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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
LEMUMS

(... gada ...)

par nopietniem parrobeZu veselibas apdraudéjumiem

un ar ko atcel Lemumu Nr. 2119/98/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 168. panta 5. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

pec apspriesanas ar Regionu komiteju,

= . v - 2
saskana ar parasto likumdosanas procediiru®,

! OV C 181, 21.06.2012., 160. Ipp.
Eiropas Parlamenta 2013. gada 3. jiilija nostaja (Oficialaja Véstnesi vél nav publicéta),
Padomes ... lémums.
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ta ka:

(D) Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta ir noradits, inter alia, ka,
nosakot un Tstenojot visu Savienibas politiku un darbibas, ir janodro$ina augsts cilveku
veselibas aizsardzibas Itmenis. Minétaja panta ir ar1 paredzets, ka Savienibas ricibai
japapildina dalibvalstu politika un jaaptver nopietnu parrobezu veselibas apdraudejumu
parraudziba, laiciga bridinaSana par tiem un So draudu apkaroSana, un ka dalibvalstim

sazina ar Komisiju savstarp&ji jakoordin€ politika un programmas Savienibas ricibas jomas

attieciba uz sabiedribas veselibu.

(2) Ievérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 2119/98/EK", Kopiena ir izveidots
epidemiologiskas uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikls. Min&ta [émuma
istenoSanas laika giita pieredze liecina, ka koordinéta Savienibas riciba tadas jomas ka
minéto apdraud&jumu parraudziba, agrina bridinasana par tiem un to apkaroSana dod
papildu vertibu cilveku veselibas aizsardziba un uzlabosana. Tomer, nemot véra daudzus

ieprieksgjas desmitgades notikumus Savieniba un pasaulg, Sis tiesiskais reguléjums ir

japarskata.

3) Visas Savienibas iedzivotaju veselibu varétu apdraudét ne tikai infekcijas slimibas, bet — to
méroga vai nopietnibas d&l — arT daudzi citi veselibas apdraudejumu izraisitaji, kas jo Tpasi
ir saistiti ar citam biologiskam vai kimiskam vielam vai ekologiskiem notikumiem, tostarp
ar klimata parmainam saistitam briesmam; tie var izraisit traucg€jumus visnozimigako
sabiedribas un ekonomikas nozaru darbiba un apdraudét atsevisku dalibvalstu reagg€sanas
sp&ju. Tade] ar Lémumu Nr. 2119/98/EK izveidotais tiesiskais regul&jums biitu
japaplasina, taja ieklaujot citus apdraud&jumus un paredzot koordin€tu plasaku pieeju

veselibas drosibai Savienibas limeni.

! OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.
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4)

)

(6)

Liela nozime neseno Savienibas méroga krizu koordin€$ana bija neformalai grupai, ko
veido dalibvalstu augsta [imena parstavji, sauktu par Veselibas drosibas komiteju, un kas ir
izveidota, pamatojoties uz Prezidentvalsts 2001. gada 15. novembra secinajumiem par
biologisko terorismu. Sai grupai ir jasniedz formalizéts statuss, un tai ir janosaka skaidri
uzdevumi, lai noverstu dublésanos ar citam Savienibas vienibam, kuras atbild par riska

parvaldibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru' (ECDC), ECDC ir pieskirtas
pilnvaras uzraudzit, atklat un izvertét cilvéku veselibas apdraud&jumu riskus, ko rada
infekcijas slimibas un nezinamas izcelsmes slimibas. ECDC pakapeniski ir parnémis
infekcijas slimibu epidemiologisko uzraudzibu un Agrinas bridinasanas un reagé$anas
sisttmu ("EWRS") no Kopienas tikla, kas tika izveidots saskana ar Lémumu

Nr. 2119/98/EK. Mingtas izmainas nav atspogulotas Lémuma Nr. 2119/98/EK, jo tas tika

pienemts pirms ECDC izveides.

Starptautiskie veselibas aizsardzibas noteikumi (2005. gads) ("SVAN"), kurus 2005. gada
23. maija pienéma piecdesmit astotaja Pasaules Veselibas asambleja, nostiprinaja Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) ligumsledzgju valstu savstarpgjo koordinaciju, kura ir
iesaistljusas visas Savienibas dalibvalstis, attieciba uz sagatavotibu starptautiska méroga
arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma un reagé$anu uz tam. Savienibas tiesibu aktos
Sis fakts biitu janem véra, tostarp PVO integréta visu apdraudéjumu pieeja, kas attiecas uz

visam apdraud&jumu kategorijam neatkarigi no to izcelsmes.

OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Sis lemums biitu japieméro, neskarot citus saistosus pasakumus, kuri attiecas uz Ipasam
darbibam vai uz kvalitates un drosibas normu noteikSanu dazam prec€m un kuros ir
noteikti Tpasi pienakumi un instrumenti konkrétu parrobezu apdraudéjumu parraudzibai,
agrinai bridinaSanai par tiem un to apkaros$anai. Min&tie pasakumi jo Tpasi ietver attiecigus
Savienibas tiesibu aktus ar sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumiem saistito kopgjo
drosibas apsvérumu joma, kuri attiecas uz tadam precém ka farmaceitiskie produkti,

medicinas ierices un partikas produkti, un uz jonizgjosa starojuma iedarbibu.

Cilveku veselibas aizsardziba ir jautajums ar transversalu aspektu un ir saistits ar vairakam
Savienibas politikas un darbibas jomam. Lai panaktu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
Iimeni un izvairitos no jebkadas darbibu parklasanas, dublésanas vai no pretrunigam
darbibam, Komisijai sazina ar dalibvalstim biitu janodro$ina koordinacija un informacijas
apmaina starp mehanismiem un struktram, kas ir izveidoti saskana ar $o 1lémumu, un
citiem mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti Savienibas ITmenT un saskana ar
Eiropas Atomenergijas kopienas dibinasanas ligumu (Euratom ligums) un kuru darbibas ir
saistitas ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu sagatavotibas un reagé$anas
planosanu, parraudzibu, agrinu bridinasanu par tiem un to apkarosanu. Komisijai jo 1pasi
butu janodrosina, lai attieciga informacija no dazadam Savienibas ITmena un saskana ar
Euratom ligumu izveidotam atras bridinasanas un informésanas sistémam, tiktu apkopota

un pazinota dalibvalstim ar EWRS starpniecibu.
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Ar 80 I1émumu izveidotajam struktiiram, kas paredzétas, lai koordinétu reagéSanu uz
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, izn€muma apstaklos vajadz€tu biit
dalibvalstu un Komisijas riciba arf tad, ja Sis [émums uz apdraud&jumu neattiecas un ja
pastav iesp€ja, ka sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi, kas veikti, lai mingéto
apdraud&jumu apkarotu, var biit nepietickami, lai nodro$inatu augstu cilvéku veselibas
aizsardzibas limeni. Dalibvalstim sazina ar Komisiju, butu jakoording reagéSana Veselibas
drosibas komiteja ("VDK"), kas izveidota ar So lémumu, ja vajadzigs, ciesa sadarbiba ar
citam Savienibas Itmeni un saskana ar Euratom ligumu izveidotam struktiiram, lai $adus

apdraud&jumus parraudzitu, par tiem agrini bridinatu vai tos noverstu.

Sagatavotibas un reagé$anas planoSana ir batisks elements, kas dod iesp&ju efektivi
parraudzit parrobezu veselibas apdraudéjumus, agrini bridinat par tiem un tos apkarot.
Sada planosana jo Ipasi biitu jaieklauj tadu sabiedribai nozimigu nozaru atbilstosa
sagatavotiba ka energgtika, transports, sakari vai civila aizsardziba, jo §is nozares krizes
situacijas palaujas uz labi sagatavotam sabiedribas veselibas aizsardzibas sistémam, kuras
savukart ir atkarigas no min€to nozaru darbibas un svarigu pakalpojumu saglabasanas
atbilstiga Iimeni. Tada nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma, kurs ir célies
no zoonozes infekcijas, sagatavotibas un reagéSanas planosanas labad ir svarigi nodro§inat

veselibas apripes un veterinarijas nozaru sadarbspé&ju.
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Parrobezu veselibas apdraudéjumi biezi ir saistiti ar patogéniem slimibu izraisitajiem, kas
var izplatities no cilvéka uz cilvéku. Lai gan §adu izplatibu nevar noverst pilniba, visparéji
higi€énas pasakumi var bitiski palidz€t mazinat slimibas izraisitaja izplatiSanas atrumu un
plasumu un tadgjadi mazinat vispargjo risku. Sadi pasakumi var aptvert informé$anu par
labas higi€nas paradumiem, piemé&ram, riipigu roku mazgasanu un slaucisanu sabiedriskas

vietas un darba vieta, un tajos biitu janem véra pastavosie PVO ieteikumi.

SVAN jau ir noteikta prasiba dalibvalstim izveidot, nostiprinat un saglabat sp&ju atklat
starptautiska meroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma, tas izvertet, pazinot par
tam un reagét uz tam. Ir vajadzigas konsultacijas koordinacijai starp dalibvalstim, lai
veicinatu savstarp&ju sadarbsp&ju dalibvalstu sagatavotibas planoSana, nemot vera
starptautiskos standartus, taja pasa laika respektgjot dalibvalstu kompetenci savu veselibas
apripes sistému organizésana. Dalibvalstim biitu regulari jainformé Komisija par aktualo
stavokli to sagatavotibas un reag€Sanas planosana valsts I[imeni. Dalibvalstu sniegtajai
informacijai biitu jaietver tie elementi, par kuriem dalibvalstim ir jasniedz zinojums PVO
saistiba ar SVAN. Minétajai informacijai 1pasi biitu jaattiecas uz sagatavotibas un
reage$anas planosanas parrobezu aspektu. Komisijai biitu jaapkopo sanemta informacija
un, izmantojot VDK, biitu janodroSina tas apmaina starp dalibvalstim. Ja kada dalibvalsts
pienem I€mumu butiski parskatit valsts sagatavotibas planoSanu, tai biitu par to jainformé
Komisija un savlaicigi Komisijai jaiesniedz informacija par minétas parskatiSanas
galvenajiem aspektiem, lai VDK varétu notikt informacijas apmaina un iesp&jamas

konsultacijas.

PE-CONS 29/13 ZB/eca 6

DGB 4 LV



(13)

(14)

(15)

Eiropas Parlaments 2011. gada 8. marta rezolticija un Padome 2010. gada 13. septembra
secinajumos uzsvera nepiecieSamibu izveidot vienotu procediru medicinisko pretlidzeklu,
jo 1pasi pandémijas vakcinu, kopigam iepirkumam, lai dalibvalstis brivpratigi varétu
izmantot $adas vienotas iepirkSanas izdevigumu, pieméram, izdevigakas attieciga raZzojuma
cenas un elastigus ta pasiitijuma nosacijumus. Nemot v&ra pasaules meéroga ierobezoto
razoSanas jaudu, attieciba uz pandémijas vakcinam Sada procediira tiktu piemeérota, lai
skartajam dalibvalstim nodro$inatu vienlidzigaku piekluvi vakcinam un lai tam saskana ar
attiecigo valstu vakcinacijas politiku palidzetu labak apmierinat iedzivotaju vakcinacijas

vajadzibas.

Pret€ji infekcijas slimibam, kuru uzraudzibu Savienibas lIimeni pastavigi veic ECDC,
citiem nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem paslaik nav vajadziga sistematiska
parraudziba. Tadé| minétajiem apdraudéjumiem piemérotaka ir uz risku balstita pieeja,
kura parraudzibu veic dalibvalstu parraudzibas sist€mas un pieejamas informacijas

apmaina notiek ar EWRS starpniecibu.

Komisija stiprinas sadarbibu un kopgjas darbibas ar ECDC, dalibvalstim, Eiropas Zalu
agenttiru un PVO, lai uzlabotu metodes un procesus, ka tiek sniegta informacija par

vakcinregul&jamu slimibu kontroli.
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(17)

Biitu jaizveido sist€ma, kas Savienibas [tmenT dotu iesp&ju izzinot bridinajumus par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, lai nodrosinatu to, ka dalibvalstu
kompetentas sabiedribas veselibas iestades un Komisija tiek pienacigi un savlaicigi
informétas. Tade] butu japaplasina EWRS, taja ieklaujot visus nopietnos parrobezu
veselibas apdraud&jumus, uz kuriem attiecas Sis [émums. EWRS darbibai biitu japaliek
ECDC parzina. Pazinojums par bridinajumu biitu vajadzigs tikai tad, kad attieciga
apdraud&juma merogs un bistamiba ir vai varétu klut tik nozimiga, ka tie ietekme vai
varétu ietekmét vairak neka vienu dalibvalsti un attieciba uz tiem ir vajadziga vai varétu
biit vajadziga koordinéta reagéSana Savienibas ITmeni. Lai izvairitos no dublésanas,
Komisijai biitu janodroS$ina, ka bridinajuma izzinoSana EWRS un citas atras bridinasanas
sistémas Savienibas [Tmeni biitu péc iesp€jas vairak savstarp&ji saistita, lai dalibvalstu
kompetentas iestades cik vien iesp&€jams varétu izvairities no ta, ka viens un tas pats

bridinajums tiek izzinots dazadas sist€émas Savienibas Itmeni.

Lai nodroSinatu to, ka nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu radita Savienibas
Iimena sabiedribas veselibas risku izvértéSana ir konsekventa un ar1 vispusiga no
sabiedribas veselibas viedokla, saskanota veida butu jasavac pieejamas zinatniskas atzinas,
izmantojot piemerotus kanalus vai struktiras atkariba no attieciga apdraudéjuma veida.
Mingéta sabiedribas veselibas risku izvertéSana biitu javeido pilnigi parredzami, un tas
pamata vajadzetu bt izcilibas, neatkaribas, objektivitates un parredzamibas principiem.
Mingéta izvertésana biitu javeic Savienibas agentliram saskana ar to uzdevumiem vai
Komisijai, ja vajadzigais riska izveért&jums pilniba vai dal&ji parsniedz Savienibas agentiiru

pilnvaras.
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(18) Nemot vera katra gadijuma piemérojamos noteikumus, zinatniskajiem ekspertiem biitu
jasastada ieinteresétibas un saistibu deklaracijas. Sadas deklaracijas batu jaieklauj
informacija par jebkadu darbibu, amatu, apstakliem vai citiem faktiem, kas var biit saistiti
ar tieSu vai netieSu ieinteres€tibu, lai daritu iesp&jamu identificet tadas intereses, kuras

varétu uzskatit par minéto ekspertu neatkaribai kaitigam.

(19) Lai valsts limeni efektivi reagétu uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem,
varétu biit vajadzigas dalibvalstu savstarp€jas konsultacijas sazina ar Komisiju, lai
koordin&tu valstu reagésanu, un varétu biit vajadziga informacijas apmaina. levérojot
Leémumu Nr. 2119/98/EK, dalibvalstis jau savstarpgji konsultgjas sazina ar Komisiju, lai
koordin€tu savus centienus un reagé$anu Savienibas limenT attieciba uz infekcijas
slimibam. Lidzigs mehanisms biitu japiemero visiem nopietniem parrobezu veselibas
apdraud@jumiem neatkarigi no to izcelsmes. Buitu jaatgadina ari tas, ka neatkarigi no $a
lémuma dalibvalsts liela méroga arkartas situacija var lugt palidzibu saskana ar Padomes
Leémumu 2007/779/EK, Euratom (2007. gada 8. novembris), ar ko izveido Kopienas

C e . _ _ . 1
Civilas aizsardzibas mehanismu .

(20) Dalibvalstu pienakumi sniegt informaciju saskana ar So lémumu neietekmé LESD
346. panta 1. punkta a) apakSpunkta piem&ros$anu, saskana ar kuru dalibvalstim nav

jasniedz informacija, kuras izpauSanu tas atzist par biitisku savas droSibas interesu

apdraud&jumu.
! OV L 314, 1.12.2007., 9. Ipp.
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(21) Dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu parvaldibu valsts Iimeni. Tomér
atsevisku dalibvalstu Tstenotie pasakumi var kaitét citu dalibvalstu interesém, ja Sie
pasakumi ir savstarp&ji neatbilstigi vai ja to pamata ir atSkirigi riska izvert€jumi. Tade] ar
merki koordinét reag€sanu Savienibas ITmeni biitu jacensas inter alia nodro§inat, lai valsts
Itmena pasakumi biitu proporcionali un nesniegtos talak par risku, kas sabiedribas veselibai
rodas saistiba ar nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, un lai tie nebiitu
pretruna ar LESD noteiktajam saisttbam un tiesibam, pieméram, attieciba uz celoSanas un

tirdzniecibas ierobezojumiem.

(22) Neatbilstosa vai neskaidra sazipa ar sabiedribu un tadam ieinteres€tajam personam ka
veselibas apriipes specialisti var nelabvéligi ietekmét reagéSanas efektivitati gan no
sabiedribas veselibas, gan no ekonomikas dalibnieku viedokla. Tadé] reagéSanas
koordinacijai VDK, kurai palidz attiecigas apakSgrupas, biitu jaietver atra informacijas
apmaina par sazinas pazinojumiem un strat€gijam un sazinas problému risinasana, lai
koordinétu riska un krizes sazinu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas riska stingru un
neatkarigu novértéjumu, kas japieskano valsts vajadzibam un apstakliem. Sadas
informacijas apmainas noluks ir veicinat parraudzibu par sabiedribai un veselibas apriipes

specialistiem adres€to pazinojumu neparprotamibu un saskanotibu.
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(23)

(24)

Tas, ka tiek piemeroti dazi Tpasie noteikumi Komisijas Regula (EK) Nr. 507/2006

(2006. gada 29. marts) par cilvekiem paredzeto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem,
uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004", un Komisijas
Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem
paredzétu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos?, ir atkarigs no ta, vai
Savienibas Itmeni, pamatojoties uz Lemumu 2119/98/EK, cilvéku gripa tiek atzita par
arkartas situaciju vai par pandémiju. Minétie noteikumi pielauj dazu zalu tirdzniecibas
palielinasanu arkartas gadijuma, izmantojot, attiecigi, tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem vai iesp&ju uz laiku mainit cilvéku gripas vakcinas tirdzniecibas
nosacijumus pat tada gadijuma, ja triikst dazu neklisku vai klinisku datu. Tomeér,
neraugoties uz $adu noteikumu lietderibu krizes apstaklos, paslaik nepastav 1pasas
procediiras $adu apstiprinadjumu izdoSanai Savienibas limeni. Tadel ir lietderigi nodrosinat

$adu proceduru ka dalu no zalu kvalitates un droSuma standartu izveidosanas.

Pirms Savienibas liment tiek atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma, Komisijai
biitu jasazinas ar PVO, lai dalitos slimibas uzliesmojuma situacijas Komisijas analiz€ un
informétu PVO par savu nodomu piegemt $adu 1émumu. Ja §ads lémums tiek pienemts,

Komisijai par to butu arT jainformé PVO.

OV L 92, 30.3.2006., 6. Ipp.
OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.
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(25) Ja ir notikums, kas saistits ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu un kam varétu
bt sekas visa Eiropa, attiecigajam dalibvalstim varétu nakties koordinéti veikt TpaSus
kontroles vai kontaktu izsekoSanas pasakumus, lai identific€tu tas personas, kas jau ir
kontamingtas, un tas personas, kas ir paklautas riskam. Sada sadarbiba starp dalibvalstim,
kuras ir tiesi iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos, varétu biit vajadziga personas
datu apmaina ar sisteémas starpniecibu, tostarp ar veselibu saistitas sensitivas informacijas
un informacijas par apstiprinatiem un potencialiem cilvéku saslimSanas gadijumiem

apmaina.

(26) Sabiedribas veselibas joma biitu jasekmé sadarbiba ar tre$am valstim un starptautiskam
organizacijam, un 1pasi svarigi ir nodrosSinat informacijas apmainu ar PVO par
pasakumiem, kas tiek veikti saskana ar So lémumu. Savienibas interes€s jo Tpasi varétu but
starptautisku sadarbibas noligumu noslégsana ar treSam valstim vai starptautiskam
organizacijam, tostarp ar PVO, lai veicinatu parraudzibas un bridinaSanas sist€mas attiecigi
iegiitas informacijas apmainu par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem.
Savienibas kompetence $adi noligumi vajadzibas gadijuma varétu ietvert $adu treSo valstu
vai starptautisku organizaciju dalibu attiecigaja epidemiologiskas uzraudzibas parraudzibas
tikla un EWRS, apmainu ar labu praksi sagatavotibas un reagé$anas planoSanas joma,

sabiedribas veselibas riska izvért€jumu un sadarbibu saistiba ar reagésanas koordinaciju.
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27)

(28)

(29)

Personas datu apstrade §1 [émuma Tstenosanas vajadzibam biitu javeic saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti' un ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestad€s un struktiiras un
par §adu datu brivu apriti’. EWRS darbiba jo ipasi bitu japaredz ipasi aizsardzibas
pasakumi, lai nodro§inatu drosu un likumigu personas datu apmainu dalibvalstu 1stenoto

kontaktu izsekoSanas valsts limena pasakumu vajadzibam.

Nemot veéra to, ka §a Iémuma mérkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstts
nopietnu veselibas apdraudéjumu parrobezu meéroga dél un to, ka tos tadel var labak
sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja panta
noteikto proporcionalitates principu $aja [émuma paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Ta ka dazas dalibvalstis atbildiba par sabiedribas veselibu nav ekskluziva valsts
kompetencg, bet galvenokart ir decentralizeta, valsts iestadém $a lémuma Istenosana

vajadzibas gadijuma biitu jaiesaista attiecigas kompetentas iestades.

OV L 281, 23.11.1995., 31. Ipp.
OV L3, 12.1.2001., 1. Ipp.
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(30) Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus §T Ilémuma TstenoSanai, biitu japieskir stenosanas
pilnvaras Komisijai pienemt istenoSanas aktus attieciba uz: veidné€m, kas jaizmanto,
sniedzot informaciju par sagatavotibas un reagésanas planosanu; epidemiologiskas
uzraudzibas tikla jomai un $ada tikla darbibas procediram paklautu infekcijas slimibu un
saistitu Tpasu veselibas trauc€jumu saraksta sastadiSanu un atjauninasanu; saslimsanas
gadijumu definicijas pienemsSanu attieciba uz tam infekcijas slimibam un 1paSajiem
veselibas traucgjumiem, uz ko attiecas epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas joma,
un, ja vajadzigs, attieciba uz citiem nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, kas
paklauti ad hoc parraudzibai; EWRS darbibas procediuram; dalibvalstu informacijas
apmainas un reagéSanas koordinacijas procediiram; sabiedribas veselibas arkartas situaciju
atziSanu Savienibas [TmenT un uz $adi atzitas situacijas izbeigSanu. Minétas pilnvaras biitu
jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011
(2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu
kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas Tstenoanas pilnvaru izmantoganu'. Ta
ka Saja léemuma paredzetie 1stenoSanas akti attiecas uz cilveku veselibas aizsardzibu,
Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta otras dalas
a) apakSpunktu nevar pienemt 1stenoSanas akta projektu, ja Nopietnu parrobezu veselibas

apdraudéjumu komiteja nav sniegusi atzinumu.

! OV L 55,28.2.2011., 13. Ipp.
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(31) Komisijai biitu japienem istenosanas akti, kas japiemero nekavgjoties, ja pienacigi
pamatotos gadijumos saistiba ar to, ka nopietns parrobezu veselibas apdraud&jums ir smags
un ieprieks nepieredzets, vai to, ka tas strauji izplatas no dalibvalsts uz dalibvalsti, tas

vajadzigs nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dgl.

(32) Apspriesanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju ir notikusi saskana ar Regulas

(EK) Nr. 45/2001 28. panta 2. punktu, un tas pienéma atzinumu'.
(33) Attiecigi Leémums Nr. 2119/98/EK biitu jaatcel un jaaizstaj ar So [emumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

! OV C 197, 5.7.2012., 21. Ipp.
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I nodala

Visparéji noteikumi

1. pants

Prieksmets

l. Saja l[emuma ir izklastiti noteikumi par nopietnu parrobezu veselibas apdraudeéjumu
epidemiologisko uzraudzibu, parraudzibu, agrinu bridinasanu par tiem, un to apkarosanu,
tostarp attieciba uz sagatavotibas un reag€Sanas planosanu, kas saistita ar minétajam

darbibam, lai koordin&tu un papildinatu valstu politiku.

2. Sa lemuma mérkis ir atbalstit dalibvalstu sadarbibu un koordinaciju noliika uzlabot smagu
cilveka slimibu izplatiSanas profilaksi un kontroli pari dalibvalstu robezam un apkarot citus
nopietnus parrobezu veselibas apdraudéjumus, lai veicinatu augstu sabiedribas veselibas

aizsardzibas ltmeni Savieniba.

3. Saja lemuma arf izskaidrotas metodes sadarbibai un koordinacijai starp dazadiem

dalibniekiem Savienibas Iimeni.
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2. pants

Darbibas joma

l. So lémumu piemero sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem attieciba uz sadam

nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu kategorijam:
a)  biologiskas izcelsmes apdraudéjumi, ko rada:
1) infekcijas slimibas;

i1)  antimikroba rezistence un ar veselibas apriipi saistitas infekcijas, kas attiecas

uz infekcijas slimibam (turpmak "saistitie Tpasie veselibas traucgjumi");

iii)  biotoksini vai citas kaitigas biologiskas vielas, kas nav saistitas ar infekcijas

slimibam;
b)  kimiskas izcelsmes apdraud&jumi;
c) ekologiskas izcelsmes apdraud&jumi;
d) nezinamas izcelsmes apdraud&jumi;

e)  notikumi, kas saskana ar SVAN var izraisit starptautiska meéroga arkartas situacijas
sabiedribas veselibas joma, ar noteikumu, ka tie ietilpst kada no apdraudéjumu

kategorijam, kas izklastitas a) Iidz d) apakSpunkta.
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2. Sis lemums attiecas arT uz infekcijas slimibu un saistito Tpaso veselibas trauc&jumu

epidemiologisko uzraudzibu.

3. Sa lemuma noteikumi neskar noteikumus citos Savienibas tiesibu aktos, ar ko reglamenté
konkrétus aspektus saistiba ar nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu,
agrino bridinasanu par tiem, sagatavotibas un reagéSanas planosanas koordinaciju un
apkaroSanas koordinaciju, tostarp pasakumus 1pasu precu kvalitates un drosSuma standartu

noteikSanai un pasakumus, kas attiecas uz noteiktam saimnieciskam darbibam.

4. Iznémuma arkartas situacijas dalibvalsts vai Komisija var prasit reagé$anas koordiné$anu
VDK, ka minéts 11. panta, tadu nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu dgl, uz kuriem
neattiecas 2. panta 1. punkts, ja tiek uzskatits, ka ieprieks istenotie sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumi izradas nepietiekami, lai nodroSinatu augstu cilvéka veselibas

aizsardzibas limeni.

5. Komisija sazina ar dalibvalstim nodro$ina koordinaciju un informacijas apmainu starp
mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti saskana ar So [émumu, un lidzigiem
mehanismiem un struktiiram, kuri ir izveidoti Savienibas Itmeni vai saskana ar Euratom
ligumu un kuru darbiba ir saistita ar nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu
sagatavotibas un reagéSanas planosanu, parraudzibu, agrinu bridinasanu par tiem, un to

apkaroSanu.
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6. Dalibvalstis patur tiesibas saglabat vai ieviest papildu noteikumus, procediiras un
pasakumus attieciba uz savam valstu sist€mam tajas jomas, uz kuram attiecas $is Iémums,
tostarp noteikumus, kas paredzeti pastavoSajos vai turpmakos divpusgjos vai daudzpusgjos
noligumos vai konvencijas, ar nosacijumu, ka $adi papildu noteikumi, procediiras un

pasakumi netrauc€ piemerot o lemumu.

3. pants
Definicijas
Saja lemuma pieméro $adas definicijas:
a) "gadijuma definicija" ir vispargji pienemts tadu diagnostikas kriteriju kopums, kuri ir

jaizpilda, lai precizi noteiktu attieciga nopietna parobezu veselibas apdraudéjuma
gadijumus konkréta iedzivotaju grupa, vienlaikus izslédzot citu ar mingéto apdraudéjumu

nesaistitu apdraudéjumu konstatéSanu,

b) "infekcijas slimiba" ir infekcijas slimiba, ko ierosina lipigas slimibas izraisitajs un kas
pariet no cilvéka uz cilvéku tiesa saskare ar infic€tu personu vai netiesa cela, piemeram,
parnésataja, dzivnieka, izplatitaja, produkta vai vides iedarbibas vai ar lipigo slimibas

izraisitaju piesarnotu Skidrumu apmainas rezultata;

c) "kontakta izsekoSana" ir pasakumi, kurus 1steno noliika atrast personas, kuras ir bijusas
paklautas nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma izraisitaja iedarbibai un kuram draud

saslim$ana vai saslimsSana jau ir notikusi;
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d)

g)

"epidemiologiska uzraudziba" ir sistematiska tadu datu un analizu vaksana, registracija,
analize, interpretacija un izplatiSana, kuri attiecas uz infekcijas slimibam un saistitajiem

ipasajiem veselibas trauc€jumiem;

"parraudziba" ir pastaviga noveérosana, atklasana vai parskatiSana attieciba uz stavokla vai
situacijas izmainam vai izmainam darbibas, tostarp izmainam nepartraukta darbiba, kura
izmanto datu un analizu sistematisku vaksanu par konkrétiem raditajiem, kas ir saistiti ar

nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem;

"sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakums" ir [émums vai riciba, kuras mérkis ir
noverst, parraudzit vai kontrol&t slimibu vai kontaminéSanas izplatibu, apkarot nopietnus

riskus sabiedribas veselibai vai mazinat to ictekmi uz sabiedribas veselibu;

"nopietns parrobezu veselibas apdraudéjums" ir dzivibai bistams vai citadi

nopietns biologiskas, kimiskas, ekologiskas vai nezinamas izcelsmes apdraudéjums
veselibai, kurs$ izplatas pari dalibvalstu robezam vai rada ievérojamu $adas izplatibas risku
un kura dél var biit nepiecieSama koordinacija Savienibas limeni, lai nodroSinatu augstu

cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni.
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II nodala

PlanoSana

4. pants

Sagatavotibas un reagésanas planosana

1. Dalibvalstis un Komisija savstarp&ji apspriezas 17. pantd minétaja VDK, lai koordingétu
savus centienus izveidot, nostiprinat un saglabat sp&ju parraudzit nopietnus parrobezu
veselibas apdraudéjumus, agrini bridinat par tiem, tos izvertét un uz tiem reagét. Minétas

apsprieSanas mérki ir sadi:
a)  paraugprakses un pieredzes apmaina attieciba uz sagatavotibas un reagésanas
planosanu;

b)  valsts sagatavotibas planoSanas savstarp€jas izmantojamibas veicinasana;

c)  sagatavotibas un reagéSanas planoSanas starpnozaru dimensijas nodroSinasana

Savienibas ItmenTt; un

d) atbalsts pamatspgjas prasibu istenosanai attieciba uz uzraudzibu un reagésanu

saskana ar SVAN 5. un 13. pantu.

2. Sa panta 1. punkta noliika dalibvalstis Iidz ..." un p&c tam ik péc tris gadiem sniedz
Komisijai atjaunotu informaciju par sagatavotibas un reagé$anas planoSanas aktualo

stavokli valsts ITmeni.

* OV: ligums ievietot datumu - viens gads péc §a Iemuma stasanas speka.
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Mingtaja informacija ieklauj Sadus elementus:

a)  veselibas nozarei valsts Iimeni noteiktajai sagatavotibas un reagéSanas planosanai
paredz&to pamatspéjas standartu identific€Sana un atjaunota informacija par to

ievieSanas Itmeni, ka tas sniegts PVO saskana ar SVAN;

b)  tadu pasakumu vai noteikumu apraksts, kuru mérkis ir nodrosinat sadarbspgju starp
veselibas nozari un citam nozaré€m, tostarp veterinaro nozari, kuras atzitas par kritiski

svarigam arkartas situacija, jo 1pasi:

1) izveidotas koordinacijas strukttras gadijumiem, kuros iesaistitas vairakas

nozares,
11)  arkartas situaciju operativie (krizes) centri;

c) taduuzpeméjdarbibas nepartrauktibas planu, pasakumu vai noteikumu apraksts, kuru

mérkis ir nodroSinat kritiski svarigu pakalpojumu un procediiru nepartrauktibu.

Pienakumu sniegt informaciju, kas minéta b) un c¢) apak$punkta, pieméro tikai tad, ja $adi
pasakumi un noteikumi jau pastav vai tiek paredzeti ka dala no valsts sagatavotibas un

reagéSanas planosanas.

3. Sa panta 1. punkta noliika, biitiski parskatot valsts sagatavotibas planodanu, dalibvalstis
laikus informé Komisiju par tiem savas sagatavotibas planosanas parskatiSanas
galvenajiem aspektiem valsts [imeni, kuri ir svarigi attieciba uz 1. punkta minétajiem

mérkiem un 2. punkta minétajiem konkrétajiem elementiem.
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4. Sanemot klasificetu informaciju, kas nosutita saskana ar $a panta 2. un 3. punktu, Komisija
un VDK pieméro noteikumus, kas izklastiti Komisijas L€émuma Nr. 2001/844/EK, EOTK,

Euratom (2001. gada 29. novembris), ar ko groza tas iek$&jo reglamentu’, pielikuma.

Katra dalibvalsts nodroSina, ka tas valsts droSibas noteikumus pieméro visam tas teritorija
rezid€josam fiziskajam personam un visam juridiskajam personam, kas veic
uznémejdarbibu tas teritorija, kuras apstrada §1 panta 2. un 3. punkta min€to informaciju.
Mingétie valsts drosibas noteikumi piedava tadu klasificétas informacijas aizsardzibas
Itmeni, kas ir vismaz lidzvertigs tam, ko sniedz drosibas noteikumi, kas izklastiti Komisijas
Lemuma Nr. 2001/844/EK, EOTK, Euratom un Padomes Lemuma Nr. 2011/292/ES
(2011. gada 31. marts) par drosibas noteikumiem ES klasific€tas informacijas

. 2
aizsardzibai”.

5. Komisija informaciju, ko ta sanémusi saskana ar 2. un 3. punktu, dara pieejamu VDK

dalibniekiem.

Pamatojoties uz minéto informaciju un 1. punkta noliika, Komisija savlaicigi uzsak
diskusiju VDK, tostarp, vajadzibas gadijuma, pamatojoties uz kopsavilkumiem un

tematiskajiem progresa zinojumiem.

! OV L 317,3.12.2001., 1. Ipp.
2 OV L 141,27.5.2011., 17. Ipp.
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6. Komisija, izmantojot Tstenosanas aktus, apstiprina veidnes, ko dalibvalstis izmanto, lai
sniegtu informaciju, kas minéta 2. un 3. punkta, lai nodroS$inatu tas salidzinamibu un

atbilstibu 1. punkta mingtajiem mérkiem.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 18. panta

2. punkta.
5. pants
Medicinisko pretlidzek]u kopigs iepirkums
1. Savienibas un jebkuras dalibvalsts iestades, kuras to v€las, var iesaistities kopiga

iepirkuma procedura, kas notiek saskana ar 104. panta 1. punkta tresSo dalu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada 25. oktobris) par
finanu noteikumiem, ko pieméro Savienibas vispargjam budzetam', un ievérojot 133.
pantu Komisijas Delegétaja regula (ES, Euratom) Nr. 1268/2012 (2012. gada 29. oktobris)
par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 par finansu
noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparjam budZetam, piemérosanas noteikumiem?,
lai veiktu medicinisko pretlidzeklu nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem

iepriekseju iegadi.

! OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.
2 OV L 362, 31.12.2002., 1. Ipp.
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2. Sa panta 1. punkta min&ta kopiga iepirkuma procediira atbilst §adiem nosacijumiem:

a)  visam dalibvalstim ir iesp€ja piedalities kopigaja iepirkuma procedira lidz

procediiras sakSanai;

b) tiek ievérotas kopigaja iepirkuma neiesaistito dalibvalstu tiesibas un pienakumi, jo

1pasi attieciba uz cilvéku veselibas aizsardzibu un uzlabosanu;

c)  kopigais iepirkums neietekme ieks€jo tirgu, nerada diskriminaciju vai tirdzniecibas

ierobeZzojumus vai neizraisa konkurences izkroplojumus;
d)  kopigais iepirkums tie$i finansiali neietekmé to dalibvalstu budzetu, kuras nepiedalas
kopigaja iepirkuma.

3. Pirms 1. punkta miné&tas kopigas iepirkuma procediiras Puses noslédz noligumu par kopigu
iepirkuma procediru, nosakot §is procediiras praktisko norisi un l€mumu pienemsanas

procesu saistiba ar procediiras izvéli, piedavajumu veértéSanu un liguma pieskirSanu.
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III nodala

Epidemiologiska uzraudziba un ad hoc parraudziba

6. pants

Epidemiologiska uzraudziba

1. Ar So l[emumu tiek izveidots 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta 1) un ii) punkta min&to
infekcijas slimibu un saistito Tpaso veselibas trauc&jumu epidemiologiskas uzraudzibas

tikls. Tikla darbibu nodroSina un koordiné ECDC.

2. Epidemiologiskas uzraudzibas tikls nodrosina pastavigu sazinu starp Komisiju, ECDC un

kompetentajam iestadém, kuras valsts limenT ir atbildigas par epidemiologisko uzraudzibu.

3. Sa panta 2. punkta minétas kompetentas valstu iestades sniedz iestadeém, kas ir dala no

epidemiologiskas uzraudzibas tikla, $adu informaciju:

a)  salidzinamus un savietojamus datus saistiba ar 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta 1)
un ii) punkta min&to infekcijas slimibu un saistito Ipaso veselibas traucgjumu

epidemiologisko uzraudzibu;.

b)  atbilstigu informaciju par epidémiskas situacijas attistibu;
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c)  atbilstigu informaciju par neparastam epidémiskam paradibam vai nezinamas

izcelsmes jaunam infekcijas slimibam, tostarp par tam, kas ir tresas valstis.

Pazinojot informaciju par epidemiologisko uzraudzibu, dalibvalstu kompetentas iestades
lieto saskana ar 5. punktu pienemtas gadijumu definicijas — ja tadas pieejamas — attieciba

uz katru 1. punkta minéto infekcijas slimibu un saistito 1paso veselibas traucgjumu.
Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, izveido un atjaunina:

a)  toinfekcijas slimibu un saistito 1paso veselibas trauc&jumu sarakstu, kuri noteikti
saskana ar pielikuma izklastitajiem kritérijiem un minéti 2. panta 1. punkta
a) apaksSpunkta 1) un ii) punkta, lai nodrosinatu infekcijas slimibu un saistito Tpaso

veselibas traucéjumu ieklausanu epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbiba;

b)  gadijumu definicijas katrai infekcijas slimibai un saistitajam Tpasajam veselibas
trauc€jumam, kas paklauts epidemiologiskai uzraudzibai, lai Savienibas lTmeni

nodros$inatu savakto datu salidzinamibu un savietojamibu;

¢) epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas procediras, kas izveidotas, piemérojot

Regulas (EK) Nr. 851/2004 5., 10. un 11. pantu.

Mingtos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 18. panta

2. punkta.
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Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dél, kas saistiti ar to, ka nopietns
parrobezu veselibas apdraudéjums ir smags un ieprieks nepieredzgts, vai to, ka tas strauji
izplatas no dalibvalsts uz dalibvalsti, Komisija var pienemt a) un b) apakSpunkta min&tos
pasakumus, izmantojot istenoSanas aktus, kuri japieméro nekavejoties saskana ar

procediiru, kas minéta 18. panta 3. punkta.

7. pants
Ad hoc parraudziba

P&c bridinajuma, kas saskana ar 9. pantu izzigots attieciba uz 2. panta 1. punkta

a) apakspunkta iii) punkta un b), ¢) vai d) apakSpunkta minéto veselibas apdraudejumu,
dalibvalstis sazina ar Komisiju un pamatojoties uz to parraudzibas sist€mas pieejamo
informaciju, ar EWRS palidzibu un — ja tas nepiecieSams arkartas situacijas dél — VDK

palidzibu informe cita citu par izmainam saistiba ar attiecigo apdraud&jumu valsts [Tmeni.

Saskana ar 1. punktu sniegtaja informacija jo 1pasi ieklauj zinas par izmainam attieciga
apdraudéjuma geografiskaja izplatiba, izplatiSanas atruma un smaguma, ka ari par

lidzekliem ta atklasanai, ja $adas zinas ir pieejamas.

Komisija ar TstenoSanas aktiem, ja vajadzigs, pienem gadijumu definicijas, kuras lieto ad
hoc parraudzibai, lai Savienibas ITment nodrosSinatu savakto datu salidzinamibu un

savietojamibu.
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Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 18. panta

2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dél, kas ir saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma smagumu vai ta straujo izplatibu dalibvalstis, Komisija
var pienemt vai atjauninat pirmaja dala min€tas gadijumu definicijas, izmantojot

1stenoSanas aktus, kuri japiemeéro nekavéjoties, saskana ar procediiru, kas minéta 18. panta

3. punkta.
IV nodala
Agrina bridinasana un reagésana
8. pants
Agrinas bridinasanas un reagésanas sistemas izveide
1. Ar So lémumu tiek izveidota atras bridinasanas sist€éma — "Agrinas bridinasanas un

reag€Sanas sistema" (EWRS) —, lai Savienibas limeni bridinatu par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem. EWRS nodroSina pastavigu sazinu starp Komisiju un
dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras valsts Itmeni ir atbildigas par bridinasanu,
noliika veikt sabiedribas veselibas risku izvert€Sanu un to pasakumu noteiksanu, kas var

biit nepiecieSami sabiedribas veselibas aizsardzibai.
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2. Komisija, izmantojot 1stenosanas aktus, pienem informacijas apmainas proceduras, lai
nodroS$inatu EWRS netrauc€tu darbibu un 8. un 9. panta vienadu istenoSanu un lai novérstu
darbibu parklasanos vai pasakumus, kas ir pretruna pastavosajam strukttiram un
mehanismiem attieciba uz nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu, agrino

bridinasanu par tiem un to apkarosanu.

Mingétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 18. panta

2. punkta.
9. pants
Bridinajuma izziposana
1. Dalibvalstu kompetentas iestades vai Komisija izzino bridinajumu EWRS, ja arkartas

situacija vai nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma veidoSanas atbilst visiem $adiem

krit€rijiem:

a)  tasir neparasti vai negaiditi attiecigaja vieta un laika, vai arT tas izraisa vai var
izraisit cilvéku mirstibas vai saslimstibas gadijumu iev€rojami lielu skaitu, vai ar
strauji palielinas vai var strauji palielinaties ta izplatiba, vai ari valsts reagéSanas

sp&ja nav vai var nebiit pietickama ta novérsanai; un
b) tas skar vai var skart vairak neka vienu dalibvalsti; un

c) attieciba uz to ir vajadziga vai var biit vajadziga koordinéta reagéSana Savienibas

Iimeni.
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2. Ja dalibvalstu kompetentas iestades pazino PVO par notikumiem, kas var izraistt

starptautiska méroga arkartas situaciju sabiedribas veselibas joma saskana ar SVAN

6. pantu, tam vismaz vienlaicigi ir jaizzino bridinajums EWRS, ar noteikumu, ka attiecigais

apdraud@jums ir viens no $a [émuma 2. panta 1. punkta minétajiem apdraudéjumiem.

3. Izzinojot bridinajumu, dalibvalstu kompetentas iestades un Komisija, izmantojot EWRS,

nekavéjoties pazino jebkadu pieejamo atbilstigu informaciju, kas ir tas riciba un var biit

noderiga reagéSanas koordinacijai, pieméram:

a) ierosinatdja veids un izcelsme;

b)  gadijuma vai uzliesmojuma datums un vieta;

c)  parnésasanas vai izplatiSanas celi;

d)  toksikologiskie dati;

e)  atklaSanas un apstiprinaSanas metodes;

f)  sabiedribas veselibas riski;

g)  valsts [imeni Tstenotie vai 1stenoSanai paredzetie sabiedribas veselibas aizsardzibas
pasakumi;

h)  pasakumi, kas nav sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi;

i)  personas dati, kas nepiecieSami $§a [lémuma 16. panta noteiktajai kontaktu
izsekoSanai;

j)  jebkura cita informacija, kas saistita ar attiecigo nopietno parrobezu veselibas
apdraud&umu.
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Komisija ar EWRS starpniecibu nodro$ina dalibvalstu kompetentajam iestadém piekluvi
jebkurai informacijai, kura var biit noderiga reagé$anas koordinacijai, kas minéta 11. panta,
tostarp informaciju, kas saistita ar nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un
sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem, kas saistiti ar nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem, par kuriem ir zinots, izmantojot atras bridinasanas un
informé&Sanas sisteémas, kuras izveidotas atbilstigi citiem Savienibas tiesibu aktu vai

Euratom liguma noteikumiem.

10. pants

Sabiedribas veselibas riska izvértejums

Ja saskana ar 9. pantu tiek izzinots bridinajums, Komisija gadijuma, kad reagéSana ir
jakoording Savienibas Itmeni, un péc 17. panta minéta VDK pieprasijuma vai savas
iniciativas nekav€joties ar EWRS palidzibu sniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém un
VDK riska izvert&jumu par to, cik iesp&jami nopietns ir sabiedribas veselibas
apdraud€jums un par veicamajiem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem. Mingto

riska izvert€jumu veic:

a) ECDC —saskana ar Regulas (EK) Nr. 851/2004 7. panta 1. punktu — 2. panta
1. punkta a) apaksSpunkta 1) un ii) punkta vai 2. panta 1. punkta d) apakSpunkta

minéta apdraudéjuma gadijuma; un/vai
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b)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) saskana ar 23. pantu Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu',
§a Iémuma 2. pantd minéta apdraud&juma gadijuma, ja apdraud&jums ietilpst EFSA

pilnvaras; un/vai
c) citas attiecigas Savienibas agentiiras.

2. Ja vajadzigais riska izvert€jums ir pilniba vai dalgji arpus 1. punkta min&to agenttru
pilnvaram un tas tieck uzskatits par nepiecieSamu Savienibas limena reagéSanas
koordinacijai, Komisija péc VDK pieprasijuma vai péc savas iniciativas sniedz ad hoc

riska izvertjumu.

Komisija nodroSina, lai, izmantojot EWRS, riska izvertéjums biitu nekavgjoties pieejams
valsts kompetentajam iestadém. Ja riska izvertejums ir japublisko, valsts kompetentas

iestades to sanem pirms publiskoSanas.

Riska izvert€juma nem vera, ja tada pieejama, biitisko informaciju, ko sniegusas citas

vienibas, jo 1pasi PVO, starptautiska méroga arkartas situacija sabiedribas veselibas joma.

3. Komisija nodrosina, ka informacija, kura var&tu biit svariga riska izvert€juma, tiek darita

pieejama valsts kompetentajam iestadém — ar EWRS palidzibu — un VDK.

! OV L 31, 12.1.2001., 1. Ipp.
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11. pants

Reagésanas koordinesana

1. P&c bridinajuma, kas izzinots saskana ar 9. pantu, dalibvalstis — pec Komisijas vai kadas
dalibvalsts pieprasijuma un pamatojoties uz pieejamo informaciju, tostarp 9. panta minéto
informaciju un 10. panta mingtajiem riska izvert€§jumiem, — savstarp&ji apspriezas

19. panta minétaja VDK un sazina ar Komisiju, lai koordinétu:

a)  dalibvalstu reagéSanu uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, tostarp
gadijumos, kad saskana ar SVAN ir izzinots starptautiska meroga arkartas stavoklis

sabiedribas veselibas joma, uz kuru attiecas $a 1émuma 2. pants;

b)  riska un krizes komunikaciju, ko pielago dalibvalsts vajadzibam un apstakliem, ar
mérki Savieniba sabiedribai un veselibas apriipes profesionaliem sniegt konsekventu

un koordin€tu informaciju.

2. Ja dalibvalsts gatavojas pienemt sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumus nopietna
parrobezu veselibas apdraudéjuma apkarosSanai, tad pirms So pasakumu pienemsanas ta
informe citas dalibvalstis un Komisiju, un apspriezas ar tam par So pasakumu veidu, merki
un apmeru, ja vien nepiecieSamiba aizsargat sabiedribas veselibu nav tik steidzama, ka Sie

pasakumi ir japienem nekavéejoties.
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3. Ja dalibvalstij, reag€jot uz nopietnu parrobezu veselibas apdraud&jumu rasanos vai
atkartoSanos, ir nacies pienemt sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumus steidzamibas
karta, tad $1 dalibvalsts tilit péc to pienemSanas informé pargjas dalibvalstis un Komisiju

par So pasakumu veidu, mérki un apméru.

4. Ja valsts reag€Sanas sp&ja nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma ir
nepietickama, skarta dalibvalsts var arT liigt citu dalibvalstu palidzibu, izmantojot Kopienas

Civilas aizsardzibas mehanismu, kas izveidots ar Lemumu 2007/779/EK, Euratom.

5. Komisija, izmantojot 1stenoSanas aktus, pienem nepiecieSamas procediras, lai vienadi

1stenotu 1. I1dz 3. punkta noteikto informacijas apmainu, apsprieSanos un koordinaciju.

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 18. panta

2. punkta.
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V nodala

Arkartas situacijas

12. pants

Arkartas situaciju atziSana
1. Komisija var atzit sabiedribas veselibas arkartas situaciju attieciba uz:

a)  cilveéku gripas epidémiju, kas var kliit par pandémiju, ja ir inform&ts PVO
generaldirektors, un vins$ vél nav pienémis Iémumu par gripas pandémijas izzinosanu

saskana ar PVO piemérojamajiem noteikumiem; vai

b)  gadijumiem, kas nav a) apakSpunkta mingtie, ja ir informéts PVO generaldirektors,
un vins vel nav pienemis lémumu par starptautiska meéroga arkartas situacijas

izzino$anu sabiedribas veselibas joma saskana ar SVAN; un ja:

1) attiecigais nopietnais parrobezu veselibas apdraudéjums apdraud sabiedribas

veselibu Savienibas Itment;

i1)  nav nodroSinatas ar So apdraudéjumu saistitas mediciniskas vajadzibas, kas
nozimé, ka Savienibas ITment nav atzita atbilstiga diagnostikas, profilakses vai
arstéSanas metode vai, pat ja S$ada metode pastav, zalu atziSanai tomer varétu

biit biitiskas terapeitiskas priekSrocibas skartajam personam.
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2. Komisija, izmantojot 1stenosanas aktus, pienem 1. punkta min€tos pasakumus.

Mingétos 1stenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas minéta 18. panta

2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenoveérSamu un steidzamu iemeslu dél, kas saistiti ar nopietna
parrobezu veselibas apdraud&juma smagumu vai to, ka tas strauji izplatas no dalibvalsts uz
dalibvalsti, Komisija var atzit sabiedribas veselibas arkartas situacijas atbilstigi

1. punktam, izmantojot istenoSanas aktus, kuri japieméro nekavéjoties, saskana ar

procediru, kas minéta 18. panta 3. punkta.

3. Komisija informé PVO generaldirektoru par 1. punkta min&to pasakumu apstiprinasanu.

13. pants

AtziSanas juridiskas sekas

Arkartas situacijas atziSanai saskana ar 12. panta 1. punktu ir tikai vienas juridiskas sekas — ta rada
iesp&ju piemerot Regulas (EK) Nr. 507/2006 2. panta 2. punktu vai, ja atziSana attiecas konkreti uz
cilvéku gripas epidémiju, kas var kliit par pandémiju, ta rada iesp&ju piemérot Regulas (EK)

Nr. 1234/2008 21. pantu.
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14. pants

AtziSanas atcelSana

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, atcel 12. panta 1. punkta minéto atziSanu, tiklidz vairs

netiek izpildits kads no taja min€tajiem piemérojamajiem nosacijumiem.
Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes procediiru, kas mingta 18. panta 2. punkta.

AtziSanas atcelSana, ka minéts pirmaja dala, neietekmeé to tirdzniecibas atlauju derigumu, kuras
atbilstigi Regulai (EK) Nr. 507/2006 pieskirtas zalém, kas ming&tas tas 2. panta 2. punkta, vai kuras
pieskirtas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 21. panta mingto proceduru.
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VI nodala

Procediiras noteikumi

15. pants

Dalibvalstu iestazu un parstavju iecelsana
1. Lidz ..." katra dalibvalsts iecel:

a)  kompetentas iestades, kuras dalibvalstT ir atbildigas par epidemiologisko uzraudzibu,

ka mingts 6. panta;

b)  kompetento iestadi vai iestades, kuras valsts Iiment ir atbildigas par bridinajumu
izzinoS$anu un sabiedribas veselibas aizsardzibai vajadzigo pasakumu noteikSanu 8.,

9. un 10. panta noluka;
c)  vienu parstavi un vina aizstaj&ju 17. panta minétaja VDK.

2. Dalibvalstis pazino Komisijai un paréjam dalibvalstim par 1. punkta miné&to iecelSanu un
jebkadam ar to saistitam izmainam. Sadu izmainu gadijuma Komisija nekav&joties izplata

VDK atjauninatu sarakstu, kura noradita §ada iecelSana.

3. Komisija publisko atjauninatu sarakstu ar iestadeém, kas ieceltas saskana ar 1. punkta a) un

c¢) apakSpunktu, ka ar7 atjauninatu sarakstu ar iestadém, kuru parstavji nominéti VDK.

OV: ligums ievietot datumu - ¢etri ménesi pec $1 [lémuma stasanas speka.
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16. pants

Personas datu aizsardziba

Piemérojot So [éemumu, personas datus apstrada saskana ar Direktivu 95/46/EK un
Regulu (EK) Nr. 45/2001. Jo 1pasi javeic atbilstigi tehniski un organizatoriski pasakumi,
lai aizsargatu sadus personas datus no nelegalas iznicinaSanas, nejausa zuduma, neatlautas

piekluves un jebkada veida nelegalas apstrades.

EWRS ieklauj selektivu zinojumu funkciju, kas dod iesp€ju pazinot personas datus tikai
tam valsts kompetentajam iestadeém, kuras ir iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos.
Mingta selektivu zinojumu funkcija tiek izveidota un izmantota, lai nodro$inatu droSu un

likumigu personas datu apmainu.

Ja kompetentas iestades, kuras 1steno kontaktu izsekoSanas pasakumus, pazino kontaktu
izsekoSanai vajadzigos personas datus, izmantojot EWRS saskana ar 9. panta 3. punktu, tad
tas izmanto $a panta 2. punkta min&to selektiva zinojuma funkciju un pazino datus tikai

tam dalibvalstim, kuras ir iesaistitas kontaktu izsekoSanas pasakumos.

Nododot aprité 3. punkta min€to informaciju, kompetentas iestades atsaucas uz ieprieks

izzinoto bridinajumu, izmantojot EWRS.
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5. Zinojumus, kas satur personas datus, automatiski dz&s no selektivas zinojumu funkcijas,

kad pagajusi 12 ménesi péc to nosiitiSanas.

6. Ja kompetenta iestade konstate, ka personas datu pazinojums, kuru ta ir sagatavojusi
saskana ar 9. panta 3. punktu, velak ir izradijies neatbilstigs Direktivai 95/46/EK, jo
mingtais pazinojums nebija vajadzigs attieciga kontaktu izsekoSanas pasakuma stenosanai,

ta nekavejoties informe par to dalibvalstis, kuram tika nosiitits min€tais pazinojums.

7. Valsts kompetentas iestades saistiba ar savu pienakumu pazinot un labot personas datus,
izmantojot EWRS, tiek uzskatitas par personas datu apstradatajam Direktivas 95/46/EK

2. panta d) punkta nozimé.

8. Komisija saistiba ar pienakumu uzglabat personas datus tiek uzskatita par personu, kas

atbild par datu apstradi Regulas (EK) Nr. 45/2001 2. panta d) punkta nozimé.
9. Komisija piepem:

a)  pamatnostadnes ar merki nodrosinat EWRS ikdienas darbibas atbilstibu

Direktivai 95/46/EK un Regulai (EK) Nr. 45/2001;

b)  ieteikumu, kura sniegts to personas datu indikativais saraksts, ar kuriem var

apmainities kontaktu izsekoSanas pasakumu koordinacijas noliika.
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17. pants

Veselibas drosibas komiteja

1. Ar 3o tiek izveidota "Veselibas drosibas komiteja", kuras sastava ir dalibvalstu parstavji,

kas iecelti saskana ar 15. panta 1. punkta c) apakSpunktu.
2. VDK ir $adi uzdevumi:

a)  veicinat informacijas apmainu starp dalibvalsttm un Komisiju par §a lémuma

istenos$ana giito pieredzi;

b)  sazina ar Komisiju koordinét dalibvalstu sagatavotibas un reagésanas planosanu

saskana ar 4. pantu;

¢) sazipa ar Komisiju koordinét riska un krizes sazinu un dalibvalstu reagéSanu uz

nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem saskana ar 11. pantu.

3. VDK priekssedetajs ir Komisijas parstavis. VDK riko sanaksmes regulari un vajadzibas

gadijuma p&c Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

4. Sekretariata darbibu nodroSina Komisija.
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5. VDK ar divu tresdalu tas loceklu balsu vairakumu piegpem savu reglamentu. Mingtais

reglaments nosaka darba noteikumus, jo 1pasi attieciba uz:
a)  procediiram augsta [imena plenarsedém un darba grupam,;
b)  ekspertu dalibu plenarsédés, noveérotaju statusu, tostarp no treSam valstim;

c) kartibu, saskana ar kuru VDK izverte, cik bitisks attieciba uz tas pilnvaram ir
iesniegtais jautajums, ka ar1 iesp&ju ieteikt nodot minéto jautajumu kompetentai
iestadei saskana ar citu Savienibas akta noteikumu vai Euratom ligumu; minéta

kartiba neietekmé dalibvalstu pienakumus saskana ar §a [émuma 4. un 11. pantu.
18. pants
Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu komiteja. Minéta komiteja ir

komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 3. panta 2. punkta nozime.
2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz nekadu atzinumu, Komisija nepienem istenoSanas akta

projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta treSo dalu.
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3. Ja ir atsauce uz So punktu, piemé&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistiba ar tas
5. pantu.

19. pants

Zinojumi saistiba ar o lemumu

Lidz ..." un péc tam ik péc trim gadiem Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei
zinojumu par $§a lémuma Tsteno$anu. Zinojuma jo ipasi ietver EWRS un epidemiologiskas
uzraudzibas tikla darbibas izvertgjumu, ka ar1 informaciju par to, ka mehanismi un struktiras, kas
izveidoti saskana ar So lémumu, papildina citas bridinajuma sistémas Savienibas [iment un saskana
ar Euratom ligumu, lai efektivi aizsargatu sabiedribas veselibu, vienlaikus izvairoties no
strukturalas dubléSanas. Komisija zinojumam var pievienot priekSlikumus grozit attiecigos

Savienibas noteikumus.

VII nodala

Nobeiguma noteikumi

20. pants
Lémuma Nr. 2119/98/EK atcelSana

1. Leémumu Nr. 2119/98/EK atcel.

2. Atsauces uz atcelto Iemumu uzskata par atsauc€m uz So lémumu.

OV: ligums ievietot datumu - divi gadi p&c §1 [émuma stasanas speka.
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21. pants

Stasanas spéka

Sis lemums stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

22. pants
Adresati
Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs prieksséedetajs
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PIELIKUMS

Kriteriji to infekcijas slimibu
un saistito 1paSo veselibas traucgjumu noteikSanai,

uz kuriem jaattiecina min&taja tikla istenota epidemiologiska uzraudziba

1. Infekcijas slimibas un saistiti Tpasi veselibas trauc€jumi, kas izraisa vai var izraistt
ievérojamu saslimstibu vai mirstibu, vai abus visa Savieniba, jo 1pasi, ja minéto slimibu

profilaksei nepieciesama pieeja darbibu koordinacijai Savienibas limen.

2. Infekcijas slimibas un saistiti Ipasi veselibas traucgjumi, kuru gadijuma informacijas

apmaina var nodro$inat agrinu bridinaSanu par sabiedribas veselibas apdraud&jumu.

3. Retas un nopietnas infekcijas slimibas un saistiti pasi veselibas trauc€jumi, kas netiktu
atziti valsts IimenT un saistiba ar kuriem datu apkoposSana lautu izteikt pienémumus, kas

balstiti uz lielaku pieredzi.

4. Infekcijas slimibas un saistiti Ipasi veselibas trauc€jumi, kuru gadijuma ir pieejami efektivi

profilakses pasakumi, kas pozitivi ietekme veselibas aizsardzibu.

5. Infekcijas slimibas un saistiti 1pasi veselibas trauc€jumi, kuru salidzinasana starp

dalibvalstim sekm&tu valstu un Savienibas programmu novértésanu.
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	(1) Līguma par Eiropas Savienības darbību (LESD) 168. pantā ir norādīts, inter alia, ka, nosakot un īstenojot visu Savienības politiku un darbības, ir jānodrošina augsts cilvēku veselības aizsardzības līmenis. Minētajā pantā ir arī paredzēts, ka Savie...
	(2) Ievērojot Eiropas Parlamenta un Padomes Lēmumu Nr. 2119/98/EK2F , Kopienā ir izveidots epidemioloģiskās uzraudzības un infekcijas slimību kontroles tīkls. Minētā lēmuma īstenošanas laikā gūtā pieredze liecina, ka koordinēta Savienības rīcība tādās...
	(3) Visas Savienības iedzīvotāju veselību varētu apdraudēt ne tikai infekcijas slimības, bet – to mēroga vai nopietnības dēļ – arī daudzi citi veselības apdraudējumu izraisītāji, kas jo īpaši ir saistīti ar citām bioloģiskām vai ķīmiskām vielām vai ek...
	(4) Liela nozīme neseno Savienības mēroga krīžu koordinēšanā bija neformālai grupai, ko veido dalībvalstu augsta līmeņa pārstāvji, sauktu par Veselības drošības komiteju, un kas ir izveidota, pamatojoties uz Prezidentvalsts 2001. gada 15. novembra se...
	(5) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprīlis), ar ko izveido Eiropas Slimību profilakses un kontroles centru3F  (ECDC), ECDC ir piešķirtas pilnvaras uzraudzīt, atklāt un izvērtēt cilvēku veselības apdraudējumu ris...
	(6) Starptautiskie veselības aizsardzības noteikumi (2005. gads) ("SVAN"), kurus 2005. gada 23. maijā pieņēma piecdesmit astotajā Pasaules Veselības asamblejā, nostiprināja Pasaules Veselības organizācijas (PVO) līgumslēdzēju valstu savstarpējo koordi...
	(7) Šis lēmums būtu jāpiemēro, neskarot citus saistošus pasākumus, kuri attiecas uz īpašām darbībām vai uz kvalitātes un drošības normu noteikšanu dažām precēm un kuros ir noteikti īpaši pienākumi un instrumenti konkrētu pārrobežu apdraudējumu pārrau...
	(8) Cilvēku veselības aizsardzība ir jautājums ar transversālu aspektu un ir saistīts ar vairākām Savienības politikas un darbības jomām. Lai panāktu augstu cilvēku veselības aizsardzības līmeni un izvairītos no jebkādas darbību pārklāšanās, dublēšanā...
	(9) Ar šo lēmumu izveidotajām struktūrām, kas paredzētas, lai koordinētu reaģēšanu uz nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem, izņēmuma apstākļos vajadzētu būt dalībvalstu un Komisijas rīcībā arī tad, ja šis lēmums uz apdraudējumu neattiecas un...
	(10) Sagatavotības un reaģēšanas plānošana ir būtisks elements, kas dod iespēju efektīvi pārraudzīt pārrobežu veselības apdraudējumus, agrīni brīdināt par tiem un tos apkarot. Šādā plānošanā jo īpaši būtu jāiekļauj tādu sabiedrībai nozīmīgu nozaru atb...
	(11) Pārrobežu veselības apdraudējumi bieži ir saistīti ar patogēniem slimību izraisītājiem, kas var izplatīties no cilvēka uz cilvēku. Lai gan šādu izplatību nevar novērst pilnībā, vispārēji higiēnas pasākumi var būtiski palīdzēt mazināt slimības iz...
	(12) SVAN jau ir noteikta prasība dalībvalstīm izveidot, nostiprināt un saglabāt spēju atklāt starptautiska mēroga ārkārtas situācijas sabiedrības veselības jomā, tās izvērtēt, paziņot par tām un reaģēt uz tām. Ir vajadzīgas konsultācijas koordinācija...
	(13) Eiropas Parlaments 2011. gada 8. marta rezolūcijā un Padome 2010. gada 13. septembra secinājumos uzsvēra nepieciešamību izveidot vienotu procedūru medicīnisko pretlīdzekļu, jo īpaši pandēmijas vakcīnu, kopīgam iepirkumam, lai dalībvalstis brīvpr...
	(14) Pretēji infekcijas slimībām, kuru uzraudzību Savienības līmenī pastāvīgi veic ECDC, citiem nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem pašlaik nav vajadzīga sistemātiska pārraudzība. Tādēļ minētajiem apdraudējumiem piemērotāka ir uz risku balst...
	(15) Komisija stiprinās sadarbību un kopējas darbības ar ECDC, dalībvalstīm, Eiropas Zāļu aģentūru un PVO, lai uzlabotu metodes un procesus, kā tiek sniegta informācija par vakcīnregulējamu slimību kontroli.
	(16) Būtu jāizveido sistēma, kas Savienības līmenī dotu iespēju izziņot brīdinājumus par nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem, lai nodrošinātu to, ka dalībvalstu kompetentās sabiedrības veselības iestādes un Komisija tiek pienācīgi un savlai...
	(17) Lai nodrošinātu to, ka nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu radītā Savienības līmeņa sabiedrības veselības risku izvērtēšana ir konsekventa un arī vispusīga no sabiedrības veselības viedokļa, saskaņotā veidā būtu jāsavāc pieejamās zinātniskā...
	(18) Ņemot vērā katrā gadījumā piemērojamos noteikumus, zinātniskajiem ekspertiem būtu jāsastāda ieinteresētības un saistību deklarācijas. Šādās deklarācijās būtu jāiekļauj informācija par jebkādu darbību, amatu, apstākļiem vai citiem faktiem, kas va...
	(19) Lai valsts līmenī efektīvi reaģētu uz nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem, varētu būt vajadzīgas dalībvalstu savstarpējas konsultācijas saziņā ar Komisiju, lai koordinētu valstu reaģēšanu, un varētu būt vajadzīga informācijas apmaiņa. I...
	(20) Dalībvalstu pienākumi sniegt informāciju saskaņā ar šo lēmumu neietekmē LESD 346. panta 1. punkta a) apakšpunkta piemērošanu, saskaņā ar kuru dalībvalstīm nav jāsniedz informācija, kuras izpaušanu tās atzīst par būtisku savas drošības interešu ap...
	(21) Dalībvalstis ir atbildīgas par sabiedrības veselības krīžu pārvaldību valsts līmenī. Tomēr atsevišķu dalībvalstu īstenotie pasākumi var kaitēt citu dalībvalstu interesēm, ja šie pasākumi ir savstarpēji neatbilstīgi vai ja to pamatā ir atšķirīgi ...
	(22) Neatbilstoša vai neskaidra saziņa ar sabiedrību un tādām ieinteresētajām personām kā veselības aprūpes speciālisti var nelabvēlīgi ietekmēt reaģēšanas efektivitāti gan no sabiedrības veselības, gan no ekonomikas dalībnieku viedokļa. Tādēļ reaģēša...
	(23) Tas, kā tiek piemēroti daži īpašie noteikumi Komisijas Regulā (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par cilvēkiem paredzēto zāļu tirdzniecības atļauju ar nosacījumiem, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/20045F , ...
	(24) Pirms Savienības līmenī tiek atzīta ārkārtas situācija sabiedrības veselības jomā, Komisijai būtu jāsazinās ar PVO, lai dalītos slimības uzliesmojuma situācijas Komisijas analīzē un informētu PVO par savu nodomu pieņemt šādu lēmumu. Ja šāds lēmum...
	(25) Ja ir notikums, kas saistīts ar nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu un kam varētu būt sekas visā Eiropā, attiecīgajām dalībvalstīm varētu nākties koordinēti veikt īpašus kontroles vai kontaktu izsekošanas pasākumus, lai identificētu tās pe...
	(26) Sabiedrības veselības jomā būtu jāsekmē sadarbība ar trešām valstīm un starptautiskām organizācijām, un īpaši svarīgi ir nodrošināt informācijas apmaiņu ar PVO par pasākumiem, kas tiek veikti saskaņā ar šo lēmumu. Savienības interesēs jo īpaši va...
	(27) Personas datu apstrāde šī lēmuma īstenošanas vajadzībām būtu jāveic saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzību attiecībā uz personas datu apstrādi un šādu datu brīvu apriti7F  un...
	(28) Ņemot vērā to, ka šā lēmuma mērķus nevar pietiekami labi sasniegt atsevišķās dalībvalstīs nopietnu veselības apdraudējumu pārrobežu mēroga dēļ un to, ka tos tādēļ var labāk sasniegt Savienības līmenī, Savienība var pieņemt pasākumus saskaņā ar Lī...
	(29) Tā kā dažās dalībvalstīs atbildība par sabiedrības veselību nav ekskluzīvā valsts kompetencē, bet galvenokārt ir decentralizēta, valsts iestādēm šā lēmuma īstenošanā vajadzības gadījumā būtu jāiesaista attiecīgās kompetentās iestādes.
	(30) Lai nodrošinātu vienādus nosacījumus šī lēmuma īstenošanai, būtu jāpiešķir īstenošanas pilnvaras Komisijai pieņemt īstenošanas aktus attiecībā uz: veidnēm, kas jāizmanto, sniedzot informāciju par sagatavotības un reaģēšanas plānošanu; epidemiolo...
	(31) Komisijai būtu jāpieņem īstenošanas akti, kas jāpiemēro nekavējoties, ja pienācīgi pamatotos gadījumos saistībā ar to, ka nopietns pārrobežu veselības apdraudējums ir smags un iepriekš nepieredzēts, vai to, ka tas strauji izplatās no dalībvalsts...
	(32) Apspriešanās ar Eiropas Datu aizsardzības uzraudzītāju ir notikusi saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta 2. punktu, un tas pieņēma atzinumu10F .
	(33) Attiecīgi Lēmums Nr. 2119/98/EK būtu jāatceļ un jāaizstāj ar šo lēmumu,
	1. Šajā lēmumā ir izklāstīti noteikumi par nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu epidemioloģisko uzraudzību, pārraudzību, agrīnu brīdināšanu par tiem, un to apkarošanu, tostarp attiecībā uz sagatavotības un reaģēšanas plānošanu, kas saistīta ar mi...
	2. Šā lēmuma mērķis ir atbalstīt dalībvalstu sadarbību un koordināciju nolūkā uzlabot smagu cilvēka slimību izplatīšanās profilaksi un kontroli pāri dalībvalstu robežām un apkarot citus nopietnus pārrobežu veselības apdraudējumus, lai veicinātu augstu...
	3. Šajā lēmumā arī izskaidrotas metodes sadarbībai un koordinācijai starp dažādiem dalībniekiem Savienības līmenī.
	1. Šo lēmumu piemēro sabiedrības veselības aizsardzības pasākumiem attiecībā uz šādām nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu kategorijām:
	a) bioloģiskas izcelsmes apdraudējumi, ko rada:
	i) infekcijas slimības;
	ii) antimikrobā rezistence un ar veselības aprūpi saistītas infekcijas, kas attiecas uz infekcijas slimībām (turpmāk "saistītie īpašie veselības traucējumi");
	iii) biotoksīni vai citas kaitīgas bioloģiskas vielas, kas nav saistītas ar infekcijas slimībām;

	b) ķīmiskas izcelsmes apdraudējumi;
	c) ekoloģiskas izcelsmes apdraudējumi;
	d) nezināmas izcelsmes apdraudējumi;
	e) notikumi, kas saskaņā ar SVAN var izraisīt starptautiska mēroga ārkārtas situācijas sabiedrības veselības jomā, ar noteikumu, ka tie ietilpst kādā no apdraudējumu kategorijām, kas izklāstītas a) līdz d) apakšpunktā.
	2. Šis lēmums attiecas arī uz infekcijas slimību un saistīto īpašo veselības traucējumu epidemioloģisko uzraudzību.
	3. Šā lēmuma noteikumi neskar noteikumus citos Savienības tiesību aktos, ar ko reglamentē konkrētus aspektus saistībā ar nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu pārraudzību, agrīno brīdināšanu par tiem, sagatavotības un reaģēšanas plānošanas koordin...
	4. Izņēmuma ārkārtas situācijās dalībvalsts vai Komisija var prasīt reaģēšanas koordinēšanu VDK, kā minēts 11. pantā, tādu nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu dēļ, uz kuriem neattiecas 2. panta 1. punkts, ja tiek uzskatīts, ka iepriekš īstenotie...
	5. Komisija saziņā ar dalībvalstīm nodrošina koordināciju un informācijas apmaiņu starp mehānismiem un struktūrām, kuri ir izveidoti saskaņā ar šo lēmumu, un līdzīgiem mehānismiem un struktūrām, kuri ir izveidoti Savienības līmenī vai saskaņā ar Eurat...
	6. Dalībvalstis patur tiesības saglabāt vai ieviest papildu noteikumus, procedūras un pasākumus attiecībā uz savām valstu sistēmām tajās jomās, uz kurām attiecas šis lēmums, tostarp noteikumus, kas paredzēti pastāvošajos vai turpmākos divpusējos vai ...
	1. Dalībvalstis un Komisija savstarpēji apspriežas 17. pantā minētajā VDK, lai koordinētu savus centienus izveidot, nostiprināt un saglabāt spēju pārraudzīt nopietnus pārrobežu veselības apdraudējumus, agrīni brīdināt par tiem, tos izvērtēt un uz tiem...
	a) paraugprakses un pieredzes apmaiņa attiecībā uz sagatavotības un reaģēšanas plānošanu;
	b) valsts sagatavotības plānošanas savstarpējās izmantojamības veicināšana;
	c) sagatavotības un reaģēšanas plānošanas starpnozaru dimensijas nodrošināšana Savienības līmenī; un
	d) atbalsts pamatspējas prasību īstenošanai attiecībā uz uzraudzību un reaģēšanu saskaņā ar SVAN 5. un 13. pantu.
	2. Šā panta 1. punkta nolūkā dalībvalstis līdz ...11F( un pēc tam ik pēc trīs gadiem sniedz Komisijai atjaunotu informāciju par sagatavotības un reaģēšanas plānošanas aktuālo stāvokli valsts līmenī.
	Minētajā informācijā iekļauj šādus elementus:
	a) veselības nozarei valsts līmenī noteiktajai sagatavotības un reaģēšanas plānošanai paredzēto pamatspējas standartu identificēšana un atjaunota informācija par to ieviešanas līmeni, kā tas sniegts PVO saskaņā ar SVAN;
	b) tādu pasākumu vai noteikumu apraksts, kuru mērķis ir nodrošināt sadarbspēju starp veselības nozari un citām nozarēm, tostarp veterināro nozari, kuras atzītas par kritiski svarīgām ārkārtas situācijā, jo īpaši:
	i) izveidotās koordinācijas struktūras gadījumiem, kuros iesaistītas vairākas nozares,
	ii) ārkārtas situāciju operatīvie (krīzes) centri;

	c) tādu uzņēmējdarbības nepārtrauktības plānu, pasākumu vai noteikumu apraksts, kuru mērķis ir nodrošināt kritiski svarīgu pakalpojumu un procedūru nepārtrauktību.
	Pienākumu sniegt informāciju, kas minēta b) un c) apakšpunktā, piemēro tikai tad, ja šādi pasākumi un noteikumi jau pastāv vai tiek paredzēti kā daļa no valsts sagatavotības un reaģēšanas plānošanas.
	3. Šā panta 1. punkta nolūkā, būtiski pārskatot valsts sagatavotības plānošanu, dalībvalstis laikus informē Komisiju par tiem savas sagatavotības plānošanas pārskatīšanas galvenajiem aspektiem valsts līmenī, kuri ir svarīgi attiecībā uz 1. punktā minē...
	4. Saņemot klasificētu informāciju, kas nosūtīta saskaņā ar šā panta 2. un 3. punktu, Komisija un VDK piemēro noteikumus, kas izklāstīti Komisijas Lēmuma Nr. 2001/844/EK, EOTK, Euratom (2001. gada 29. novembris), ar ko groza tās iekšējo reglamentu12F...
	Katra dalībvalsts nodrošina, ka tās valsts drošības noteikumus piemēro visām tās teritorijā rezidējošām fiziskajām personām un visām juridiskajām personām, kas veic uzņēmējdarbību tās teritorijā, kuras apstrādā šī panta 2. un 3. punktā minēto informāc...
	5. Komisija informāciju, ko tā saņēmusi saskaņā ar 2. un 3. punktu, dara pieejamu VDK dalībniekiem.
	Pamatojoties uz minēto informāciju un 1. punkta nolūkā, Komisija savlaicīgi uzsāk diskusiju VDK, tostarp, vajadzības gadījumā, pamatojoties uz kopsavilkumiem un tematiskajiem progresa ziņojumiem.
	6. Komisija, izmantojot īstenošanas aktus, apstiprina veidnes, ko dalībvalstis izmanto, lai sniegtu informāciju, kas minēta 2. un 3. punktā, lai nodrošinātu tās salīdzināmību un atbilstību 1. punktā minētajiem mērķiem.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	1. Savienības un jebkuras dalībvalsts iestādes, kuras to vēlas, var iesaistīties kopīgā iepirkuma procedūrā, kas notiek saskaņā ar 104. panta 1. punkta trešo daļu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada 25. oktobris...
	2. Šā panta 1. punktā minētā kopīgā iepirkuma procedūra atbilst šādiem nosacījumiem:
	a) visām dalībvalstīm ir iespēja piedalīties kopīgajā iepirkuma procedūrā līdz procedūras sākšanai;
	b) tiek ievērotas kopīgajā iepirkumā neiesaistīto dalībvalstu tiesības un pienākumi, jo īpaši attiecībā uz cilvēku veselības aizsardzību un uzlabošanu;
	c) kopīgais iepirkums neietekmē iekšējo tirgu, nerada diskrimināciju vai tirdzniecības ierobežojumus vai neizraisa konkurences izkropļojumus;
	d) kopīgais iepirkums tieši finansiāli neietekmē to dalībvalstu budžetu, kuras nepiedalās kopīgajā iepirkumā.
	3. Pirms 1. punktā minētās kopīgās iepirkuma procedūras Puses noslēdz nolīgumu par kopīgu iepirkuma procedūru, nosakot šīs procedūras praktisko norisi un lēmumu pieņemšanas procesu saistībā ar procedūras izvēli, piedāvājumu vērtēšanu un līguma piešķir...
	1. Ar šo lēmumu tiek izveidots 2. panta 1. punkta a) apakšpunkta i) un ii) punktā minēto infekcijas slimību un saistīto īpašo veselības traucējumu epidemioloģiskās uzraudzības tīkls. Tīkla darbību nodrošina un koordinē ECDC.
	2. Epidemioloģiskās uzraudzības tīkls nodrošina pastāvīgu saziņu starp Komisiju, ECDC un kompetentajām iestādēm, kuras valsts līmenī ir atbildīgas par epidemioloģisko uzraudzību.
	3. Šā panta 2. punktā minētās kompetentās valstu iestādes sniedz iestādēm, kas ir daļa no epidemioloģiskās uzraudzības tīkla, šādu informāciju:
	a) salīdzināmus un savietojamus datus saistībā ar 2. panta 1. punkta a) apakšpunkta i) un ii) punktā minēto infekcijas slimību un saistīto īpašo veselības traucējumu epidemioloģisko uzraudzību;.
	b) atbilstīgu informāciju par epidēmiskas situācijas attīstību;
	c) atbilstīgu informāciju par neparastām epidēmiskām parādībām vai nezināmas izcelsmes jaunām infekcijas slimībām, tostarp par tām, kas ir trešās valstīs.
	4. Paziņojot informāciju par epidemioloģisko uzraudzību, dalībvalstu kompetentās iestādes lieto saskaņā ar 5. punktu pieņemtās gadījumu definīcijas – ja tādas pieejamas – attiecībā uz katru 1. punktā minēto infekcijas slimību un saistīto īpašo veselīb...
	5. Komisija, izmantojot īstenošanas aktus, izveido un atjaunina:
	a) to infekcijas slimību un saistīto īpašo veselības traucējumu sarakstu, kuri noteikti saskaņā ar pielikumā izklāstītajiem kritērijiem un minēti 2. panta 1. punkta a) apakšpunkta i) un ii) punktā, lai nodrošinātu infekcijas slimību un saistīto īpašo ...
	b) gadījumu definīcijas katrai infekcijas slimībai un saistītajam īpašajam veselības traucējumam, kas pakļauts epidemioloģiskai uzraudzībai, lai Savienības līmenī nodrošinātu savākto datu salīdzināmību un savietojamību;
	c) epidemioloģiskās uzraudzības tīkla darbības procedūras, kas izveidotas, piemērojot Regulas (EK) Nr. 851/2004 5., 10. un 11. pantu.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	Pienācīgi pamatotu, nenovēršamu un steidzamu iemeslu dēļ, kas saistīti ar to, ka nopietns pārrobežu veselības apdraudējums ir smags un iepriekš nepieredzēts, vai to, ka tas strauji izplatās no dalībvalsts uz dalībvalsti, Komisija var pieņemt a) un b)...
	1. Pēc brīdinājuma, kas saskaņā ar 9. pantu izziņots attiecībā uz 2. panta 1. punkta a) apakšpunkta iii) punktā un b), c) vai d) apakšpunktā minēto veselības apdraudējumu, dalībvalstis saziņā ar Komisiju un pamatojoties uz to pārraudzības sistēmās pie...
	2. Saskaņā ar 1. punktu sniegtajā informācijā jo īpaši iekļauj ziņas par izmaiņām attiecīgā apdraudējuma ģeogrāfiskajā izplatībā, izplatīšanās ātrumā un smagumā, kā arī par līdzekļiem tā atklāšanai, ja šādas ziņas ir pieejamas.
	3. Komisija ar īstenošanas aktiem, ja vajadzīgs, pieņem gadījumu definīcijas, kuras lieto ad hoc pārraudzībai, lai Savienības līmenī nodrošinātu savākto datu salīdzināmību un savietojamību.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	Pienācīgi pamatotu, nenovēršamu un steidzamu iemeslu dēļ, kas ir saistīti ar nopietna pārrobežu veselības apdraudējuma smagumu vai tā straujo izplatību dalībvalstīs, Komisija var pieņemt vai atjaunināt pirmajā daļā minētās gadījumu definīcijas, izmant...
	1. Ar šo lēmumu tiek izveidota ātrās brīdināšanas sistēma – "Agrīnās brīdināšanas un reaģēšanas sistēma" (EWRS) –, lai Savienības līmenī brīdinātu par nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem. EWRS nodrošina pastāvīgu saziņu starp Komisiju un dal...
	2. Komisija, izmantojot īstenošanas aktus, pieņem informācijas apmaiņas procedūras, lai nodrošinātu EWRS netraucētu darbību un 8. un 9. panta vienādu īstenošanu un lai novērstu darbību pārklāšanos vai pasākumus, kas ir pretrunā pastāvošajām struktūrā...
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	1. Dalībvalstu kompetentās iestādes vai Komisija izziņo brīdinājumu EWRS, ja ārkārtas situācija vai nopietna pārrobežu veselības apdraudējuma veidošanās atbilst visiem šādiem kritērijiem:
	a) tas ir neparasti vai negaidīti attiecīgajā vietā un laikā, vai arī tas izraisa vai var izraisīt cilvēku mirstības vai saslimstības gadījumu ievērojami lielu skaitu, vai arī strauji palielinās vai var strauji palielināties tā izplatība, vai arī vals...
	b) tas skar vai var skart vairāk nekā vienu dalībvalsti; un
	c) attiecībā uz to ir vajadzīga vai var būt vajadzīga koordinēta reaģēšana Savienības līmenī.
	2. Ja dalībvalstu kompetentās iestādes paziņo PVO par notikumiem, kas var izraisīt starptautiska mēroga ārkārtas situāciju sabiedrības veselības jomā saskaņā ar SVAN 6. pantu, tām vismaz vienlaicīgi ir jāizziņo brīdinājums EWRS, ar noteikumu, ka atti...
	3. Izziņojot brīdinājumu, dalībvalstu kompetentās iestādes un Komisija, izmantojot EWRS, nekavējoties paziņo jebkādu pieejamo atbilstīgu informāciju, kas ir tās rīcībā un var būt noderīga reaģēšanas koordinācijai, piemēram:
	a) ierosinātāja veids un izcelsme;
	b) gadījuma vai uzliesmojuma datums un vieta;
	c) pārnēsāšanas vai izplatīšanās ceļi;
	d) toksikoloģiskie dati;
	e) atklāšanas un apstiprināšanas metodes;
	f) sabiedrības veselības riski;
	g) valsts līmenī īstenotie vai īstenošanai paredzētie sabiedrības veselības aizsardzības pasākumi;
	h) pasākumi, kas nav sabiedrības veselības aizsardzības pasākumi;
	i) personas dati, kas nepieciešami šā lēmuma 16. pantā noteiktajai kontaktu izsekošanai;
	j) jebkura cita informācija, kas saistīta ar attiecīgo nopietno pārrobežu veselības apdraudējumu.
	4. Komisija ar EWRS starpniecību nodrošina dalībvalstu kompetentajām iestādēm piekļuvi jebkurai informācijai, kura var būt noderīga reaģēšanas koordinācijai, kas minēta 11. pantā, tostarp informāciju, kas saistīta ar nopietniem pārrobežu veselības ap...
	1. Ja saskaņā ar 9. pantu tiek izziņots brīdinājums, Komisija gadījumā, kad reaģēšana ir jākoordinē Savienības līmenī, un pēc 17. pantā minētā VDK pieprasījuma vai savas iniciatīvas nekavējoties ar EWRS palīdzību sniedz dalībvalstu kompetentajām iestā...
	a) ECDC – saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 851/2004 7. panta 1. punktu – 2. panta 1. punkta a) apakšpunkta i) un ii) punktā vai 2. panta 1. punkta d) apakšpunktā minētā apdraudējuma gadījumā; un/vai
	b) Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestāde (EFSA) saskaņā ar 23. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvāris), ar ko paredz pārtikas aprites tiesību aktu vispārīgus principus un prasības, izveido Eiropas Pārtika...
	c) citas attiecīgās Savienības aģentūras.
	2. Ja vajadzīgais riska izvērtējums ir pilnībā vai daļēji ārpus 1. punktā minēto aģentūru pilnvarām un tas tiek uzskatīts par nepieciešamu Savienības līmeņa reaģēšanas koordinācijai, Komisija pēc VDK pieprasījuma vai pēc savas iniciatīvas sniedz ad ho...
	Komisija nodrošina, lai, izmantojot EWRS, riska izvērtējums būtu nekavējoties pieejams valsts kompetentajām iestādēm. Ja riska izvērtējums ir jāpublisko, valsts kompetentās iestādes to saņem pirms publiskošanas.
	Riska izvērtējumā ņem vērā, ja tāda pieejama, būtisko informāciju, ko sniegušas citas vienības, jo īpaši PVO, starptautiska mēroga ārkārtas situācijā sabiedrības veselības jomā.
	3. Komisija nodrošina, ka informācija, kura varētu būt svarīga riska izvērtējumā, tiek darīta pieejama valsts kompetentajām iestādēm – ar EWRS palīdzību – un VDK.
	1. Pēc brīdinājuma, kas izziņots saskaņā ar 9. pantu, dalībvalstis – pēc Komisijas vai kādas dalībvalsts pieprasījuma un pamatojoties uz pieejamo informāciju, tostarp 9. pantā minēto informāciju un 10. pantā minētajiem riska izvērtējumiem, – savstarpē...
	a) dalībvalstu reaģēšanu uz nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem, tostarp gadījumos, kad saskaņā ar SVAN ir izziņots starptautiska mēroga ārkārtas stāvoklis sabiedrības veselības jomā, uz kuru attiecas šā lēmuma 2. pants;
	b) riska un krīzes komunikāciju, ko pielāgo dalībvalsts vajadzībām un apstākļiem, ar mērķi Savienībā sabiedrībai un veselības aprūpes profesionāļiem sniegt konsekventu un koordinētu informāciju.
	2. Ja dalībvalsts gatavojas pieņemt sabiedrības veselības aizsardzības pasākumus nopietna pārrobežu veselības apdraudējuma apkarošanai, tad pirms šo pasākumu pieņemšanas tā informē citas dalībvalstis un Komisiju, un apspriežas ar tām par šo pasākumu v...
	3. Ja dalībvalstij, reaģējot uz nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu rašanos vai atkārtošanos, ir nācies pieņemt sabiedrības veselības aizsardzības pasākumus steidzamības kārtā, tad šī dalībvalsts tūlīt pēc to pieņemšanas informē pārējās dalībva...
	4. Ja valsts reaģēšanas spēja nopietna pārrobežu veselības apdraudējuma gadījumā ir nepietiekama, skartā dalībvalsts var arī lūgt citu dalībvalstu palīdzību, izmantojot Kopienas Civilās aizsardzības mehānismu, kas izveidots ar Lēmumu 2007/779/EK, Eura...
	5. Komisija, izmantojot īstenošanas aktus, pieņem nepieciešamās procedūras, lai vienādi īstenotu 1. līdz 3. punktā noteikto informācijas apmaiņu, apspriešanos un koordināciju.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	1. Komisija var atzīt sabiedrības veselības ārkārtas situāciju attiecībā uz:
	a) cilvēku gripas epidēmiju, kas var kļūt par pandēmiju, ja ir informēts PVO ģenerāldirektors, un viņš vēl nav pieņēmis lēmumu par gripas pandēmijas izziņošanu saskaņā ar PVO piemērojamajiem noteikumiem; vai
	b) gadījumiem, kas nav a) apakšpunktā minētie, ja ir informēts PVO ģenerāldirektors, un viņš vēl nav pieņēmis lēmumu par starptautiska mēroga ārkārtas situācijas izziņošanu sabiedrības veselības jomā saskaņā ar SVAN; un ja:
	i) attiecīgais nopietnais pārrobežu veselības apdraudējums apdraud sabiedrības veselību Savienības līmenī;
	ii) nav nodrošinātas ar šo apdraudējumu saistītās medicīniskās vajadzības, kas nozīmē, ka Savienības līmenī nav atzīta atbilstīga diagnostikas, profilakses vai ārstēšanas metode vai, pat ja šāda metode pastāv, zāļu atzīšanai tomēr varētu būt būtiskas ...

	2. Komisija, izmantojot īstenošanas aktus, pieņem 1. punktā minētos pasākumus.
	Minētos īstenošanas aktus pieņem saskaņā ar pārbaudes procedūru, kas minēta 18. panta 2. punktā.
	Pienācīgi pamatotu, nenovēršamu un steidzamu iemeslu dēļ, kas saistīti ar nopietna pārrobežu veselības apdraudējuma smagumu vai to, ka tas strauji izplatās no dalībvalsts uz dalībvalsti, Komisija var atzīt sabiedrības veselības ārkārtas situācijas atb...
	3. Komisija informē PVO ģenerāldirektoru par 1. punktā minēto pasākumu apstiprināšanu.
	1. Līdz ...17F* katra dalībvalsts ieceļ:
	a) kompetentās iestādes, kuras dalībvalstī ir atbildīgas par epidemioloģisko uzraudzību, kā minēts 6. pantā;
	b) kompetento iestādi vai iestādes, kuras valsts līmenī ir atbildīgas par brīdinājumu izziņošanu un sabiedrības veselības aizsardzībai vajadzīgo pasākumu noteikšanu 8., 9. un 10. panta nolūkā;
	c) vienu pārstāvi un viņa aizstājēju 17. pantā minētajā VDK.
	2. Dalībvalstis paziņo Komisijai un pārējām dalībvalstīm par 1. punktā minēto iecelšanu un jebkādām ar to saistītām izmaiņām. Šādu izmaiņu gadījumā Komisija nekavējoties izplata VDK atjauninātu sarakstu, kurā norādīta šāda iecelšana.
	3. Komisija publisko atjauninātu sarakstu ar iestādēm, kas ieceltas saskaņā ar 1. punkta a) un c) apakšpunktu, kā arī atjauninātu sarakstu ar iestādēm, kuru pārstāvji nominēti VDK.
	1. Piemērojot šo lēmumu, personas datus apstrādā saskaņā ar Direktīvu 95/46/EK un Regulu (EK) Nr. 45/2001. Jo īpaši jāveic atbilstīgi tehniski un organizatoriski pasākumi, lai aizsargātu šādus personas datus no nelegālas iznīcināšanas, nejauša zuduma,...
	2. EWRS iekļauj selektīvu ziņojumu funkciju, kas dod iespēju paziņot personas datus tikai tām valsts kompetentajām iestādēm, kuras ir iesaistītas kontaktu izsekošanas pasākumos. Minētā selektīvu ziņojumu funkcija tiek izveidota un izmantota, lai nodro...
	3. Ja kompetentās iestādes, kuras īsteno kontaktu izsekošanas pasākumus, paziņo kontaktu izsekošanai vajadzīgos personas datus, izmantojot EWRS saskaņā ar 9. panta 3. punktu, tad tās izmanto šā panta 2. punktā minēto selektīvā ziņojuma funkciju un paz...
	4. Nododot apritē 3. punktā minēto informāciju, kompetentās iestādes atsaucas uz iepriekš izziņoto brīdinājumu, izmantojot EWRS.
	5. Ziņojumus, kas satur personas datus, automātiski dzēš no selektīvās ziņojumu funkcijas, kad pagājuši 12 mēneši pēc to nosūtīšanas.
	6. Ja kompetentā iestāde konstatē, ka personas datu paziņojums, kuru tā ir sagatavojusi saskaņā ar 9. panta 3. punktu, vēlāk ir izrādījies neatbilstīgs Direktīvai 95/46/EK, jo minētais paziņojums nebija vajadzīgs attiecīgā kontaktu izsekošanas pasākum...
	7. Valsts kompetentās iestādes saistībā ar savu pienākumu paziņot un labot personas datus, izmantojot EWRS, tiek uzskatītas par personas datu apstrādātājām Direktīvas 95/46/EK 2. panta d) punkta nozīmē.
	8. Komisija saistībā ar pienākumu uzglabāt personas datus tiek uzskatīta par personu, kas atbild par datu apstrādi Regulas (EK) Nr. 45/2001 2. panta d) punkta nozīmē.
	9. Komisija pieņem:
	a) pamatnostādnes ar mērķi nodrošināt EWRS ikdienas darbības atbilstību Direktīvai 95/46/EK un Regulai (EK) Nr. 45/2001;
	b) ieteikumu, kurā sniegts to personas datu indikatīvais saraksts, ar kuriem var apmainīties kontaktu izsekošanas pasākumu koordinācijas nolūkā.
	1. Ar šo tiek izveidota "Veselības drošības komiteja", kuras sastāvā ir dalībvalstu pārstāvji, kas iecelti saskaņā ar 15. panta 1. punkta c) apakšpunktu.
	2. VDK ir šādi uzdevumi:
	a) veicināt informācijas apmaiņu starp dalībvalstīm un Komisiju par šā lēmuma īstenošanā gūto pieredzi;
	b) saziņā ar Komisiju koordinēt dalībvalstu sagatavotības un reaģēšanas plānošanu saskaņā ar 4. pantu;
	c) saziņā ar Komisiju koordinēt riska un krīzes saziņu un dalībvalstu reaģēšanu uz nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem saskaņā ar 11. pantu.
	3. VDK priekšsēdētājs ir Komisijas pārstāvis. VDK rīko sanāksmes regulāri un vajadzības gadījumā pēc Komisijas vai dalībvalsts pieprasījuma.
	4. Sekretariāta darbību nodrošina Komisija.
	5. VDK ar divu trešdaļu tās locekļu balsu vairākumu pieņem savu reglamentu. Minētais reglaments nosaka darba noteikumus, jo īpaši attiecībā uz:
	a) procedūrām augsta līmeņa plenārsēdēm un darba grupām;
	b) ekspertu dalību plenārsēdēs, novērotāju statusu, tostarp no trešām valstīm;
	c) kārtību, saskaņā ar kuru VDK izvērtē, cik būtisks attiecībā uz tās pilnvarām ir iesniegtais jautājums, kā arī iespēju ieteikt nodot minēto jautājumu kompetentai iestādei saskaņā ar citu Savienības akta noteikumu vai Euratom līgumu; minētā kārtība n...
	1. Komisijai palīdz Nopietnu pārrobežu veselības apdraudējumu komiteja. Minētā komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 3. panta 2. punkta nozīmē.
	2. Ja ir atsauce uz šo punktu, piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.
	Ja komiteja nesniedz nekādu atzinumu, Komisija nepieņem īstenošanas akta projektu, un piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta trešo daļu.
	3. Ja ir atsauce uz šo punktu, piemēro Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. pantu saistībā ar tās 5. pantu.
	1. Lēmumu Nr. 2119/98/EK atceļ.
	2. Atsauces uz atcelto lēmumu uzskata par atsaucēm uz šo lēmumu.

