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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS,
22. oktoober 2013,

tosiste piiriiileste terviseohtude kohta

ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 1diget 5,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

! ELT C 181, 21.6.2012, 1k 160.
Euroopa Parlamendi 3. juuli 2013. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu 7. oktoobri 2013. aasta otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

2

3)

Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping) artiklis 168 on muu hulgas
sdtestatud, et kogu liidu poliitika ja meetmete médratlemisel ja rakendamisel tagatakse
inimeste tervise korgetasemeline kaitse. Kdnealuses artiklis on samuti ette nahtud, et
litkkmesriikide poliitikat tdiendab liidu tegevus ja see holmab tdsiste piiriiileste
terviseohtude monitooringut, nende eest varajast hoiatamist ja nende vastu voitlemist ning
et litkmesriigid kooskodlastavad koostods komisjoniga oma poliitikat ja programme liidu

rahvatervisealaste meetmetega holmatud valdkondades.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusega nr 2119/98/EU" moodustati iihenduse
epidemioloogilise seire ja nakkushaiguste torje vorgustik. Selle otsuse rakendamisel
omandatud kogemused kinnitavad, et liidu koordineeritud tegevus nende ohtude
monitooringu, nende eest varajase hoiatamise ja nende tokestamise alal annab inimeste
tervise kaitsel ja parandamisel lisavéartust. Siiski tingib mitu viimasel aastakiimnel liidu ja

rahvusvahelisel tasandil aset leidnud arengut selle digusraamistiku ldbivaatamise vajaduse.

Peale nakkushaiguste vdib olla ka hulk muid terviseohtude allikaid, eeskatt selliseid, mis
on seotud muude bioloogiliste mdjurite, keemiliste mojurite voi keskkonnastindmustega
(sealhulgas kliimamuutustega seotud ohud), mis vdivad oma ulatuse voi raskusastme tottu
ohustada kogu liidu kodanike tervist, pohjustada hdireid iihiskonna ja majanduse
esmatéhtsates sektorites ning seada ohtu litkkmesriikide reageerimisvoime. Seepérast tuleks
otsuse nr 2119/98/EU alusel loodud digusraamistikku laiendada, nii et see hdlmaks ka
muid ohtusid, ning néha ette ulatuslikum koordineeritud terviseohutuse kasitus liidu

tasandil.

1

EUT L 268, 3.10.1998, Ik 1.
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4) Hiljutiste liidu mdotmega kriiside koordineerimisel on méanginud olulist rolli mitteametlik
rithm, mis koosneb litkmesriikide korgetasemelistest esindajatest ja kannab nime
terviseohutuse komitee ning mis moodustati l&htudes eesistujariigi 15. novembri
2001. aasta jdareldustest bioterrorismi kohta. Sellele riihmale on vaja anda ametlik staatus
ning médrata talle selgelt mairatletud roll, viltides kattuvust teiste liidu liksustega, mis

vastutavad riskijuhtimise eest.

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méiirusega (EU) nr 851/2004,
millega asutatakse haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskus' (ECDC), antakse ECDC-le
mandaat, mis hdlmab nakkushaigustest ja tundmatu paritoluga haiguste puhangutest
inimeste tervisele tulenevate ohtude seiret, tuvastamist ja hindamist. ECDC on otsuse
nr 2119/98/EU alusel moodustatud iihenduse vorgustikult jark-jérgult iile votnud
nakkushaiguste epidemioloogilise seire funktsiooni ning varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemi kiitamise. Otsuses nr 2119/98/EU need muudatused ei kajastu, sest

otsus voOeti vastu enne ECDC asutamist.

(6) 58. maailma terviseassambleel 23. mail 2005 vastu voetud rahvusvahelised tervise-
eeskirjad (2005) (edaspidi ,,rahvusvahelised tervise-eeskirjad”) tugevdasid rahvusvahelise
tahtsusega rahvatervise hidaolukordadeks valmisoleku ja sellistes hddaolukordades
tegutsemise koordineerimist Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) osalisriikide vahel,
kelle hulka kuuluvad ka koik liidu litkkmesriigid. Seda arengut, sealhulgas WHO
integreeritud késitust, mis holmab kdiki ohukategooriaid nende péritolust olenemata, tuleks

liidu digusaktides arvesse votta.

! ELT L 142,30.4.2004, 1k 1.
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®)

Kéesolevat otsust tuleks kohaldada viisil, millega ei piirata teisi siduvaid meetmeid, mis on
seotud konkreetsete tegevustega voi teatavate kaupade kvaliteedi- ja ohutusstandardite
kehtestamisega ning millega ndhakse ette erikohustused ja -vahendid spetsiifiliste
piiriiileste terviseohtude monitooringuks, nende eest varajaseks hoiatamiseks ja nende
tokestamiseks. Need meetmed holmavad eelkdige asjakohaseid liidu digusakte
rahvatervise kiisimustes esinevate iihiste ohutusprobleemide valdkonnas ning holmavad
selliseid kaupu nagu ravimid, meditsiiniseadmed ja toiduained ning kokkupuudet

ioniseeriva kiirgusega.

Inimeste tervise kaitse on laiaulatuslike mdjudega kiisimus ja puudutab mitmeid liidu
poliitikavaldkondi ja tegevusi. Selleks et saavutada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse
ning véltida tegevuste kattumist ja vastuolu, peaks komisjon litkmesriikide vahendusel
tagama koordineerimise ja vastastikuse teavitamise kdesoleva otsuse alusel loodud
mehhanismide ja struktuuride ning muude mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on
loodud liidu tasandil ja Euroopa aatomienergiaiihenduse asutamislepingu (Euratomi
asutamisleping) alusel ning mille tegevus on asjakohane tdsisteks piiriiilesteks
terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise, monitooringu, varajase
hoiatamise ning tokestamise seisukohast. Eelkdige peaks komisjon tagama, et erinevatest
liidu tasandi ja Euratomi asutamislepingu kohaste kiirhoiatus- ja teabesiisteemidest saadud
asjakohane teave kogutakse kokku ning edastatakse liitkmesriikidele varajase hoiatamise ja

reageerimise silisteemi kaudu.
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Kéesoleva otsusega kehtestatud tdsistele piiriiilestele terviseohtudele reageerimist
koordineerivad struktuurid peaksid olema erandjuhtudel kittesaadavad litkmesriikidele ja
komisjonile ka siis, kui kdesolev otsus asjaomast ohtu ei hdlma ja kui selle ohu vastu
voetud rahvatervisealased meetmed ei pruugi olla piisavad, et tagada inimeste tervise
kaitse kdrge tase. Selliste ohtude monitooringuks, nende eest varajaseks hoiatamiseks voi
nende tokestamiseks peaksid litkmesriigid koos komisjoniga kdeoleva otsuse kohaselt
koordineerima terviseohutuse komitee reageerimist, tehes seda asjakohasel juhul tihedas

koostd0s liidu tasandil ja Euratomi asutamislepingu kohaselt loodud muude struktuuridega.

Valmisoleku ja reageerimise kavandamine on oluline element, mis voimaldab tdsiste
piiriiileste terviseohtude tulemuslikku monitooringut, nende eest varajast hoiatamist ja
nende tokestamist. Sellise kavandamise hulka peaks eelkdige kuuluma piisav valmisolek
esmatihtsates tihiskonnasektorites, nagu energeetika, transport, side voi kodanikukaitse,
mis kriisiolukorras tuginevad hésti ette valmistatud rahvatervisesiisteemidele, mis
omakorda sdltuvad nende sektorite toimimisest ja elutidhtsate teenuste sdilimisest piisaval
tasemel. Zoonoosist tuleneva tdsise piiriiilese terviseohu puhul on oluline tagada tervise- ja

veterinaarsektori koostalitlusvdoime valmisoleku ja reageerimise kavandamiseks.
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Piiriiilesed terviseohud on sageli seotud haigusetekitajatega, mis voivad kanduda inimeselt
inimesele. Kuigi sellist ilekandumist ei ole voimalik tiielikult véltida, saab {ildiste
hiigieeninduetega aidata olulisel méiral kaasa haigusetekitaja leviku kiiruse ja ulatuse
vihendamisele ning seega viahendada ka tildist ohtu. Sellised meetmed voiksid holmata
teavet selliste heade hiigieeninduete kohta nagu tShus kéte pesemine ja kuivatamine
iildkasutatavates ruumides ja t66] ning nendes tuleks arvesse votta WHO olemasolevaid

soovitusi.

Juba praegu nduavad rahvusvahelised tervise-eeskirjad, et litkkmesriigid arendaksid,
tugevdaksid ja siilitaksid oma suutlikkust rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise
hiddaolukordi tuvastada, hinnata, neist teatada ja neile reageerida. Konsulteerimine
litkkmesriikidevahelise koordineerimise eesmérgil on vajalik selleks, et edendada
litkkmesriikide valmisoleku kavandamise omavahelist koostalitlusvdimet vastavalt
rahvusvahelistele standarditele, austades samas litkmesriikide padevust oma
tervisesiisteemide korraldamisel. Liikmesriigid peaksid esitama komisjonile korrapéraselt
teavet riigi tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise seisu kohta. Liikmesriikide
esitatav teave peaks holmama neid elemente, millest liikmesriigid peavad teatama WHO-le
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt. Selles teabes tuleks eelkdige kisitleda
valmisoleku ja reageerimise kavandamise piiritilest moddet. Komisjon peaks saadud teabe
kokku koondama ja tagama selle levitamise liikmesriikidele terviseohutuse komitee kaudu.
Kui liikkmesriik otsustab oma riigisisese valmisoleku kavandamist oluliselt muuta, peaks ta
komisjoni sellest teavitama ning esitama komisjonile digeaegselt teavet sellise
labivaatamise pohiaspektide kohta, et voimaldada teabe jagamist ja voimalikke

konsultatsioone terviseohutuse komitees.
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(13) Euroopa Parlament rShutas oma 8. mértsi 2011. aasta resolutsioonis ning ndukogu oma
13. septembri 2010. aasta jéreldustes vajadust kehtestada iihine menetlus meditsiiniliste
vastumeetmete, eelkdige pandeemiavaktsiinide iihishangeteks, et litkmesriikidel oleks
vabatahtlikkuse alusel vdimalik selliseid grupihankeid kasutada, nditeks saada soodsate
hindadega tooteid ja paindlikkust tellimisel. Kuna pandeemiavaktsiinide globaalne
tootmisvoimsus on piiratud, voetakse selline menetlus ette eesmérgiga voimaldada
asjaomastele litkmesriikidele diglasemat juurdepdisu vaktsiinidele, et aidata neil paremini
rahuldada oma kodanike vaktsineerimise vajadusi kooskdlas litkmesriikide

vaktsineerimispoliitikaga.

(14) Kui nakkushaiguste seiret liidu tasandil teostab alaliselt ECDC, siis muude t0siste
piiriiileste terviseohtude puhul ei ole praegu siistemaatilist monitooringut vaja. Seepirast
on selliste muude ohtude puhul asjakohasem riskipohine l&dhenemisviis, milles monitooring
on 1abi viidud litkmesriikide monitooringusiisteemide abil ja kéttesaadavat teavet jagatakse

varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu.

(15) Komisjon tugevdab koostddd ja tegevusi ECDC, liikmesriikide, Euroopa Ravimiameti ja
WHOga, et parandada neid meetodeid ja protsesse, mille kaudu esitatakse teavet vaktsiin-

vilditavate haiguste kohta.
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(16) Liidu tasandil tuleks luua tdsiste piiritileste terviseohtude kohta hoiatusteadete edastamise
siisteem, et tagada liikkmesriikide pddevate terviseasutuste ja komisjoni nduetekohane ja
digeaegne teavitamine. Seetottu tuleks varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi
laiendada koigile kdesoleva otsusega holmatud tdsistele piiriiilestele terviseohtudele.
Stisteemi kditamine peaks jaidma ECDC iilesandeks. Hoiatusteate edastamist tuleks nduda
ainult juhul, kui asjaomane oht on oma ulatuselt ja raskusastmelt nii tdsine voi voib
muutuda nii tdsiseks, et see mdjutab voi voib modjutada rohkem kui iiht litkkmesriiki ning
see nduab voi vdib nduda koordineeritud tegevust liidu tasandil. Kattumise véaltimiseks
peaks komisjon tagama, et varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis ning muudes
liidu tasandi kiirhoiatussiisteemides edastatud hoiatusteated oleksid voimalikult palju
omavahel seotud, nii et litkmesriikide pddevad asutused saaksid véltida voimaluste piires

sama hoiatusteate edastamist liidu tasandi eri siisteemide kaudu.

(17) Tagamaks, et tdsistest piirililestest terviseohtudest rahvatervisele pdhjustatavate riskide
hindamine liidu tasandil oleks rahvatervise seisukohast jérjekindel ja igakiilgne, tuleks
sellesse koordineeritult kaasata olemasolevad teaduslikud eksperdiarvamused, kasutades
asjakohaseid kanaleid vdi struktuure soltuvalt vastava ohu liigist. Rahvatervisele
pohjustatavate riskide hindamine tuleks vilja tootada tdiesti 1dbipaistva protsessi kdigus
ning see peaks pohinema eksperditeadmiste, sdltumatuse, erapooletuse ja ldbipaistvuse
pohimdtetel. Konealuse riskihinnangu peaksid koostama liidu asutused vastavalt oma
tilesannetele voi komisjon, juhul kui vajalik riskihindamine jdb tdielikult voi osaliselt

viljapoole liidu asutuste padevust.
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(18) Kohaldatavaid eeskirju arvesse vottes peaksid teaduseksperdid igal tiksikjuhul esitama
huvide ja kohustuste deklaratsioonid. Sellistes deklaratsioonides peaksid nad nimetama mis
tahes tegevuse, ametikoha, tingimused voi muud asjaolud, mis vdivad seonduda otseste voi
kaudsete huvidega, et saaks kindlaks teha need huvid, mida vdib pidada nende ekspertide

sOltumatust kahjustavaks.

(19) Tosiste piiriiileste terviseohtude korral riigi tasandil tulemuslikuks tegutsemiseks vdib olla
vajalik, et litkmesriigid konsulteeriksid omavahel ning koostd6s komisjoniga, et
koordineerida riikide tasandil reageerimist, ning samuti voib olla vajalik teabevahetus.
Otsuse nr 2119/98/EU alusel konsulteerivad liikmesriigid juba omavahel ning koosto6s
komisjoniga, et koordineerida oma nakkushaiguste alast tegevust ja neile reageerimist liidu
tasandil. Samasugune mehhanism peaks kehtima koikide tdsiste piiritileste terviseohtude
puhul, olenemata nende péritolust. Samuti tuleks meenutada, et kdesolevast otsusest
sOltumata voib liikmesriik suurdnnetuse puhul paluda abi ndukogu 8. novembri 2007. aasta
otsuse 2007/779/EU, Euratom (millega kehtestatakse ithenduse kodanikukaitse

mehhanism)® alusel.

(20) Liikmesriikide kohustus esitada teavet kooskdlas kédesoleva otsusega ei mojuta ELi
toimimise lepingu artikli 346 16ike 1 punkti a kohaldamist, mille kohaselt ei ole
litkkmesriigid kohustatud andma teavet, mille avalikustamist nad peavad oma oluliste

julgeolekuhuvide vastaseks.

! ELTL 314, 1.12.2007, 1k 9.
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(22)

Liikmesriikidel lasub kohustus lahendada riigi tasandil rahvatervisealaseid kriisiolukordi.
Ent tiksikute litkmesriikide poolt vietavad meetmed voivad kahjustada teiste litkmesriikide
huve, kui need meetmed ei ole iiksteisega kooskdlas voi pdhinevad lahknevatel
riskihinnangutel. Seepérast tuleks reageerimise koordineerimisega liidu tasandil piiiida
muu hulgas tagada, et riigi tasandil voetud meetmed oleksid proportsionaalsed ja
piirduksid rahvatervisealaste riskidega, mis on seotud tdsiste piiriiileste terviseohtudega,
ega laheks vastuollu ELi toimimise lepingus sétestatud kohustuste ja digustega, néiteks

reisimise ja kaubanduse piiramisega seotud kiisimustes.

Ebajirjekindel voi ebaselge teabevahetus tildsuse ja huvirithmadega, nditeks
tervishoiutdotajatega, voib avaldada negatiivset mdju reageerimise tulemuslikkusele
rahvatervise, aga ka majandustegevuses osalejate seisukohast. Seetottu peaks reageerimise
koordineerimine, mida teostab terviseohutuse komitee asjakohaste allkomiteede abil,
hdlmama kiiret teabevahetust teavitussdnumite ja kommunikatsioonistrateegiate kohta ning
teavitusalaste probleemide kédsitlemist, et koordineerida riskidest ja kriisiolukorrast
teavitamist, vottes aluseks rahvatervisealaste riskide usaldusvéérse ja soltumatu hindamise,
mida kohandatakse riigi vajadustele ja oludele. See teabevahetus peaks holbustama

iildsusele ja tervishoiutdotajatele edastatavate sonumite selguse ja iihtsuse jalgimist.
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(24)

Osade komisjoni 29. mirtsi 2006. aasta miiruses (EU) nr 507/2006 (Euroopa Parlamendi
ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate inimtervishoius
kasutatavate ravimite tingimustega miitigiloa kohta)' ning komisjoni 24. novembri

2008. aasta miiruses (EU) nr 1234/2008 (mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias
kasutatavate ravimite miitigilubade tingimuste muudatuste ldbivaatamist)® sisalduvate
erisitete kohaldamine sdltub sellest, kas otsuse nr 2119/98/EU raames on olukord
tunnistatud liidu tasandi hddaolukorraks voi inimestel esineva gripi puhul pandeemiaks.
Need sitted voimaldavad teatavaid ravimeid kiireloomuliste vajaduste korral kiirkorras
turustada, kasutades vastavalt kas tingimustega miiiigiluba voi ajutist voimalust muuta
inimestel esineva gripi vaktsiini miiiigiloa tingimusi, isegi kui teatavad kliinilised ja
mittekliinilised andmed puuduvad. Ent vaatamata sellele, et niisugustele sétetele saab
kriisiolukorras tugineda, ei ole seni mitte iihtegi konkreetset menetlust selliseks
tunnustamiseks liidu tasandil. Seetdttu on asjakohane kehtestada selline menetlus ravimite

kvaliteedi- ja ohutusstandardite osana.

Enne rahvatervise hddaolukordade tunnustamist liidu tasandil peaks komisjon
kontakteeruma WHOga, et jagada komisjoni analiiiisi puhanguga seotud olukorra kohta ja
anda WHO-le teada oma kavatsusest selline otsus vastu votta. Kui selline otsus on vastu

voetud, peaks komisjon sellest WHOd teavitama.

1
2

ELT L 92, 30.3.2006, 1k 6.
ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7.
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(25) Piiriiileste tosiste terviseohtudega seotud ja tdendoliselt tervet Euroopat mojutada voivate
haigusjuhtumite puhul voib olla vaja, et asjaomased litkmesriigid votaksid koordineeritult
spetsiaalseid kontrollimeetmeid voi kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmeid, et teha
kindlaks juba nakatunud isikud ja ohustatud isikud. Selline koostd6 v3ib hdlmata
nakatunud voi ohustatud isikute isikuandmete, sealhulgas tundlike terviseandmete
vahetamist slisteemi kaudu nende liikmesriikide vahel, kes on vahetult seotud kontaktsete

isikute viljaselgitamise meetmetega.

(26) Tugevdada tuleks koostd6d kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega
rahvatervise valdkonnas ning eriti oluline on tagada teabevahetus WHOga kiesoleva
otsuse alusel voetud meetmete kohta. Eelkdige voib liidu huvides olla sdlmida
rahvusvahelisi koostodlepinguid kolmandate riikide voi rahvusvaheliste organisatsioonide,
sealhulgas WHOga, et edendada asjakohase monitooringu- ja hoiatussiisteemidest saadava
tosiste piiritileste terviseohtude kohase teabe vahetamist. Liidu padevuse piires voiksid
sellised lepingud asjakohasel juhul hdlmata selliste kolmandate riikide voi rahvusvaheliste
organisatsioonide osalemist vastavas epidemioloogilise seire voi monitooringu vorgustikus
ning varajase hoiatamise ja reageerimise silisteemis, hea tava vahetamist valmisoleku ja
reageerimise kavandamise valdkonnas, rahvatervisealaste riskide hindamist ning koosto6d

reageerimise koordineerimise alal.
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(27) Isikuandmete to6tlemine kédesoleva otsuse rakendamisel peaks toimuma kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiviga 95/46/EU
tiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba litkumise
kohta' ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta méiirusega (EU)
nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel iihenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba liikumise kohta®. Eelkdige tuleks varajase hoiatamise
ja reageerimise slisteemis ette ndha konkreetsed kaitsemeetmed litkmesriikides riigi
tasandil voetavate kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmete huvides isikuandmete

turvaliseks ja seaduslikuks vahetamiseks.

(28) Kuna litkmesriigid ei suuda kdesoleva otsuse eesmaérke iiksi piisavalt saavutada tdsiste
terviseohtude piiriiilese mdju tdttu, ning kuna neid eesmirke on seega parem saavutada
liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
sitestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse
pohimotte kohaselt ei 1dhe kdesolev otsus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust

kaugemale.

(29) Kuna mdnes litkmesriigis ei ole rahvatervis ainuiiksi riiklik padevusvaldkond, vaid on
arvestataval mddral detsentraliseeritud, peaksid riiklikud asutused asjakohasel juhul

kaasama kéesoleva otsuse rakendamisse asjaomased pddevad asutused.

! EUT L 281, 23.11.1995, 1k 31.
2 EUTL 8, 12.1.2001, 1k 1.
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(30) Selleks et tagada kdesoleva otsuse rakendamiseks tihetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused votta vastu rakendusakte seoses jairgmisega:
valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta teabe esitamisel kasutatavad vormid;
epidemioloogilise seire vorgustikku kuuluvate nakkushaiguste ja seonduvate tervise
erikiisimuste loetelu koostamine ja ajakohastamine ning selle vorgustiku tookord;
madratluste vastuvotmine nende epidemioloogilise seire vorgustikku kuuluvate
nakkushaiguste ja tervise erikiisimuste kohta ning vajaduse korral ning ad hoc
monitooringule tuginedes muude tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta; varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi tookord; menetlused litkmesriikide reageerimise kohta
teabe vahetamiseks ja selle koordineerimiseks; liidu tasandi rahvatervise hddaolukordade
tunnustamine ja sellise tunnustamise 10petamine. Kdnealuseid volitusi tuleks kasutada
kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta méérusega (EL)
nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja iildpohimdtted, mis kéasitlevad
litkkmesriikide ldbiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni
rakendamisvolituste teostamise suhtes'. Kuna kiesoleva otsusega ette nihtud
rakendusaktid késitlevad inimeste tervise kaitset, ei voi komisjon votta vastu rakendusakti
eelndu, kui tdsiste piiritileste terviseohtude komitee ei ole kooskdlas méiéruse (EL)

nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 teise 10igu punktiga a oma arvamust esitanud.

! ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13.
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(31) Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel, mis on seotud tdsise piiriiilese terviseohu
raskusastme vOi uudsuse voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, ning kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks komisjon vastu votma viivitamata kohaldatavad

rakendusaktid.

(32) Euroopa andmekaitseinspektoriga on konsulteeritud vastavalt miiruse (EU) nr 45/2001

artikli 28 15ikele 2 ning ta on vastu votnud arvamuse'.
(33) Otsus nr 2119/98/EU tuleks seetdttu kehtetuks tunnistada ja asendada kiiesoleva otsusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

! ELT C 197,5.7.2012, 1k 21.
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I peatilkk
Uldsitted

Artikkel 1

Reguleerimisese

1. Kéesolevas otsuses sitestatakse litkmesriikide poliitika koordineerimiseks ja tdiendamiseks
eeskirjad tdsiste piiritileste terviseohtude epidemioloogilise seire, monitooringu, varajase
hoiatamise ja tokestamise, sealhulgas nende tegevustega seotud valmisoleku ja

reageerimise kavandamise kohta.

2. Kéesoleva otsuse eesmirk on toetada liikmesriikidevahelist koostd6d ja koordineerimist, et
parandada inimestel esinevate raskete haiguste iile litkmesriikide piiride leviku drahoidmist
ja torjumist ning voidelda muude tdsiste piiritileste terviseohtude vastu, et aidata tagada

rahvatervise korgetasemeline kaitse liidus.

3. Samuti selgitatakse kéesolevas otsuses erinevate osalejate vahel koostdo ja

koordineerimise meetodeid liidu tasandil.
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Artikkel 2

Reguleerimisala

1. Kéesolevat otsust kohaldatakse rahvatervisealaste meetmete suhtes tdsiste piiriiileste

terviseohtude korral, mis kuuluvad mis tahes jargmistesse kategooriatesse:
a)  bioloogilist paritolu ohud, mille hulka kuuluvad:
1)  nakkushaigused;

i1)  nakkushaigustega seotud antimikroobne resistentsus ja tervishoiuteenuste

osutamisega seotud nakkused (edaspidi ,,seonduvad tervise erikiisimused”);

iii)  biotoksiinid voi muud kahjulikud bioloogilised mdjurid, mis ei ole seotud

nakkushaigustega;
b)  keemilist péritolu ohud,
c) keskkonnast tulenevad ohud;
d) teadmata paritolu ohud;

e) siindmused, mis voivad kujutada endast rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise
hidaolukorda rahvusvaheliste tervise-eeskirjade alusel, eeldusel et nad kuuluvad

monda punktides a—d nimetatud ohuliiki.
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Kéesolevat otsust kohaldatakse samuti nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste

epidemioloogilise seire suhtes.

Kéesoleva otsuse sdtete kohaldamine ei piira liidu muude digusaktide sétete kohaldamist,
mis reguleerivad tosiste piiriiileste terviseohtude monitooringu, nende eest varajase
hoiatamise, valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimise ning nende ohtude
tokestamise koordineerimise konkreetseid aspekte, sealhulgas teatavate kaupade
kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamist ning teatavaid majandustegevusi késitlevate

meetmete kohaldamist.

Erandlikes hidaolukordades voib liikmesriik v3i komisjon kooskdlas artikliga 11 suunata
artikli 2 16ikes 1 nimetamata piiriiilestele terviseohtudele reageerimise koordineerimise
terviseohutuse komiteesse, kui leitakse, et seni voetud rahvatervisealased meetmed ei ole

inimeste tervise kaitse korge taseme tagamiseks piisavad.

Komisjon tagab koostdds litkmesriikidega koordineerimise ja vastastikuse teavitamise
kdesoleva otsuse alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning muude samalaadsete
mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on loodud liidu tasandil voi Euratomi
asutamislepingu alusel ja mille tegevus on asjakohane tdsisteks piiritilesteks
terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise, monitooringu, nende eest

varajase hoiatamise ning tokestamise seisukohast.
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Liikmesriikidele jadb digus jétta kehtima voi sdlmida voi kehtestada kéesoleva otsusega
holmatud valdkondades oma riigisiseste slisteemide jaoks muid kokkuleppeid, menetlusi ja
meetmeid, sealhulgas kokkuleppeid, mis on ette ndhtud kehtivate voi sdlmitavate kahe- voi
mitmepoolsete lepingute voi konventsioonidega, tingimusel et sellised tdiendavad

kokkulepped, menetlused ja meetmed ei piira kdesoleva otsuse kohaldamist.

Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas otsuses kasutatakse jirgmisi moisteid:

a)

b)

,haigusjuhu miiratlus” — tihiselt kokkulepitud diagnostilised kriteeriumid, mis peavad
olema tiidetud, et saaks Oigesti teha kindlaks konkreetse tosise piiriiilese terviseohu juhud

asjaomase elanikkonna hulgas ja samas vélistada mitteseonduvate ohtude tuvastamise;

,»hakkushaigus” — edasikanduv haigus, mille pdhjustab haigusetekitaja, mis kandub
inimeselt inimesele iile otsekontakti teel voi kaudselt, nditeks kokkupuutel vektori, looma,
haigusetekitajaga saastunud esemega, toote voi keskkonna vahendusel, voi

haigusetekitajaga saastunud vedelike iilekandumise tagajérjel;

,kontaktsete isikute véljaselgitamine” — meetmed, mida rakendatakse, et vilja selgitada
isikud, kes on puutunud kokku tdsise piiriiilese terviseohu allikaga ja kellel voib haigus

avalduda vai olla juba avaldunud;
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d)

g)

»epidemioloogiline seire” — slistemaatiline andmete kogumine, salvestamine,
analtiiisimine, tolgendamine ja levitamine ning nakkushaiguste ja seonduvate tervise

erikiisimuste analiilisimine;

,monitooring” — seisundi, olukorra vdi tegevuse muutuste pidev jilgimine, tuvastamine voi
labivaatamine, sealhulgas piisifunktsioon, mis kasutab andmete siistemaatilist kogumist
tosiste piiritileste terviseohtudega seotud kindlaksméadratud néditajate kohta ja nende

nditajate analiilisimist;

,rahvatervise meede” — otsus voi tegevus, mille eesmérk on dra hoida, jilgida vdi torjuda
haiguste levikut voi haigustekitajaga saastumist voi voidelda tdsiste rahvaterviseriskide

vastu voi vihendada nende moju rahvatervisele;

,»tosine piiritlilene terviseoht” — bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane vdi teadmata
péritolu eluohtlik vdi muidu tdsine oht, mis levib voi kidtkeb méirkimisvairset levimise ohtu
iile liikkmesriikide piiride ning mille puhul voib olla vajalik koordineerimine liidu tasandil,

et tagada inimeste tervise kaitse korge tase.
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II peatilkk

Kavandamine

Artikkel 4

Valmisoleku ja reageerimise kavandamine

1. Liikmesriigid ja komisjon konsulteerivad iiksteisega artiklis 17 osutatud terviseohutuse
komitees, et koordineerida oma joupingutusi, mille eesmérk on arendada, tugevdada ja
sdilitada oma vOimet tosiste piiriiileste terviseohtude monitooring, nende eest varajase
hoiatamise, nende hindamise ja neile reageerimise alal. Sellise konsulteerimise eesmérk

on:

a)  heade tavade ja kogemuste vahetamine valmisoleku ja reageerimise kavandamise

valdkonnas;
b)  litkmesriikide valmisoleku kavandamise omavahelise koostalitlusvoime edendamine;

c) liidu tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise sektoritevahelise modtme

késitlemine; ning

d) rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklites 5 ja 13 osutatud jérelevalve- ja

reageerimisvoime pohinduete rakendamise toetamine.

2. Loike 1 kohaldamisel esitavad liikmesriigid komisjonile hiljemalt ..." ja seejirel iga kolme

aasta tagant teabe riigi tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise seisu kohta.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupédev, mis saabub iihe aasta moddumisel kdesoleva
otsuse joustumise kuupéevast.
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See teave sisaldab jargmist:

a)  riigi tasandil tervisesektori jaoks médratletud valmisoleku ja reageerimise
kavandamise voime pohinduete kindlakstegemine ja rakendamise seis, millest on

kooskdlas rahvusvaheliste tervise-eeskirjadega WHO-le teada antud;

b)  meetmete voi korra kirjeldus, mille eesmérk on tagada koostalitlusvoime
tervisesektori ja muude hiddaolukorra puhul kriitilise tdhtsusega sektorite, sealhulgas

veterinaarsektori vahel, eelkdige:
1) sektoritevaheliste haigusjuhtumite jaoks loodud struktuuride koordineerimine;
i1)  hidaolukorra operatiivkeskused (kriisikeskused);

c) kriitiliste teenuste ja toodete kdttesaadavuse tagamiseks ette nahtud talitluspidevuse

kavade, meetmete voi korra kirjeldus.

Punktides b ja c osutatud teabe esitamise kohustust kohaldatakse ainult juhul, kui sellised
meetmed voi kord on kehtestatud voi kavandatud riikliku valmisoleku ja reageerimise

kavandamise osana.

3. Kui litkmesriigid muudavad oluliselt oma valmisoleku kavandamist, teavitavad nad 1dike 1
kohaldamisel komisjoni digeaegselt riigi tasandil valmisoleku kavandamise muutmise
peamistest aspektidest, mis on asjakohased 1dikes 1 osutatud eesmaérkide ja 15ikes 2

osutatud konkreetsete kiisimuste osas.
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4. Kéesoleva artikli 1digete 2 ja 3 kohaselt edastatud salastatud teabe saamisel kohaldavad
komisjon ja terviseohutuse komitee komisjoni 29. novembri 2001. aasta
otsuse 2001/844/EU, ESTU, Euratom (millega muudetakse komisjoni kodukorda)' lisas

satestatud eeskirju.

Iga liikmesriik peab tagama oma riiklike julgeolekueeskirjade kohaldamise koikide tema
territooriumil elavate fiiiisiliste isikute ja koikide tema territooriumil asutatud juriidiliste
isikute suhtes, kes kiitlevad kédesoleva artikli 1digetes 2 ja 3 osutatud teavet. Konealused
riiklikud julgeolekueeskirjad peavad tagama salastatud teabe kaitse tasemel, mis on
viahemalt vordne nendes julgeolekueeskirjades sétestatud tasemega, mis on sétestatud
komisjoni 31. mértsi 2011. aasta otsuse 2011/844/EU, ESTU, Euratom lisas ja ndukogu
31. mértsi 2011. aasta otsuses 2011/292/EL ELi salastatud teabe kaitseks vajalike
julgeolekueeskirjade kohta?.

5. Komisjon teeb kooskdlas 1digetega 2 ja 3 saadud teabe kittesaadavaks terviseohutuse

komitee litkmetele.

Selle teabe pdhjal ja 15ike 1 kohaldamisel algatab komisjon digeaegselt arutelu
terviseohutuse komitees, tuginedes muu hulgas asjakohasel juhul koondaruannetele voi

temaatilistele eduaruannetele.

! EUT L 317, 3.12.2001, Ik 1.
2 ELTL 141,27.5.2011, 1k 17.
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Komisjon votab rakendusaktidega vastu vormid, mida litkmesriigid peavad kasutama
16igetes 2 ja 3 osutatud teabe esitamiseks, et tagada teabe vastavus 16ikes 1 midratletud

eesmirkidele ja teabe vorreldavus.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 5

Meditsiiniliste vastumeetmete tihishanked

Liidu institutsioonid ja kdik liikmesriigid, kes seda soovivad, voivad osaleda iihises
hankemenetluses, mis viiakse 14bi Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012.
aasta maaruse (EL, Euratom) nr 966/2012 (mis késitleb Euroopa Liidu iildeelarve suhtes
kohaldatavaid finantseeskirju" artikli 104 13ike 1 kolmanda 16igu kohaselt ning komisjoni
29. oktoobri 2012. aasta delegeeritud mééruse (EL, Euratom) nr 1268/2012 (mis késitleb
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL, Euratom) nr 966/2012 kohaldamise
eeskirju)? artikli 133 kohaselt, eesmirgiga osta ette meditsiinilisi vastumeetmeid tdsiste

piiritileste terviseohtude jaoks.

1
2

ELT L 298, 26.10.2012, 1k 1.
ELT L 362,31.12.2012, 1k 1.
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2. Loikes 1 osutatud tihine hankemenetlus peab vastama jargmistele tingimustele:

a) tihishankes osalemise menetlus on avatud koikidele liikmesriikidele kuni menetluse

algatamisenti;

b) austatakse iihishankes mitteosalevate liikmesriikide digusi ja kohustusi, eelkdige

neid, mis on seotud inimeste tervise kaitse ja parandamisega;

c) tihishange ei mojuta siseturgu, ei kujuta endast diskrimineerimist ega

kaubanduspiirangut ning ei pdhjusta konkurentsi moonutamist;

d)  ihishankel ei ole mingit otsest finantsmoju tihishankes mitteosalevate litkmesriikide

eelarvele.

3. Enne 16ikes 1 osutatud tihist hankemenetlust sdlmivad osalised iihishanke kokkuleppe,
milles méératakse kindlaks menetluse praktiline kord ja otsustusprotsess, mida kasutatakse

menetluse valikul, pakkumuste hindamisel ja lepingute sdlmimisel.
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III peatikk

Epidemioloogiline seire ja ad hoc monitooring

Artikkel 6

Epidemioloogiline seire

1. Luuakse artikli 2 1dike 1 punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikiisimuste epidemioloogilise seire vorgustik. Vorgustikku kéitab ja

koordineerib Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus.

2. Epidemioloogilise seire vorgustik voimaldab alalist teabevahetust komisjoni, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ning riigi tasandil epidemioloogilise seire eest

vastutavate padevate asutuste vahel.

3. Loikes 2 osutatud riiklikud piddevad asutused edastavad epidemioloogilise seire

vorgustikus osalevatele asutustele jargmise teabe:

a)  vorreldavad ja tihitatavad andmed ja teave seoses artikli 2 16ike 1 punkti a
alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste

epidemioloogilise seirega;

b) asjakohane teave epideemiate kulgemise kohta;
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c) asjakohane teave ebatavaliste epideemiliste ndhtuste voi uute ja tundmatu péritoluga

nakkushaiguste kohta, sealhulgas kolmandates riikides.

4. Epidemioloogilise seire kohta teavet esitades kasutavad riiklikud pddevad asutused iga
16ikes 1 osutatud nakkushaiguse ja seonduva tervise erikiisimuse puhul 16ike 5 kohaselt

vastu voetud haigusjuhtude méairatlusi, kui need on kéttesaadavad.
5. Komisjon kehtestab ja ajakohastab rakendusaktidega jargmist:

a)  artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate
tervise erikiisimuste loetelu, mis kehtestatakse vastavalt lisas esitatud
kriteeriumidele, et tagada, et nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused

oleksid hdlmatud epidemioloogilise seire vorgustikuga;

b)  koikide epidemioloogilise seirega hdlmatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise
erikiisimustega seotud haigusjuhtude méératlused, et tagada kogutavate andmete

vorreldavus ja iihitatavus liidu tasandil,

c) epidemioloogilise seire vorgustiku todkord, mis todtatakse vilja miidruse (EU)

nr 851/2004 artiklite 5, 10 ja 11 kohaldamisel.

Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud tdsise piiritlilese
terviseohu raskusastme voi uudsuse voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, vdib
komisjon votta punktides a ja b osutatud meetmeid vastu viivitamata kohaldatavate

rakendusaktidega koosk®dlas artikli 18 1dikes 3 osutatud menetlusega.

Artikkel 7

Ad hoc monitooring

Pérast artikli 9 kohast hoiatusteadet artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktis iii voi artikli 2
16ike 1 punktis b, ¢ vai d osutatud terviseohu kohta teavitavad liikmesriigid koostdos
komisjoniga ja oma monitooringusiisteemides kdttesaadava teabe alusel tiksteist varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu ning, kui olukorra kiireloomulisus seda nduab,

terviseohutuse komitee kaudu asjaomase ohuga seotud olukorra arengust riigi tasandil.

Loike 1 alusel edastatud teave sisaldab eelkdige mis tahes muutusi asjaomase ohu
geograafilises jaotumises, levikus ja raskusastmes ning tuvastamisvahendeid, kui nende

kohta on andmed kittesaadavad.

Komisjon votab rakendusaktidega vajaduse korral vastu haigusjuhtude méératlused, mida
kasutatakse ad hoc monitooringus, et tagada kogutavate andmete vorreldavus ja tihitatavus

liidu tasandil.
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Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud tdsise piiritilese
terviseohu raskusastme voi litkkmesriikide vahel levimise kiirusega, voib komisjon
esimeses 10igus osutatud haigusjuhtude médratlusi vastu votta voi ajakohastada viivitamata

kohaldatavate rakendusaktidega kooskolas artikli 18 16ikes 3 osutatud menetlusega.

IV peatiikk

Varajane hoiatamine ja reageerimine

Artikkel 8

Varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi loomine

Luuakse kiirhoiatussiisteem liidu tasandil tdsiste piiritileste terviseohtude kohta
hoiatusteadete edastamiseks ehk varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem. See siisteem
loob alalise teabevahetuskanali komisjoni ja piddevate asutuste vahel, kes vastutavad riigi
tasandil hoiatusteadete edastamise, rahvaterviseriskide hindamise ja rahvatervise kaitseks

vajalike meetmete kindlaksmédramise eest.
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Komisjon votab rakendusaktidega vastu teabevahetuse korra, et tagada varajase hoiatamise
ja reageerimise siisteemi asjakohane toimimine ning artiklite 8 ja 9 {ihetaoline rakendamine
ning et véltida tegevuste kattumist tdsiste piiriiileste terviseohtude monitooringu, varajase
hoiatamise ja tdkestamise valdkonnas olemas olevate struktuuride ja mehhanismidega voi

nendega vastuollu minemist.

Konealused rakendusaktid vGetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 9

Hoiatusteated

Riiklikud pddevad asutused voi komisjon edastavad varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemis hoiatusteate, kui tekkiv v4i arenev tdsine piiriiilene terviseoht vastab kdigile

jérgmistele kriteeriumitele:

a)  see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik voi ootamatu voi pdhjustab voi voib
pOhjustada inimeste mérkimisvaarset haigestumust voi suremust voi selle ulatus
kasvab kiiresti voi vOib kasvada kiiresti voi see liletab voi voib iiletada riigi

reageerimisvoime;
b)  see mojutab vdi voib modjutada rohkem kui tiht liikkmesriiki;

c)  see nduab voi viib nduda koordineeritud reageerimist liidu tasandil.
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2. Kui riiklikud padevad asutused teatavad WHO-Ile siindmustest, mis vastavalt
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklile 6 voivad endast kujutada rahvusvahelise
tdhtsusega rahvatervise hidaolukorda, peavad nad hiljemalt samal ajal edastama
hoiatusteate varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis, tingimusel et asjaomane oht

kuulub kiesoleva otsuse artikli 2 10ikes 1 osutatud ohtude hulka.

3. Hoiatusteate edastamisel teevad riiklikud padevad asutused ja komisjon varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu viivitamata teatavaks kogu nende késutuses
oleva kittesaadava asjakohase teabe, mis voib olla kasulik reageerimise koordineerimisel,

nagu:

a)  haigusetekitaja laad ja paritolu,

b)  haigusjuhtumi v6i puhangu kuupéev ja koht,
c¢)  edasikandumise voi leviku viisid,

d) toksikoloogilised andmed,

e)  tuvastamise ja kinnitamise meetodid,

f)  rahvaterviseriskid,

g) rahvatervisealased meetmed, mida on rakendatud voi mida kavatsetakse votta riigi

tasandil,
h)  muud kui rahvatervisealased meetmed,

1)  isikuandmed, mida on vaja kontaktsete isikute viljaselgitamiseks vastavalt

artiklile 16,

j)  mis tahes muu asjaomase tdsise piiriiilese terviseohuga seotud asjakohane teave.
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4. Komisjon teeb riiklikele piddevatele asutustele varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemi kaudu kéttesaadavaks kogu teabe, mis voib olla kasulik artiklis 11 osutatud
reageerimise koordineerimiseks, sealhulgas liidu diguse muude sétete voi Euratomi lepingu
alusel loodud kiirhoiatus- ja teabesiisteemide kaudu edastatud teabe tdsiste piiritileste

terviseohtude ja tosiste piiriiileste terviseohtudega seotud rahvatervisealaste meetmete

kohta.
Artikkel 10
Rahvaterviseriskide hindamine
1. Kui artikli 9 kohaselt on esitatud hoiatusteade, teeb komisjon, kui see on vajalik

reageerimise koordineerimiseks liidu tasandil, ning artiklis 17 osutatud terviseohutuse
komitee taotlusel voi omal algatusel riiklikele pddevatele asutustele ja terviseohutuse
komiteele varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu viivitamata kattesaadavaks
riskihinnangu voimalike rahvaterviseriskide tosiduse, sealhulgas voimalike

rahvatervisealaste meetmete kohta. Selle riskihinnangu viivad 14bi jargmised asutused:

a)  Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus vastavalt miiruse (EU) nr 851/2004
artikli 7 16ikele 1, kui tegemist on artikli 2 1dike 1 punkti a alapunktides i ja ii vO1
artikli 2 16ike 1 punktis d osutatud ohuga, ja/voi
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b)  Euroopa Toiduohutusamet vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari
2002. aasta méiruse (EU) nr 178/2002 (millega sitestatakse toidualaste
digusnormide {ildised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused)' artiklile 23, kui tegemist on
kéesoleva otsuse artiklis 2 osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Toiduohutusameti

padevusalasse; ja/voi
¢)  muud liidu asjakohased asutused.

Kui vajalik riskihindamine on téielikult v3i osaliselt véljaspool 18ikes 1 osutatud asutuste
padevust ning seda peetakse liidu tasandil reageerimise koordineerimiseks vajalikuks,
koostab komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee taotlusel voi omal algatusel

ad hoc.

Komisjon teeb riskihinnangu alati viivitamata varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi
kaudu riiklikele padevatele asutustele kattesaadavaks. Kui riskihinnang avalikustatakse,

saavad riiklikud padevad asutused selle enne avaldamist.

Riskihinnangus vOetakse arvesse rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise hidaolukorra
korral muude iiksuste, eelkdige WHO poolt esitatud asjakohast teavet, kui see on

kéttesaadav.

Komisjon tagab, et teave, mis voib olla riskihindamise jaoks asjakohane, tehakse
kéttesaadavaks terviseohutuse komiteele ning varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi

kaudu riiklikele padevatele asutustele.

1

EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1.
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Artikkel 11

Reageerimise koordineerimine

1. Artikli 9 kohaselt esitatud hoiatusteate voi komisjoni voi litkkmesriigi taotluse korral ning
tuginedes kattesaadavale teabele, sealhulgas artiklis 9 osutatud teabele ja artiklis 10
osutatud riskihinnangutele, konsulteerivad liikmesriigid liksteisega artiklis 19 osutatud

terviseohutuse komitees ning teevad koostodd komisjoniga, selleks et koordineerida:

a) liikmesriikide reageerimist tdsisele piiriiilesele terviseohule, sealhulgas olukorras,
kus rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt on vélja kuulutatud rahvusvahelise
tdhtsusega rahvatervise hidaolukord, mis kuulub kéiesoleva otsuse artikli 2

reguleerimisalasse;

b)  riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist vastavalt liikmesriigi vajadustele ja oludele, et

anda liidus iildsusele ja tervishoiutdotajatele kooskolastatud ja koordineeritud teavet.

2. Kui litkmesriik kavatseb vastu votta rahvatervisealased meetmed, et voidelda tosise
piiriiilese terviseohu vastu, teavitab ta teisi lilkmesriike ja komisjoni ning konsulteerib
nendega enne nende meetmete vastuvotmist meetmete laadi, otstarbe ja ulatuse kiisimuses,
vélja arvatud juhul, kui rahvatervise kaitsmise vajadus on nii kiireloomuline, et meetmed

on vaja kehtestada viivitamatult.
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3. Kui liikkmesriik peab tdsise piiriiilese terviseohu ilmnemise voi taastekkimise tdttu
kiirkorras vastu votma rahvatervisealased meetmed, teatab ta kohe meetmete vastuvotmisel

teistele litkkmesriikidele ja komisjonile nende meetmete laadi, otstarbe ja ulatuse.

4. Riigi reageerimisvoimet iiletava tdsise piiriiilese terviseohu korral voib asjaomane
litkmesriik paluda otsusega 2007/779/EU, Euratom asutatud iihenduse kodanikukaitse

mehhanismi kaudu abi ka teistelt litkmesriikidelt.

5. Komisjon votab rakendusaktidega vastu menetlused, mis on vajalikud 1digetes 1-3 ette
nihtud vastastikuse teavitamise, konsulteerimise ja koordineerimise iihetaoliseks

rakendamiseks.

Konealused rakendusaktid vGetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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V peatiikk
Hadaolukord

Artikkel 12

Hddaolukorra tunnustamine
1. Komisjon voib tunnustada rahvatervise hidaolukorra olemasolu jargmistel juhtudel:

a)  hadaolukord seoses inimestel esineva gripi epideemiaga, mis arvatakse olevat
pandeemilise potentsiaaliga, kui WHO peadirektorit on teavitatud ja ta ei ole veel
vastu votnud otsust kuulutada WHO kohaldatavate eeskirjade kohaselt vilja

pandeemilise gripi olukord; voi

b)  punktis a sdtestamata hadaolukord, kui WHO peadirektorit on teavitatud ja ta ei ole
veel vastu votnud otsust kuulutada rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt vilja

rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise hddaolukord; ning kui
1)  koOnealune tdsine piiriiilene terviseoht ohustab rahvatervist liidu tasandil;

i)  rahuldamata on kdnealuse ohuga seotud ravialased vajadused, mis tdhendab, et
rahuldav diagnoosimis-, ennetamis- voi ravimeetod ei ole liidus lubatud, voi
isegi kui selline meetod on olemas, voiks ravimi lubamine olla asjaomastele

isikutele suureks terapeutiliseks kasuks.
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2. Komisjon votab 1dikes 1 osutatud meetmed vastu rakendusaktidega.

Konealused rakendusaktid vGetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud tdsise piiritilese
terviseohu raskusastme voi litkkmesriikide vahel levimise kiirusega, vdib komisjon
kooskolas 16ikega 1 tunnustada rahvatervise hidaolukorda viivitamata kohaldatavate

rakendusaktidega kooskodlas artikli 18 l1dikes 3 osutatud menetlusega.

3. Komisjon teavitab WHO peadirektorit 1dikes 1 osutatud meetmete vitmisest.

Artikkel 13

Tunnustamise oiguslikud tagajdrjed

Artikli 12 16ike 1 alusel hddaolukorra tunnustamise ainus diguslik tagajirg on, et seelébi muutub
kohaldatavaks miiruse (EU) nr 507/2006 artikli 2 punkt 2 v&i kui tunnustamine puudutab
konkreetselt inimestel esineva gripi epideemiat, mis arvatakse olevat pandeemilise potentsiaaliga,

muutub sellega kohaldatavaks méiruse (EU) nr 1234/2008 artikkel 21.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 37
ET



Artikkel 14

Tunnustamise lopetamine

Komisjon 1dpetab rakendusaktidega artikli 12 1dikes 1 osutatud tunnustamise niipea, kui moni selles

satestatud kohaldatavatest tingimustest ei ole enam tdidetud.

Konealused rakendusaktid vOoetakse vastu kooskolas artikli 18 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Esimeses 18igus osutatud tunnustamise 1petamine ei mdjuta méiruse (EU) nr 507/2006 alusel selle
miruse artikli 2 punkti 2 osutatud ravimitele voi méiruse (EU) nr 1234/2008 artiklis 21 osutatud

menetluse alusel antud miitigilubade kehtivust.
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VI peatikk
Menetlussatted

Artikkel 15

Riiklike asutuste ja esindajate mddramine
1. Iga liikmesriik madrab hiljemalt ...":

a)  padevad asutused, kes litkkmesriikides vastutavad artiklis 6 osutatud

epidemioloogilise seire eest;

b) piddeva asutuse voi padevad asutused, kes riigi tasandil vastutavad hoiatusteadete
edastamise ja rahvatervise kaitseks vajalike meetmete kindlaksmadramise eest

artiklite 8, 9 ja 10 kohaldamisel;
c) lhe esindaja ja lihe asendaja artiklis 17 osutatud terviseohutuse komiteesse;

2. Liikmesriigid teatavad madramistest ja nende mis tahes muutmisest komisjonile ja teistele
litkkmesriikidele. Muutmise korral edastab komisjon viivitamata terviseohutuse komiteele

selliste mddramiste ajakohastatud loetelu.

3. Komisjon teeb tildsusele kittesaadavaks kooskolas 16ike 1 punktidega a ja ¢ madratud
asutuste ajakohastatud loetelu ning nende asutuste ajakohastatud loetelu, kuhu

terviseohutuse komitee esindajad kuuluvad.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupédev, mis saabub nelja kuu méddumisel kdesoleva
otsuse joustumise kuupéevast.
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Artikkel 16

Isikuandmete kaitse

1. Kiesoleva otsuse kohaldamisel toddeldakse isikuandmeid vastavalt direktiivile 95/46/EU
ja méirusele (EU) nr 45/2001. Eelkdige vdetakse asjakohaseid tehnilisi ja korralduslikke
meetmeid, et kaitsta isikuandmeid juhusliku voi ebaseadusliku hdvinemise, juhusliku

kadumise, loata juurdepédisu ja igasuguse muu ebaseadusliku té6tlemise eest.

2. Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem sisaldab selektiivset
sonumiedastusfunktsiooni, mis voimaldab isikuandmeid edastada ainult kontaktsete isikute
viljaselgitamise meetmetega seotud riiklikele padevatele asutustele. Nimetatud selektiivne
sonumiedastusfunktsioon kavandatakse ja seda kasutatakse viisil, mis tagab turvalise ja

seadusliku isikuandmete vahetamise.

3. Kui kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmeid rakendavad piddevad asutused edastavad
artikli 9 16ike 3 kohaselt varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu kontaktsete
isikute viljaselgitamiseks vajalikke isikuandmeid, kasutavad nad kdesoleva artikli 16ikes 2
osutatud selektiivset sonumiedastusfunktsiooni ja edastavad andmed ainult nendele

litkkmesriikidele, kes on seotud asjaomaste kontaktsete isikute véljaselgitamise meetmetega.

4. Loikes 3 osutatud teabe levitamisel viitavad pddevad asutused varajase hoiatamise ja

reageerimise siisteemis eelnevalt esitatud hoiatusteatele.
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Isikuandmeid sisaldavad sonumid kustutatakse automaatselt selektiivsest

sonumiedastusfunktsioonist 12 kuud pérast nende saatmist.

Kui pédev asutus teeb kindlaks, et tema poolt artikli 9 16ike 3 kohaselt sooritatud
isikuandmete edastamine on hiljem osutunud direktiiviga 95/46/EU vastuolus olevaks, sest
selline andmete edastamine ei olnud konealuste kontaktsete isikute véljaselgitamise
meetmete rakendamise jaoks vajalik, teatab ta sellest viivitamata liikmesriikidele, kellele

sellised andmed edastati.

Riiklikke pddevaid asutusi kédsitatakse neile pandud kohustuste suhtes edastada ja
parandada isikuandmeid varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis vastutavate

tootlejatena direktiivi 95/46/EU artikli 2 punkti d tihenduses.

Komisjoni késitatakse talle pandud kohustuste suhtes sdilitada isikuandmeid vastutava

tootlejana midruse (EU) nr 45/2001 artikli 2 punkti d tihenduses.
Komisjon votab vastu:

a) juhised, mille eesmérk on tagada, et varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi

igapievane t60 vastab direktiivile 95/46/EU ja mairusele (EU) nr 45/2001;

b)  soovituse, milles esitatakse niidisloend isikuandmetest, mida voib vahetada, et

koordineerida kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmeid.
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Artikkel 17

Terviseohutuse komitee

1. Luuakse terviseohutuse komitee, mis koosneb artikli 15 16ike 1 punkti ¢ kohaselt méératud

litkkmesriikide esindajatest.
2. Terviseohutuse komitee iilesanded on jargmised:

a) toetada teabevahetust litkmesriikide ja komisjoni vahel kdesoleva otsuse

rakendamisel omandatud kogemuste kohta;

b)  koordineerida koostoos komisjoniga liikmesriikide valmisoleku ja reageerimise

kavandamist kooskdlas artikliga 4;

¢)  koordineerida koostoos komisjoniga riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist ning
litkmesriikide reageerimist tdsistele piiriiilestele terviseohtudele kooskdlas

artikliga 11.

3. Terviseohutuse komitee eesistujaks on komisjoni esindaja. Terviseohutuse komitee tuleb

kokku korrapiraselt ning komisjoni voi litkmesriigi taotlusel iga kord, kui olukord seda

nduab.
4. Sekretariaaditeenused tagab komisjon.
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5. Terviseohutuse komitee votab kahe kolmandiku liikmete hddlteenamusega vastu oma

kodukorra. Kodukorraga kehtestatakse komitee toostruktuur, eelkdige:
a)  korgetasemeliste kohtumiste ja todriihmade tookord;

b)  ekspertide osalemine tdiskoosseisu koosolekutel, vaatlejate, sealhulgas kolmandatest

ritkidest parit vaatlejate staatus; ja

c) eeskirjad, mille kohaselt terviseohutuse komitee kaalub talle esitatud kiisimuse
vastavust komitee piddevusele ning voimalust soovitada edastada kdnealune kiisimus
muule liidu digusakti voi Euratomi asutamislepingu sétte alusel pddevale asutusele;

need eeskirjad ei mojuta litkkmesriikide kohustusi kidesoleva otsuse artiklite 4 ja 11

kohaselt.
Artikkel 18
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab tdsiste piiriiileste terviseohtude komitee. Kdnealune komitee on komitee

madruse (EL) nr 182/2011 artikli 3 16ike 2 tdhenduses.
2. Kéesolevale 16ikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ning

kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 15iku.
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3. Kéesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse mééruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8

koostoimes selle artikliga 5.

Artikkel 19

Kdesoleva otsusega seotud aruanded

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule hiljemalt ..." ning seejirel iga kolme aasta
jérel aruande kédesoleva otsuse rakendamise kohta. Eelkdige sisaldab konealune aruanne hinnangut
varajase hoiatamise ja reageerimise slisteemi ja epidemioloogilise seire vorgustiku toimimise kohta
ning teavet selle kohta, kuidas kdesoleva otsuse alusel loodud mehhanismid ja struktuurid
tdiendavad muid hoiatussiisteeme liidu tasandil ja Euratomi lepingu alusel, et kaitsta tdhusalt
rahvatervist, viltides samal ajal struktuurilist kattumist. Komisjon vdib aruandele lisada

ettepanekuid asjaomaste liidu sétete muutmiseks.

VII peatiikk
Loppsatted

Artikkel 20
Otsuse nr 2119/98/EU kehtetuks tunnistamine

1. Otsus nr 2119/98/EU tunnistatakse kehtetuks.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele tdlgendatakse viidetena kiesolevale otsusele.

Viljaannete talitus: palun sisestada kuupédev, mis saabub kahe aasta moddumisel kdesoleva
otsuse joustumise kuupéevast.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 44
ET



Artikkel 21

Joustumine

Kéesolev otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 22
Adressaadid

Kaesolev otsus on adresseeritud litkmesriikidele.

Strasbourg,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

PE-CONS 29/1/13 REV 1

45
ET



LISA

Vorgustikus epidemioloogilise seirega holmatavate nakkushaiguste

ja seonduvate tervise erikiisimuste valikukriteeriumid

1. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mis pdhjustavad voi vaivad
pOhjustada liidus mérkimisvadrset haigestumust voi suremust voi molemat, eriti kui
haiguste ennetamine nduab koordineerimist liidu tasandil.

2. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mille puhul teabevahetus voib tagada
varajase hoiatamise rahvatervist ohustavate tegurite suhtes.

3. Haruldased ja rasked nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mida ei suudeta
riiklikul tasandil tuvastada ning mille puhul andmete tihiskasutus voimaldaks piistitada
hiipoteese laiemale teadmisbaasile tuginedes.

4. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mille jaoks on olemas tohusad
tervisekaitselised ennetusabindud.

5. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mille puhul liikmesriikide vordlemine
aitaks kaasa riiklike ja liidu programmide hindamisele.
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	võttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,
	olles edastanud seadusandliku akti eelnõu liikmesriikide parlamentidele,
	võttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust0F ,
	pärast konsulteerimist Regioonide Komiteega,
	toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt1F
	a) bioloogilist päritolu ohud, mille hulka kuuluvad:
	i) nakkushaigused;
	ii) nakkushaigustega seotud antimikroobne resistentsus ja tervishoiuteenuste osutamisega seotud nakkused (edaspidi „seonduvad tervise eriküsimused”);
	iii) biotoksiinid või muud kahjulikud bioloogilised mõjurid, mis ei ole seotud nakkushaigustega;

	b) keemilist päritolu ohud;
	c) keskkonnast tulenevad ohud;
	d) teadmata päritolu ohud;
	e) sündmused, mis võivad kujutada endast rahvusvahelise tähtsusega rahvatervise hädaolukorda rahvusvaheliste tervise-eeskirjade alusel, eeldusel et nad kuuluvad mõnda punktides a–d nimetatud ohuliiki.
	a) heade tavade ja kogemuste vahetamine valmisoleku ja reageerimise kavandamise valdkonnas;
	b) liikmesriikide valmisoleku kavandamise omavahelise koostalitlusvõime edendamine;
	c) liidu tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise sektoritevahelise mõõtme käsitlemine; ning
	d) rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklites 5 ja 13 osutatud järelevalve- ja reageerimisvõime põhinõuete rakendamise toetamine.
	See teave sisaldab järgmist:
	a) riigi tasandil tervisesektori jaoks määratletud valmisoleku ja reageerimise kavandamise võime põhinõuete kindlakstegemine ja rakendamise seis, millest on kooskõlas rahvusvaheliste tervise-eeskirjadega WHO-le teada antud;
	b) meetmete või korra kirjeldus, mille eesmärk on tagada koostalitlusvõime tervisesektori ja muude hädaolukorra puhul kriitilise tähtsusega sektorite, sealhulgas veterinaarsektori vahel, eelkõige:
	i) sektoritevaheliste haigusjuhtumite jaoks loodud struktuuride koordineerimine;
	ii) hädaolukorra operatiivkeskused (kriisikeskused);

	c) kriitiliste teenuste ja toodete kättesaadavuse tagamiseks ette nähtud talitluspidevuse kavade, meetmete või korra kirjeldus.
	Punktides b ja c osutatud teabe esitamise kohustust kohaldatakse ainult juhul, kui sellised meetmed või kord on kehtestatud või kavandatud riikliku valmisoleku ja reageerimise kavandamise osana.
	Iga liikmesriik peab tagama oma riiklike julgeolekueeskirjade kohaldamise kõikide tema territooriumil elavate füüsiliste isikute ja kõikide tema territooriumil asutatud juriidiliste isikute suhtes, kes käitlevad käesoleva artikli lõigetes 2 ja 3 osuta...
	Selle teabe põhjal ja lõike 1 kohaldamisel algatab komisjon õigeaegselt arutelu terviseohutuse komitees, tuginedes muu hulgas asjakohasel juhul koondaruannetele või temaatilistele eduaruannetele.
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	a) ühishankes osalemise menetlus on avatud kõikidele liikmesriikidele kuni menetluse algatamiseni;
	b) austatakse ühishankes mitteosalevate liikmesriikide õigusi ja kohustusi, eelkõige neid, mis on seotud inimeste tervise kaitse ja parandamisega;
	c) ühishange ei mõjuta siseturgu, ei kujuta endast diskrimineerimist ega kaubanduspiirangut ning ei põhjusta konkurentsi moonutamist;
	d) ühishankel ei ole mingit otsest finantsmõju ühishankes mitteosalevate liikmesriikide eelarvele.
	a) võrreldavad ja ühitatavad andmed ja teave seoses artikli 2 lõike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise eriküsimuste epidemioloogilise seirega;
	b) asjakohane teave epideemiate kulgemise kohta;
	c) asjakohane teave ebatavaliste epideemiliste nähtuste või uute ja tundmatu päritoluga nakkushaiguste kohta, sealhulgas kolmandates riikides.
	a) artikli 2 lõike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise eriküsimuste loetelu, mis kehtestatakse vastavalt lisas esitatud kriteeriumidele, et tagada, et nakkushaigused ja seonduvad tervise eriküsimused oleksid h...
	b) kõikide epidemioloogilise seirega hõlmatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise eriküsimustega seotud haigusjuhtude määratlused, et tagada kogutavate andmete võrreldavus ja ühitatavus liidu tasandil;
	c) epidemioloogilise seire võrgustiku töökord, mis töötatakse välja määruse (EÜ) nr 851/2004 artiklite 5, 10 ja 11 kohaldamisel.
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	Nõuetekohaselt põhjendatud tungiva kiireloomulisuse tõttu, mis on seotud tõsise piiriülese terviseohu raskusastme või uudsuse või liikmesriikide vahel levimise kiirusega, võib komisjon võtta punktides a ja b osutatud meetmeid vastu viivitamata kohald...
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	Nõuetekohaselt põhjendatud tungiva kiireloomulisuse tõttu, mis on seotud tõsise piiriülese terviseohu raskusastme või liikmesriikide vahel levimise kiirusega, võib komisjon esimeses lõigus osutatud haigusjuhtude määratlusi vastu võtta või ajakohastada...
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	a) see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik või ootamatu või põhjustab või võib põhjustada inimeste märkimisväärset haigestumust või suremust või selle ulatus kasvab kiiresti või võib kasvada kiiresti või see ületab või võib ületada riigi reageer...
	b) see mõjutab või võib mõjutada rohkem kui üht liikmesriiki;
	c) see nõuab või võib nõuda koordineeritud reageerimist liidu tasandil.
	a) haigusetekitaja laad ja päritolu,
	b) haigusjuhtumi või puhangu kuupäev ja koht,
	c) edasikandumise või leviku viisid,
	d) toksikoloogilised andmed,
	e) tuvastamise ja kinnitamise meetodid,
	f) rahvaterviseriskid,
	g) rahvatervisealased meetmed, mida on rakendatud või mida kavatsetakse võtta riigi tasandil,
	h) muud kui rahvatervisealased meetmed,
	i) isikuandmed, mida on vaja kontaktsete isikute väljaselgitamiseks vastavalt artiklile 16,
	j) mis tahes muu asjaomase tõsise piiriülese terviseohuga seotud asjakohane teave.
	a) Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa Keskus vastavalt määruse (EÜ) nr 851/2004 artikli 7 lõikele 1, kui tegemist on artikli 2 lõike 1 punkti a alapunktides i ja ii või artikli 2 lõike 1 punktis d osutatud ohuga, ja/või
	b) Euroopa Toiduohutusamet vastavalt Euroopa Parlamendi ja nõukogu 28. jaanuari 2002. aasta määruse (EÜ) nr 178/2002 (millega sätestatakse toidualaste õigusnormide üldised põhimõtted ja nõuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toid...
	c) muud liidu asjakohased asutused.
	Komisjon teeb riskihinnangu alati viivitamata varajase hoiatamise ja reageerimise süsteemi kaudu riiklikele pädevatele asutustele kättesaadavaks. Kui riskihinnang avalikustatakse, saavad riiklikud pädevad asutused selle enne avaldamist.
	Riskihinnangus võetakse arvesse rahvusvahelise tähtsusega rahvatervise hädaolukorra korral muude üksuste, eelkõige WHO poolt esitatud asjakohast teavet, kui see on kättesaadav.
	a) liikmesriikide reageerimist tõsisele piiriülesele terviseohule, sealhulgas olukorras, kus rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt on välja kuulutatud rahvusvahelise tähtsusega rahvatervise hädaolukord, mis kuulub käesoleva otsuse artikli 2 regu...
	b) riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist vastavalt liikmesriigi vajadustele ja oludele, et anda liidus üldsusele ja tervishoiutöötajatele kooskõlastatud ja koordineeritud teavet.
	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	a) hädaolukord seoses inimestel esineva gripi epideemiaga, mis arvatakse olevat pandeemilise potentsiaaliga, kui WHO peadirektorit on teavitatud ja ta ei ole veel vastu võtnud otsust kuulutada WHO kohaldatavate eeskirjade kohaselt välja pandeemilise g...
	b) punktis a sätestamata hädaolukord, kui WHO peadirektorit on teavitatud ja ta ei ole veel vastu võtnud otsust kuulutada rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt välja rahvusvahelise tähtsusega rahvatervise hädaolukord; ning kui
	i) kõnealune tõsine piiriülene terviseoht ohustab rahvatervist liidu tasandil;
	ii) rahuldamata on kõnealuse ohuga seotud ravialased vajadused, mis tähendab, et rahuldav diagnoosimis-, ennetamis- või ravimeetod ei ole liidus lubatud, või isegi kui selline meetod on olemas, võiks ravimi lubamine olla asjaomastele isikutele suureks...

	Kõnealused rakendusaktid võetakse vastu kooskõlas artikli 18 lõikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
	Nõuetekohaselt põhjendatud tungiva kiireloomulisuse tõttu, mis on seotud tõsise piiriülese terviseohu raskusastme või liikmesriikide vahel levimise kiirusega, võib komisjon kooskõlas lõikega 1 tunnustada rahvatervise hädaolukorda viivitamata kohaldata...
	a) pädevad asutused, kes liikmesriikides vastutavad artiklis 6 osutatud epidemioloogilise seire eest;
	b) pädeva asutuse või pädevad asutused, kes riigi tasandil vastutavad hoiatusteadete edastamise ja rahvatervise kaitseks vajalike meetmete kindlaksmääramise eest artiklite 8, 9 ja 10 kohaldamisel;
	c) ühe esindaja ja ühe asendaja artiklis 17 osutatud terviseohutuse komiteesse;
	a) juhised, mille eesmärk on tagada, et varajase hoiatamise ja reageerimise süsteemi igapäevane töö vastab direktiivile 95/46/EÜ ja määrusele (EÜ) nr 45/2001;
	b) soovituse, milles esitatakse näidisloend isikuandmetest, mida võib vahetada, et koordineerida kontaktsete isikute väljaselgitamise meetmeid.
	a) toetada teabevahetust liikmesriikide ja komisjoni vahel käesoleva otsuse rakendamisel omandatud kogemuste kohta;
	b) koordineerida koostöös komisjoniga liikmesriikide valmisoleku ja reageerimise kavandamist kooskõlas artikliga 4;
	c) koordineerida koostöös komisjoniga riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist ning liikmesriikide reageerimist tõsistele piiriülestele terviseohtudele kooskõlas artikliga 11.
	a) kõrgetasemeliste kohtumiste ja töörühmade töökord;
	b) ekspertide osalemine täiskoosseisu koosolekutel, vaatlejate, sealhulgas kolmandatest riikidest pärit vaatlejate staatus; ja
	c) eeskirjad, mille kohaselt terviseohutuse komitee kaalub talle esitatud küsimuse vastavust komitee pädevusele ning võimalust soovitada edastada kõnealune küsimus muule liidu õigusakti või Euratomi asutamislepingu sätte alusel pädevale asutusele; nee...
	Kui komitee oma arvamust ei esita, ei võta komisjon rakendusakti eelnõu vastu ning kohaldatakse määruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 lõike 4 kolmandat lõiku.
	Käesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

