziką visuomenės sveikatai;
	g) įgyvendinamas ar planuojamas įgyvendinti visuomenės sveikatos priemones nacionaliniu lygiu;
	h) kitas priemones nei visuomenės sveikatos priemonės;
	i) asmens duomenis, reikalingus sąlytį turėjusių asmenų išaiškinimui pagal 16 straipsnį;
	j) kitą informaciją, susijusią su aptariama didele tarpvalstybinio pobūdžio grėsme sveikatai.
	4. Komisija naudodama IĮRS pateikia nacionalinėms kompetentingoms valdžios institucijoms visą informaciją, kuri gali būti naudinga koordinuojant 11 straipsnyje nurodytus atsako veiksmus, įskaitant skubaus perspėjimo ir informavimo sistemomis, kurios ...
	1. Tais atvejais, kai pateikiamas perspėjimas pagal 9 straipsnį, Komisija, jei to reikia koordinuojant atsako veiksmus Sąjungos lygiu ir 17 straipsnyje nurodyto SSK prašymu arba savo iniciatyva nacionalinėms kompetentingoms valdžios institucijoms ir S...
	a) 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunkčiuose arba 2 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytos grėsmės atveju – ELPKC pagal Reglamento (EB) Nr. 851/2004 7 straipsnio 1 dalį; ir (arba)
	b) šio sprendimo 2 straipsnyje nurodytos grėsmės, kai ta grėsmė patenka į Europos maisto saugos tarnybos (toliau – EMST) įgaliojimų sritį, atveju – EMST pagal 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002, nustatanči...
	c) kitos atitinkamos Sąjungos agentūros.
	2. Kai reikalingas rizikos vertinimas visiškai arba iš dalies nepatenka į 1 dalyje nurodytų agentūrų įgaliojimų sritis ir laikoma, kad jis būtinas koordinuojant atsako veiksmus Sąjungos lygiu, Komisija SSK prašymu arba savo iniciatyva pateikia ad hoc ...
	Komisija rizikos vertinimą per IĮRS nedelsdama perduoda nacionalinėms kompetentingoms valdžios institucijoms. Kai rizikos vertinimas turi būti paskelbtas viešai, nacionalinės kompetentingos valdžios institucijos turi jį gauti iki jo paskelbimo.
	Rizikos vertinime atsižvelgiama į susijusią informaciją (jeigu ji turima), kurią pateikė kiti subjektai, visų pirma PSO tarptautinio masto ekstremalios visuomenės sveikatai situacijos atveju.
	3. Komisija užtikrina, kad informacija, kuri gali būti svarbi rizikos vertinimui, per IĮRS būtų pateikta nacionalinėms kompetentingoms valdžios institucijoms ir SSK.
	1. Perspėjus apie pavojų pagal 9 straipsnį valstybės narės Komisijos arba valstybės narės prašymu ir remdamosi turima informacija, įskaitant 9 straipsnyje nurodytą informaciją bei 10 straipsnyje nurodytus rizikos vertinimus, vienos su kitomis konsultu...
	a) nacionalinius atsako į didelę tarpvalstybinio pobūdžio grėsmę sveikatai veiksmus, įskaitant atvejus, kai pagal TSPT paskelbiama tarptautinio masto ekstremali visuomenės sveikatai situacija ir taikomas šio sprendimo 2 straipsnis;
	b) informacijos teikimą esant rizikai bei krizės atveju, kurie turi būti pritaikyti pagal valstybės narės poreikius ir aplinkybes, siekiant Sąjungoje visuomenei ir sveikatos priežiūros specialistams teikti nuoseklią ir suderintą informaciją.
	2. Tais atvejais, kai valstybė narė ketina patvirtinti visuomenės sveikatos priemones, skirtas valdyti didelę tarpvalstybinio pobūdžio grėsmę sveikatai, prieš patvirtindama tas priemones ji informuoja kitas valstybes nares bei Komisiją apie priemonių ...
	3. Tais atvejais, kai valstybė narė turi skubiai patvirtinti visuomenės sveikatos priemones reaguodama į kilusią arba pakartotinai kilusią didelę tarpvalstybinio pobūdžio grėsmę sveikatai, ji iš karto po tų priemonių patvirtinimo informuoja kitas val...
	4. Didelės tarpvalstybinio pobūdžio grėsmės sveikatai, kuri viršija nacionalinius reagavimo pajėgumus, atveju valstybė narė, kuriai kilo tokia grėsmė, gali taip pat prašyti pagalbos iš kitų valstybių narių naudodamasi Bendrijos civilinės saugos mechan...
	5. Komisija įgyvendinimo aktais patvirtina procedūras, kurių reikia, kad būtų vienodai įgyvendinami 1–3 dalyse numatyti keitimosi informacija, konsultavimosi ir koordinavimo veiksmai.
	Tie įgyvendinimo aktai priimami laikantis 18 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinėjimo procedūros.
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