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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS,

annettu 22 paivina lokakuuta 2013,

valtioiden rajat ylittavisti vakavista terveysuhkista ja

paatoksen N:0 2119/98/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI ja EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan

5 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen, kun ehdotus lainsddtdmisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti?,

! EUVL C 181, 21.6.2012, s. 160.

lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty 7. lokakuuta 2013.

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 3. heindkuuta 2013 (ei viela julkaistu virallisessa
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seké katsovat seuraavaa:

(1

2

3)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklassa madrdtdan muun muassa,
ettd kaikkien unionin polititkkojen ja toimintojen méérittelyssa ja toteuttamisessa
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Kyseisessé artiklassa méérataén
myos, ettd kansallista politiikka tdydentdavé unionin toiminta kattaa valtioiden rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien seurannan, varhaisvaroituksen ja torjunnan, ja ettd
jdsenvaltiot sovittavat yhteistydssd komission kanssa keskenddn yhteen unionin toiminnan

piiriin kuuluvat politiikkansa ja toimintaohjelmansa kansanterveyden alalla.

Tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkosto perustettiin yhteisoon
Euroopan parlamentin ja neuvoston paétdksen N:o 2119/98/EY " nojalla. Kyseisen
paitoksen tdytintoonpanosta saadut kokemukset vahvistavat, ettd unionin yhteensovitettu
toiminta kyseisten uhkien seurannassa, varhaisvaroituksessa ja torjunnassa tuo lisdarvoa
ihmisten terveyden suojeluun ja kohentamiseen. Useat unionissa ja muualla maailmassa
viimeisen vuosikymmenen aikana sattuneet tapahtumat ovat kuitenkin tehneet kyseisen

oikeudellisen kehyksen uudelleentarkastelun tarpeelliseksi.

Tartuntatautien liséksi useat muista ldhteistd perdisin olevat, etenkin muihin biologisiin tai
kemiallisiin tekijoihin tai ymparistStapahtumiin liittyvit terveysvaarat,
ilmastonmuutokseen liittyvét vaarat mukaan lukien, voisivat laajuutensa tai vakavuutensa
vuoksi vaarantaa koko unionin kansalaisten terveyden, johtaa yhteiskunnan kriittisten
alojen ja talouden hiiridihin ja vaarantaa yksittdisen jasenvaltion kyvyn reagoida.
Paatokselld N:o 2119/98/EY perustettua oikeudellista kehysté olisi néin ollen laajennettava
siten, ettd se kattaisi my0s muut uhkat ja sisdltéisi yhteensovitetun, laajemman

lahestymistavan terveysturvaan unionin tasolla.
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4)

)

(6)

Viimeaikaisten unionin kannalta olennaisten kriisien koordinoinnissa on ollut merkittava
rooli jdsenvaltioiden korkean tason edustajien muodostamalla epévirallisella ryhmdlla, jota
kutsutaan terveysturvakomiteaksi ja joka on perustettu bioterrorismista 15 piivénd
marraskuuta 2001 annettujen puheenjohtajan padtelmien mukaisesti. Télle ryhmélle on
tarpeen antaa virallinen asema ja sille on tarpeen antaa tarkkaan maéritelty rooli, jotta
valtytddn padllekkaisyyksiltd muiden riskinhallinnasta vastaavien unionin yksikkojen

kanssa.

Tautien ehkiisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta 21 pdivéni
huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)

N:o0 851/2004" annetaan Euroopan tautien ehkiisy- ja valvontakeskukselle toimivalta, joka
kattaa tartuntatautien ja tuntematonta alkuperéé olevien tautien puhkeamisen ihmisten
terveydelle aiheuttamien uhkien seurannan, havaitsemisen ja riskinarvioinnin. Euroopan
tautien ehkdisy- ja valvontakeskus on asteittain ottanut vastuulleen tartuntatautien
epidemiologisen seurannan seké varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméin toiminnan
paitokselld N:o 2119/98/EY perustetulta yhteison verkostolta. Niitd muutoksia ei ole
otettu huomioon paitoksessd N:o 2119/98/EY, koska se tehtiin ennen Euroopan tautien

ehkiisy- ja valvontakeskuksen perustamista.

Maailman terveysjirjeston WHO:n 58. yleiskokouksessa 23 péivéand toukokuuta 2005
hyviksytty kansainvélinen terveyssdédnndsto (2005) vahvisti Maailman terveysjérjeston
(WHO) — johon kaikki unionin jdsenvaltiot kuuluvat — valtio-osapuolten koordinointia
kansainvilistd huolta aiheuttavaa kansanterveyteen liittyvaa hététilannetta koskevan
valmiuden ja reagoinnin osalta. Unionin lainsddddnndssa olisi otettava huomioon timéa
kehitys, mukaan lukien WHO:n integroitu kaikkia uhkia koskeva ldhestymistapa, joka

kattaa kaikki uhkat niiden alkuperésti riippumatta.

1

EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1.
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®)

Paatosti olisi sovellettava rajoittamatta muiden sellaisten sitovien toimenpiteiden
vaikutusta, jotka koskevat tiettyjd toimintoja tai joissa madritetdén tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa sdédetdéin valvontaa, varhaisvaroitusta ja
luonteeltaan valtioiden rajat ylittdvien erityisuhkien torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vilineistd. Néihin toimenpiteisiin kuuluu erityisesti kansanterveysalan yleisiin
turvallisuusnidkokohtiin liittyva unionin lainsdddéanto, joka kattaa muun muassa ldékkeet,

ladkinnilliset laitteet ja elintarvikkeet sekd ionisoivalle séteilylle altistumisen.

Ihmisten terveyden suojelulla on ldpileikkaava ulottuvuus, ja se on merkityksellinen
lukuisissa unionin politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta saavutetaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetdén toimintojen pééllekkdisyys ja ristiriitaiset toimet,
komission olisi yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa varmistettava koordinointi ja
tietojenvaihto sellaisten tdlla padatokselld perustettujen mekanismien ja rakenteiden seka
sellaisten muiden unionin tasolla ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jidljempénd 'Euratomin perustamissopimus', nojalla perustettujen
mekanismien ja rakenteiden vilill4, joiden toiminnalla on vaikutusta valtioiden rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien valmius- ja reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen, ja torjuntaan. Komission olisi erityisesti varmistettava asianmukaisten
tietojen keruu unionin tason ja Euratom-sopimuksen mukaisista eri hélytys- ja
tietojarjestelmistd ja niiden vilittdminen jidsenvaltioille varhaisvaroitus- ja

reagointijarjestelmin kautta.
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9) Jasenvaltioiden ja komission olisi poikkeuksellisissa olosuhteissa voitava kayttaa talla
padtokselld perustettuja rakenteita toimien sovittamiseksi yhteen reagoitaessa valtioiden
rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin my®0s silloin, kun kyseinen uhka ei kuulu tdmén
paitoksen soveltamisalaan mutta on mahdollista, ettd uhkan torjumiseksi toteutetut
kansanterveystoimenpiteet ovat riittiméttomiéd ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun
varmistamiseksi. Jisenvaltioiden olisi yhteistydssd komission kanssa sovitettava yhteen
reagointitoimet tilld paatokselld perustetussa terveysturvakomiteassa tarvittaessa tiiviissa
yhteistydssd muiden unionin tasolla ja Euratom-sopimuksen nojalla téllaisten uhkien

seurantaa, varhaisvaroitusta ja torjuntaa varten perustettujen rakenteiden kanssa.

(10) Valmius- ja reagointisuunnittelu on olennainen tekijé, jonka avulla voidaan toteuttaa
valtioiden rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien tehokas seuranta, varhaisvaroitus ja
torjunta. Suunnittelun olisi sisdllettdva riittdva valmius etenkin yhteiskunnan kriittisten
alojen, kuten energian, litkenteen, tiedonsiirron tai viestonsuojelun kannalta, jotka
tukeutuvat kriisitilanteessa hyvin valmistautuneisiin kansanterveyden jarjestelmiin, jotka
puolestaan ovat riippuvaisia kyseisten alojen toiminnasta ja olennaisten palvelujen
sdilymisestd riittdvilld tasolla. Zoonoositartunnasta johtuvan valtioiden rajat ylittivin
vakavan terveysuhkan tapauksessa on tirkedd varmistaa terveydenhoito- ja

eldinlddkintdalojen vilinen yhteentoimivuus valmius- ja reagointisuunnittelun osalta.
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(12)

Valtioiden rajat ylittivit terveysuhkat liittyvit usein taudinaiheuttajiin, jotka voivat siirtya
thmisesti toiseen. Vaikka tdllaista tartuntatapaa ei voida estdd kokonaan, yleisilla
hygieniatoimilla voidaan hidastaa taudinaiheuttajien levidmisnopeutta ja pienentid
levidmisalaa sekd vihentdd ndin yleistd vaaraa. Kyseisiin toimiin voisi sisdltyé
tiedottaminen késien tehokkaan pesun ja kuivaamisen kaltaisista hyvisti
hygieniakdytdnnoistd julkisissa tiloissa ja tyOpaikoilla, ja niissé olisi otettava huomioon

WHO:n antamat suositukset.

Kansainvilisessd terveyssddnnostossd vaaditaan jo nykyisin, ettd jdsenvaltioiden on
kehitettidva, vahvistettava ja ylldpidettdva valmiuksiaan havaita kansainvélisti huolta
aiheuttava kansanterveyteen liittyva hététilanne, arvioida sitd sekd ilmoittaa siité ja hallita
sitd. Jdsenvaltioiden viliseen koordinointiin liittyvd kuuleminen on vilttimitonti, jotta
voidaan edistdd kansallisen valmiussuunnittelun yhteentoimivuutta kansainvélisten
standardien kannalta ja samalla kunnioittaa jisenvaltioiden toimivaltaa jérjestdd omat
terveydenhoitojérjestelminsd. Jisenvaltioiden olisi toimitettava komissiolle sadnndllisesti
kansallisen valmius- ja reagointisuunnittelun ajankohtaista tilaa koskevat tiedot.
Jasenvaltioiden toimittamien tietojen olisi sisdllettdvd ne osatekijét, joista jisenvaltioiden
on raportoitava WHO:lle kansainvélisen terveyssddnndston mukaisesti. Ndiden tietojen
olisi koskettava erityisesti valmius- ja reagointisuunnittelun valtioiden rajat ylittdvaa
ulottuvuutta. Komission olisi koottava vastaanotetut tiedot ja varmistettava tietojen vaihto
jasenvaltioiden kesken terveysturvakomitean kautta. Jos jasenvaltio pdattda tehda
huomattavia tarkistuksia kansalliseen valmiussuunnitteluunsa, sen olisi ilmoitettava siit
komissiolle ja toimitettava komissiolle tiedot tillaisen tarkistuksen tirkeimmista
nikokohdista hyvissi ajoin, jotta terveysturvakomiteassa voidaan jakaa tietoa ja

mahdollisesti kdyda neuvotteluja.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 6

FI



(13)

(14)

(15)

Euroopan parlamentti painotti 8 pdivind maaliskuuta 2011 annetussa paitoslauselmassaan
janeuvosto 13 pdivind syyskuuta 2010 annetuissa pdédtelmissdin tarvetta ottaa kiyttoon
yhteinen menettely lddkinnéllisten vastatoimien yhteiselle hankinnalle ja etenkin
pandemiarokotteiden osalta antaa jasenvaltioille vapaaehtoisuuteen perustuva mahdollisuus
hyo6tya téllaisten yhteishankintojen avulla saatavista eduista, esimerkiksi edullisista
hinnoista ja tietyn tuotteen tilaamisen joustavuudesta. Pandemiarokotteisiin liittyvan
maailmanlaajuisen tuotantokapasiteetin rajallisuuden vuoksi tdllainen menettely
toteutettaisiin, jotta voidaan varmistaa rokotteiden tasapuolisempi saanti menettelyyn
osallistuvissa jasenvaltioissa ja auttaa niitd tyydyttiméan kansalaistensa rokotustarpeet

kansallisten rokotusohjelmien mukaisesti.

Toisin kuin tartuntataudit, joiden jatkuvasta seurannasta huolehtii unionin tasolla Euroopan
tautien ehkdisy- ja valvontakeskus, muut valtioiden rajat ylittdvat vakavat terveysuhkat
eivit nykyisin edellyti jarjestelmallisti seurantaa. Téllaisiin muihin uhkiin on néin ollen
tarkoituksenmukaisempaa soveltaa riskiperusteista 1dhestymistapaa, jossa seurannasta
huolehtivat jasenvaltioiden seurantajdrjestelmit ja kaytettivissd olevia tietoja vaihdetaan

varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén kautta.

Komissio tehostaa yhteistyoti ja toimia Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen,
jasenvaltioiden, Euroopan lddkeviraston ja WHO:n kanssa niiden menettelyjen ja
prosessien parantamiseksi, joiden kautta rokotuksin ehk&istavissd oleviin tauteihin liittyvaa

tietoa annetaan.
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(17)

Olisi perustettava jéarjestelmd, jonka avulla unionissa voidaan ilmoittaa valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista, jotta jdsenvaltioiden toimivaltaiset
kansanterveysviranomaiset ja komissio saisivat tiedon asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti.
Sen vuoksi olisi laajennettava varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmié niin, etté se
kasittaisi kaikki timén padtoksen kattamat valtioiden rajat ylittdvét vakavat terveysuhkat.
Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén toiminnan olisi kuitenkin jditava Euroopan
tautien ehkdisy- ja valvontakeskuksen toimivallan piiriin. [Imoituksen tekemisté olisi
vaadittava ainoastaan, jos kyseinen uhka on laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin
merkittdva tai voi tulla niin merkittavéksi, ettd se vaikuttaa tai voi vaikuttaa yhta
useampaan jasenvaltioon ja edellyttia tai voi edellyttdd yhteen sovitettua reagointia
unionin tasolla. Paéllekkiisyyksien vilttdmiseksi komission olisi varmistettava, etti
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén ja muiden unionin tason hilytysjirjestelmien
kautta tehdyt ilmoitukset liitetddn mahdollisuuksien mukaan toisiinsa, jotta jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat mahdollisuuksien mukaan vilttdd saman ilmoituksen

tekemisen unionin eri jérjestelmien kautta.

Jotta voitaisiin varmistaa, ettd valtioiden rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien
kansanterveydelle aiheuttamien riskien arviointi on unionin tasolla yhteniistd ja
kansanterveyden ndkokulmasta kattavaa, kiytettavissd oleva tieteellinen asiantuntemus
olisi hyodynnettdvé yhteensovitetusti kiyttdmalld asianmukaisia kanavia tai rakenteita
kyseessd olevan uhkan tyypisté riippuen. Tétd kansanterveydelle aiheutuvien riskien
arviointia olisi kehitettdva tdysin avoimessa prosessissa ja sen olisi perustuttava
huippuosaamisen, riippumattomuuden, puolueettomuuden ja avoimuuden periaatteisiin.
Toimeksiantonsa mukaisesti toimivien unionin virastojen tai, jos tarvittava riskinarviointi
on kokonaan tai osittain unionin virastojen toimivallan ulkopuolella, komission olisi

suoritettava riskinarviointi.
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(18) Kussakin tapauksessa sovellettavat sddnndt huomioon ottaen tieteellisten asiantuntijoiden
olisi esitettdva selvitykset sidonnaisuuksistaan ja sitoumuksistaan. Ndiden selvitysten olisi
siséllettdva tiedot kaikista toimista, kannoista, olosuhteista tai muista seikoista, joihin voi
liittyd suora tai epdsuora sidonnaisuus, jotta voidaan todeta ne sidonnaisuudet, joiden

voitaisiin katsoa vaarantavan ndiden asiantuntijoiden riippumattomuuden.

(19) Kansallisen tason tehokas reagointi valtioiden rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin
saattaisi edellyttid jasenvaltioiden keskindistd kuulemista yhdessd komission kanssa
kansallisten reagointitoimien sovittamiseksi yhteen ja saattaisi tehdé tarpeelliseksi tietojen
vaihtamisen. Paatoksen N:o 2119/98/EY mukaisesti jasenvaltiot kuulevat jo toisiaan ollen
yhteydessd komissioon toimiensa ja unionin tason reagoinnin sovittamiseksi yhteen
tartuntatautien osalta. Vastaavaa mekanismia olisi sovellettava kaikkiin valtioiden rajat
ylittdviin vakaviin terveysuhkiin niiden alkuperésté riippumatta. Olisi myds muistettava,
ettd tdstd padtoksestd riippumatta jasenvaltio voi vakavassa hititilanteessa pyytdd apua
yhteison pelastuspalvelumekanismin perustamisesta 8 pdivand marraskuuta 2007 tehdyn

neuvoston péitdksen 2007/779/EY, Euratom nojalla’.

(20) Jasenvaltioita koskevat velvoitteet toimittaa tietoja timén padtoksen mukaisesti eivét
vaikuta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 346 artiklan 1 kohdan
a alakohdan soveltamiseen. Sen mukaan mikddn jdsenvaltio ei ole velvollinen antamaan

tietoja, joiden ilmaisemisen se katsoo keskeisten turvallisuusetujensa vastaiseksi.

! EUVL L 314, 1.12.2007, s. 9.
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(22)

Jasenvaltiot vastaavat kansanterveyskriisien hoitamisesta kansallisella tasolla. Yksittdinen
jasenvaltion toteuttamat toimenpiteet voisivat kuitenkin aiheuttaa haittaa muiden
jasenvaltioiden edulle, jos ne ovat keskendin epdjohdonmukaisia tai jos ne perustuvat
vaihteleviin riskinarviointeihin. Unionin tason toimenpiteiden koordinoinnin tavoitteena
pitdisi sen vuoksi olla pyrkimys varmistaa muun muassa, ettd kansalliset toimenpiteet ovat
suhteellisuusperiaatteen mukaisia ja kattavat vain valtioiden rajat ylittdviin vakaviin
terveysuhkiin liittyvit kansanterveydelliset riskit ja ettd ne eivét ole Euroopan unionin
toiminnasta tehdysséd sopimuksessa méaréttyjen velvollisuuksien ja oikeuksien vastaisia,
jollaisia esimerkiksi matkustamisen ja kaupan rajoittamiseen liittyvit toimenpiteet voivat

olla.

Epédyhtendinen tai sekava viestinté yleisolle ja sidosryhmille, kuten terveydenhuoltoalan
ammattilaisille, voi heikentdd toimenpiteiden tehokkuutta kansanterveyden kannalta ja
aiheuttaa haittaa talouden toimijoille. Terveysturvakomiteassa asianomaisten alaryhmien
tuella yhteensovitettuihin toimenpiteisiin olisi sen vuoksi sisdllyttdvd nopea tietojenvaihto
viestinnésti ja strategioista ja viestintddn liittyvien haasteiden késittely riskejd ja kriisid
koskevan viestinndn yhteensovittamiseksi perusteellisen ja riippumattoman
kansanterveydelle aiheutuvien riskien arvioinnin perusteella kansalliset tarpeet ja
olosuhteet huomioon ottaen. Tdmaén tietojenvaihdon tarkoituksena on helpottaa yleisdlle ja
terveydenhuollon ammattilaisille suunnattujen tiedotusten selkeyden ja

johdonmukaisuuden seurantaa.
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(23) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamisalaan
kuuluvista ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ehdollisista myyntiluvista 29 paivani
maaliskuuta 2006 annetun komission asetuksen (EY) N:o 507/2006" ja ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta 24 pdivani
marraskuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 1234/2008? tiettyjen
erityissddnnodsten soveltaminen riippuu siitd, todetaanko hététilanne tai ihmisen
influenssaan liittyvd pandemiatilanne unionin tasolla paitoksessid N:o 2119/98/EY
saddettyjen puitteiden mukaisesti. Kyseisilld sdédnnoksillé sallitaan tiettyjen ladkkeiden
nopeutettu markkinoille saattaminen hititapauksissa ehdollisen myyntiluvan avulla tai
hyvédksymalld ihmisen influenssarokotteen myyntiluvan ehtoihin tilapdinen muutos, vaikka
tiettyjd ei-kliinisié tai kliinisid tietoja puuttuisi. Vaikka téllaiset sadnnokset ovat
kéayttokelpoisia kriisitilanteissa, tdlla hetkelld ei ole olemassa erityismenettelyd tdllaisen
tilanteen toteamiseksi unionin tasolla. Sen vuoksi on aiheellista sdétda tillaisesta

menettelystd osana ladkkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksia.

(24) Ennen kansanterveyteen liittyvin hététilanteen toteamista unionin tasolla komission olisi
otettava yhteys WHO:hon tautitilannetta koskevan komission analyysin vilittimiseksi ja
ilmoittaakseen WHO:lle aikomuksestaan hyvéksya asiaa koskeva paatos. Kun kyseinen

padtos hyviksytddn, komission olisi ilmoitettava siitd WHO:1le.

1 EUVL L 92, 30.3.2006, s. 6.
2 EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7.
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(25)

(26)

Valtioiden rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin liittyvé tapahtuma, jolla on
todenndkoisesti merkitystd koko Euroopan kannalta, saattaa edellyttdd, ettd asianomaiset
jdsenvaltiot toteuttavat yhteensovitetusti erityisid valvontatoimenpiteitd tai kontaktien
jéljitystoimenpiteitd tartunnan saaneiden ja riskille altistuneiden henkil6iden
tunnistamiseksi. TAma yhteisty0 saattaa edellyttdd, ettd kontaktien jiljitystoimenpiteiden
piiriin valittdmasti kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelmén avulla henkilotietoja, kuten
arkaluonteisia terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa tartunta ihmiseen on vahvistettu

tai sitd epdilldén.

Yhteistyotd kolmansien maiden ja kansanterveysalalla toimivien kansainvilisten
jarjestojen kanssa olisi edistettéva, ja on erityisen tirkedd varmistaa tietojenvaihto WHO:n
kanssa timén paiatoksen nojalla toteutetuista toimenpiteistid. Kansainvélisten
yhteistydsopimusten tekeminen kolmansien maiden tai kansainvilisten jarjestdjen, kuten
WHO:n, kanssa voisi etenkin olla unionin etujen mukaista valtioiden rajat ylittavisti
vakavista terveysuhkista seuranta- ja varoitusjarjestelmien avulla saatavien tietojen
vaihdon edistdmiseksi. Unionin toimivallan rajoissa téllaisiin sopimuksiin voisi tarvittaessa
sisédltyd kolmansien maiden tai kansainvilisten jérjestojen osallistuminen epidemiologiseen
seurantaverkostoon ja varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmaan, valmius- ja
reagointisuunnitteluun liittyvien hyvien kdytidntdjen vaihtaminen, kansanterveysriskien

arviointi ja toimenpiteiden yhteensovittamiseen liittyva yhteistyd.
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27)

(28)

(29)

Tédmin paatoksen tiytdntoon panemiseksi tapahtuvassa henkildtietojen kisittelyssa olisi
noudatettava yksiloiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta 24 péivéani lokakuuta 1995 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivid 95/46/EY" seki yksildiden suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten
suorittamassa henkilotietojen kasittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta

18 pdivini joulukuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:0 45/20012. Etenkin varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmin toiminnan olisi tarjottava
erityiset takeet, joiden avulla varmistetaan henkildtietojen turvallinen ja laillinen vaihto

jasenvaltioiden kansallisella tasolla toteuttamia kontaktien jéljitystoimenpiteitd varten.

Jasenvaltiot eivét voi riittavilla tavalla yksin toteuttaa tdiman péaédtdksen tavoitteita vakavien
terveysuhkien valtioiden rajat ylittdvén luonteen vuoksi, vaan ne voidaan saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassd padtoksessa ei

ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Koska joissakin jdsenvaltioita vastuu kansanterveydesté ei ole pelkéstéén kansallinen
kysymys vaan péddosin hajautettu, kansallisten viranomaisten olisi tarvittaessa otettava

asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset mukaan timén paitoksen taytdntoonpanoon.

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1.
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(30)

Jotta voidaan varmistaa timén péaatoksen yhdenmukaiset tdytintdonpanoedellytykset,
komissiolle olisi siirrettdva tdytdntdonpanovaltaa tdytantoonpanosiddddsten antamiseksi
seuraavissa asioissa: mallit, joita on kdytettdvd valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien
tietojen toimittamiseksi; epidemiologisen seurannan verkoston alaisuuteen kuuluvien
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysndkokohtien luettelon laatiminen ja
ajantasaistaminen ja kyseisen verkoston toimintaan liittyvit menettelyt;
tapausmaddritelmien hyviksyminen tilapdisessd seurannassa olevia, epidemiologisen
seurannan verkoston alaisuuteen kuuluvia tartuntatauteja ja erityisia terveysnidkokohtia
sekd tarvittaessa muita valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia varten;
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmin toimintaan liittyvit menettelyt; tietojenvaihtoon ja
jasenvaltioiden toimien koordinointiin liittyvit menettelyt; kansanterveyteen liittyvien
hététilanteiden toteaminen unionin tasolla ja niiden toteamisen pédéttdminen. Tété valtaa
olisi kéytettava yleisistd sddnnoistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission tdytdntéonpanovallan kdyttod, 16 pdivind helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011" mukaisesti. Koska tissd
paitoksessa tarkoitetut tdytintoonpanosidédokset koskevat ihmisten terveyden suojelua,
komissio ei asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan a
alakohdan mukaisesti voi hyviksya ehdotusta tdytdntéonpanosdddokseksi, jos vakavien

rajatylittdvien terveysuhkien komitea ei anna lausuntoa.

1

EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 14

FI



(31) Komission olisi hyviaksyttava vilittomaésti sovellettavia taytintoonpanosdddoksii, kun tima
on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit
valtioiden rajat ylittivén vakavan terveysuhkan uutuuteen tai vakavuuteen tai sen

levidmisen jdsenvaltioiden valilla.

(32) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EY) N:o 45/2001 28 artiklan

2 kohdan mukaisesti ja hin on antanut lausunnon’.
(33) Niéin ollen pédtds N:o 2119/98/EY olisi kumottava ja korvattava télla paitoksella,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

! EUVL C 197, 5.7.2012, s. 21.
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I luku

Yleiset saannokset

1 artikla
Kohde

1. Téssé padtoksessd vahvistetaan kansallisten politiikkojen yhteensovittamiseksi ja
taydentdmiseksi sddnnot, jotka koskevat valtioiden rajat ylittivien vakavien terveysuhkien
epidemiologista seurantaa, seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja torjuntaa, mukaan lukien

ndihin toimiin liittyva valmius- ja reagointisuunnittelu.

2. Tamén paitoksen tavoitteena on tukea jdsenvaltioiden vélistd yhteisty6td ja koordinointia,
jotta tehostetaan ihmisten vakavien sairauksien jésenvaltioiden rajojen yli levidmisen
ehkdisemisti ja valvontaa ja torjutaan muita rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia

kansanterveyden korkeatasoisen suojelun edistimiseksi unionissa.

3. Téssé padtoksessd myos selvennetddn suunniteltuja unionin tason eri toimijoiden vélisid

yhteistyon ja koordinaation menetelmié.
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2 artikla

Soveltamisala

1. Tatd padtostd sovelletaan kansanterveystoimenpiteisiin valtioiden rajat ylittdvien vakavien,

seuraaviin luokkiin liittyvien terveysuhkien vallitessa:
a)  alkuperiltiddn biologiset uhkat:
1)  tartuntataudit;

i1)  mikrobildédkeresistenssi ja terveydenhoitoon liittyvét infektiot, jotka liittyvét

tartuntatauteihin, jaljempand miihin liittyvit erityiset terveysnikokohdat';

iii)  biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset aineet, jotka eivit liity

tartuntatauteihin;
b)  alkuperiltdlin kemialliset uhkat;
c) alkuperéltddn ympéristdstd johtuvat uhkat;
d) alkuperiltdin tuntemattomat uhkat;

e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvélisen terveyssddnndston mukaisesti
méidritettyjd kansainvélisid kansanterveysuhkia, silld edellytykselld, ettd ne kuuluvat

johonkin a—d alakohdassa mééritettyyn luokkaan.
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2. Tata padtostd sovelletaan myds tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten

terveysnikokohtien epidemiologiseen seurantaan.

3. Tamén paidtoksen sddnnodkset eivit rajoita sellaisten muiden unionin sddddsten sddnndsten
soveltamista, joilla sddnnelldén rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien seurantaa,
varhaisvaroitusta, valmius- ja reagointisuunnittelun yhteensovittamista ja torjuntatoimien
yhteensovittamista koskevia erityisid ndkokohtia, mukaan lukien tiettyjen tavaroiden laatu-
ja turvallisuusvaatimusten vahvistamista koskevat toimenpiteet ja tiettyjé taloudellisia

toimintoja koskevat toimenpiteet.

4. Jasenvaltio tai komissio voi poikkeuksellisissa hététilanteissa pyytdd terveysturvakomiteaa
yhteensovittamaan 11 artiklan mukaisesti muiden kuin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
rajat ylittdvien terveysuhkien reagointitoimia, jos katsotaan, ettd aikaisemmin toteutetut
kansanterveystoimenpiteet ovat riittimattomid ihmisten terveyden korkeatasoisen suojelun

varmistamiseksi.

5. Komissio varmistaa yhteisty0ssé jasenvaltioiden kanssa talla padtokselld perustettujen
mekanismien ja rakenteiden koordinoinnin ja tietojenvaihdon samankaltaisten unionin
tasolla tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettujen mekanismien ja
rakenteiden kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien valmius- ja reagointisuunnitteluun, seurantaan, varhaisvaroitukseen ja

torjuntaan.
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6. Jasenvaltioilla on oikeus pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon muitakin jarjestelyja,
menettelyjd ja toimenpiteitd omissa kansallisissa jarjestelmissdin timén padtoksen
soveltamisalalla, mukaan lukien jérjestelyt, joista madritdin olemassa olevissa tai tulevissa
kahden- tai monenvilisissd sopimuksissa tai yleissopimuksissa, edellyttéen, ettd sellaiset

lisdjérjestelyt, -menettelyt ja -toimenpiteet eivét haittaa timén paatoksen soveltamista.

3 artikla
Mddritelmdit
Téssd padtoksessd tarkoitetaan
a) 'tapausmadritelmalld’ yhteisesti sovittujen diagnoosikriteerien joukkoa, jonka on taytyttava,

jotta tietystd viestOnosasta voidaan tdsmdllisesti tunnistaa rajat ylittdvin vakavan

terveysuhkan tapaukset ja sulkea samalla pois asiaan liittyméattomié uhkia;

b) 'tartuntataudilla’ infektiotautia, jossa taudinaiheuttaja voi tarttua ihmisesti toiseen
kosketustartuntana tai valillisesti esimerkiksi vektorin, eldimen, fomiitin, tuotteen tai

ympaériston kautta taikka taudinaiheuttajan saastuttamien nesteiden vaihdon kautta;

c) 'kontaktien jdljitykselld' toimenpiteitd sellaisten henkil6iden jaljittdmiseksi, jotka ovat
altistuneet rajat ylittdvéin vakavan terveysuhkan léhteelle ja jotka ovat vaarassa sairastua tai

jotka ovat sairastuneet;
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d)

2

'epidemiologisella seurannalla' tartuntatauteja ja niihin liittyvia erityisid terveysndkokohtia
koskevien tietojen jarjestelméllistd kerddmistd, tallennusta, analysointia, tulkintaa ja

levittadmista;

'seurannalla’ olosuhteiden, tilanteiden tai toimintojen muutosten jatkuvaa tarkkailua,
havaitsemista tai arviointia, mukaan lukien jatkuva toiminta, jossa hyddynnetédén
jarjestelmallista tietojenkeruuta ja analysointia rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin

liittyvid mééritettyjéd indikaattoreita varten;

'kansanterveystoimenpiteelld' padtosti tai toimenpidettd, jonka tavoitteena on tautien
levidmisen tai tartunnan ehkdiseminen, seuranta tai torjunta tai kansanterveydelle
aitheutuvien vakavien riskien torjunta tai niiden kansanterveyteen kohdistuvien vaikutusten

lieventaminen;

'rajat ylittdvillad vakavalla terveysuhkalla' alkuperdltddn biologista, kemiallista,
ympéristoon liittyvéa tai tuntematonta hengenvaarallista tai muutoin vakavaa
terveysvaaraa, joka leviéa tai johon liittyy merkittidvéa jasenvaltioiden kansallisten rajojen
yli levidmisen riski, joka voi edellyttdd koordinointia unionin tasolla, jotta voidaan

varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
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II luku

Suunnittelu

4 artikla

Valmius- ja reagointisuunnittelu

l. Jasenvaltioiden ja komission on kuultava toisiaan 17 artiklassa tarkoitetussa
terveysturvakomiteassa sovittaakseen yhteen toimiaan, joilla ne kehittévét, vahvistavat ja
yllapitavét rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-, arviointi- ja

reagointivalmiuksiaan. Kuuleminen koskee seuraavia asioita:

a)  valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden kéytintdjen ja kokemusten

vaihto;
b)  kansallisen valmiussuunnittelun yhteentoimivuuden edistdminen;

c)  unionin tason valmius- ja reagointisuunnittelun monialaisuuden huomioon

ottaminen; ja

d)  kansainvilisen terveyssddnnoston 5 ja 13 artiklassa tarkoitettujen seurannan ja

reagoinnin ydinvalmiusvaatimusten taytdntdonpanon tukeminen.

2. Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi jdsenvaltioiden on viimeistdédn ...pdivana ...kuuta
..." ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein toimitettava komissiolle kansallisen tason

valmius- ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot.

Virallinen lehti: lisdtddn pdivamaira, joka on yksi vuosi tdmén padtoksen voimaantulosta.
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Niiden tietojen on sisdllettdvi seuraavat tiedot:

a)  kansainvilisen terveyssddnnoston mukaisesti terveydenhoitoalalle kansallisella
tasolla mééritettyjen valmius- ja reagointisuunnittelun vihimmaisydinvalmiuksien

médrittely ja ajantasaiset tiedot niiden tiytdntodnpanotilanteesta;

b)  niiden toimenpiteiden tai jirjestelyjen kuvaus, joilla pyritddn varmistamaan
terveydenhoitoalan ja yhteiskunnan muiden hététilanteissa kriittisiksi méériteltyjen

alojen, eldinldédkintdala mukaan lukien, vilinen yhteentoimivuus, erityisesti:
1)  monialaisten tapahtumien osalta olemassa olevat koordinointirakenteet;
i1)  kiireellisen toiminnan keskukset (kriisikeskukset);

c) sellaisten toiminnan jatkuvuussuunnitelmien, toimenpiteiden tai jérjestelyjen kuvaus,
joilla pyritdén varmistamaan kriittisten palvelujen ja tuotteiden jatkuva

toimittaminen.

Edelld b ja ¢ alakohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamisvelvollisuutta sovelletaan
ainoastaan, jos tillaisia toimenpiteité tai jérjestelyjd on olemassa tai niistd on madrdykset

kansallisen valmius- ja reagointisuunnittelun osana.

3. Edelld 1 kohtaa sovellettaessa jdsenvaltioiden on tarkistaessaan huomattavasti kansallista
valmiussuunnittelua tiedotettava komissiolle hyvissé ajoin niistd kansallisen tason
valmiussuunnittelun tarkistuksen tarkeimmistd nikokohdista, joilla on merkitysta
1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden ja 2 kohdassa tarkoitettujen erityiskysymysten

kannalta.
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Tédmin artiklan 2 ja 3 kohdan nojalla toimitettua turvallisuusluokiteltua tietoa
vastaanottaessaan komissio ja terveysturvakomitea soveltavat komission sisdisten
menettelysddntdjen muuttamisesta 29 pdivand marraskuuta 2001 annetun komission

péitoksen 2001/844/EY, EHTY, Euratom' liitteessé vahvistettuja saantoja.

Kunkin jésenvaltion on varmistettava, etti sen kansallisia turvallisuussédntdja sovelletaan
kaikkiin sen alueella asuviin luonnollisiin henkil6ihin ja kaikkiin sen alueelle
sijoittautuneisiin oikeushenkildihin, jotka késittelevét tdmén artiklan 2 ja 3 kohdassa
tarkoitettua tietoa. Kyseisten kansallisten turvallisuusséddntdjen on tarjottava vahintdin
vastaava turvallisuusluokiteltua tietoa koskeva suoja kuin se, jonka komission paatoksen
2001/844/EY, EHTY, Euratom liitteessa esitetyt turvallisuussddnnot ja
turvallisuussddannoistd EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamiseksi 31 pdivind

maaliskuuta 2011 tehty neuvoston paitos 2011/292/EU? takaavat.

Komissio toimittaa 2 ja 3 kohdan mukaisesti saamansa tiedot terveysturvakomitean

jéasenille.

Kyseisten tietojen pohjalta ja 1 kohdan soveltamiseksi komissio kdynnistda
terveysturvakomiteassa hyvissd ajoin keskustelun, tarvittaessa myos

yhteenvetokertomusten tai eri aihepiireissd edistymistd koskevien kertomusten pohjalta.

1
2

EYVL L 317,3.12.2001, s. 1.
EUVL L 141, 27.5.2011, s. 17.
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6. Komissio vahvistaa tdytintdonpanosdaadoksilld malleja, joita jisenvaltioiden on kaytettdva
toimittaessaan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotta voidaan varmistaa niiden merkitys

1 kohdassa médriteltyjen tavoitteiden kannalta seké niiden vertailtavuus.

Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

5 artikla

Lddketieteellisten vastatoimien yhteishankinta

1. Unionin toimielimet ja jdsenvaltiot voivat halutessaan ryhtya yhteiseen
hankintamenettelyyn, joka toteutetaan unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnndistd 25 pdivina lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012" 104 artiklan 1 kohdan kolmannen
alakohdan ja unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndistd annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
soveltamissddnnoistd 29 paivand lokakuuta 2012 annetun komission delegoidun asetuksen
(EU, Euratom) N:o 1268/2012% 133 artiklan nojalla, tarkoituksenaan hankkia ennakkoon

ladketieteellisid vastatoimia rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin.

1 EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1.
2 EUVL L 362, 31.12.2002, s. 1.
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2. Edelli olevassa 1 kohdassa tarkoitetun yhteishankintamenettelyn on tiytettivi seuraavat

ehdot:

a)  osallistuminen yhteishankintamenettelyyn on mahdollista kaikille jasenvaltioille

menettelyn kdynnistdmiseen saakka;

b)  yhteishankintaan osallistumattomien jasenvaltioiden oikeuksia ja velvollisuuksia on

kunnioitettava etenkin ithmisten terveyden suojelun ja kohentamisen osalta;

c) yhteishankinta ei vaikuta sisimarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivéa eiki rajoittavaa

eikd aiheuta kilpailun véiristymista;

d) yhteishankinnalla ei ole suoraa rahoitusvaikutusta niiden jasenvaltioiden

talousarvioihin, jotka eivét osallistu yhteishankintaan.

3. Osapuolet tekevit ennen 1 kohdassa tarkoitettua yhteishankintamenettelya
yhteishankintasopimuksen, jossa médritelldéin menettelyd koskevat kdytdnnon jarjestelyt
sekd paitoksentekoprosessi, jota sovelletaan menettelyn valintaan, tarjousten arviointiin ja

sopimuksen tekemiseen.
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I luku

Epidemiologinen seuranta ja tilapainen seuranta

6 artikla

Epidemiologinen seuranta

1. Perustetaan verkosto 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 ja ii alakohdassa tarkoitettujen
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnidkokohtien epidemiologista seurantaa
varten. Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskus huolehtii verkoston toiminnasta ja

koordinoinnista.

2. Epidemiologisen seurannan verkoston on luotava pysyvé viestintdyhteys komission,
Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen ja epidemiologisesta seurannasta

kansallisella tasolla vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vélille.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava

seuraavat tiedot epidemiologiseen seurantaverkostoon osallistuville viranomaisille:

a)  vertailukelpoiset ja yhteensopivat tiedot 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja
ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten

terveysnikokohtien epidemiologista seurantaa varten;

b)  epidemiatapausten kehittymiseen liittyvét merkitykselliset tiedot;
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c)  merkitykselliset tiedot epdtavallisten epidemioiden ilmaantumisesta tai uusista,

alkuperiltdén tuntemattomista tartuntataudeista, myos kolmansissa maissa.

4. [Imoittaessaan epidemiologiseen seurantaan liittyvid tietoja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on kdytettivd 5 kohdan mukaisesti kutakin 1 kohdassa tarkoitettua
tartuntatautia ja siithen liittyvaa erityisti terveysndkokohtaa varten hyviksyttyja

tapausmadritelmid, jos niitd on saatavilla.
5. Komissio laatii ja ajantasaistaa tdytantoonpanosdaadoksilla

a) liitteessd esitettyjen perusteiden mukaan laaditun ja tdmén paétoksen 2 artiklan
1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetun tartuntatautien ja niihin liittyvien
erityisten terveysndkokohtien luettelon sen varmistamiseksi, ettd epidemiologinen

seurantaverkosto kattaa tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysndkokohdat;

b)  kutakin epidemiologisen seurannan piirissd olevaa tartuntatautia ja sithen liittyvia
erityistd terveysnidkokohtaa koskevat tapausmairitelmait keréttyjen tietojen

vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla;

c) asetuksen (EY) N:0 851/2004 5, 10 ja 11 artiklaa soveltaen kehitetyt

epidemiologisen seurantaverkoston toimintamenettelyt.

Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Komissio voi hyviksya a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd valittomasti
sovellettavilla tdytantoonpanosdddoksilla 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyéd
noudattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittiin kiireellisissd tapauksissa,
jotka liittyvit rajat ylittdvén vakavan terveysuhkan vakavuuteen tai uutuuteen tai sen

nopeaan levidmiseen jasenvaltioiden viélilla.

7 artikla

Tilapdinen seuranta

1. Saatuaan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen, joka koskee 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan
iii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan b, ¢ tai d alakohdassa tarkoitettua terveysuhkaa,
jasenvaltioiden on tiedotettava yhteistydssd komission kanssa ja seurantajirjestelmiensa
ansiosta kdytettivissd olevien tietojen perusteella toisilleen varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta ja, jos tilanteen kiireellisyys niin vaatii, terveysturvakomitean

kautta kyseiseen uhkaan liittyvén tilanteen kehittymisestd kansallisella tasolla.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti ldahetettyihin tietoihin on sisdllyttdva erityisesti tiedot
kyseessd olevan rajat ylittdvdn vakavan uhkan maantieteellisen jakauman, levinneisyyden

ja vakavuuden seki havaitsemiskeinojen, jos tiedossa, mahdollisista muutoksista.

3. Tarvittaessa komissio hyviksyy taytintoonpanosaddoksilli tilapdisessd seurannassa
kaytettavit tapausméadritelmét kerdttyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden

varmistamiseksi unionin tasolla.
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Niama taytintoonpanosidddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvéksyé tai ajantasaistaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettuja
tapausmédritelmid vélittomasti sovellettavilla taytintoonpanosidédoksilla 18 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvét rajat ylittivén vakavan terveysuhkan vakavuuteen

tai sen nopeaan levidmiseen jisenvaltioissa.

IV luku

Varhaisvaroitus ja reagointi

8 artikla

Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmdn perustaminen

Perustetaan unionin tasolle nopea hélytysjirjestelma vakavista valtioiden rajat ylittdvista
terveysuhkista varoittamiseen, jdljempénd ’varhaisvaroitus- ja reagointijrjestelma’.
Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmilld mahdollistetaan pysyvé tietojenvaihtoyhteys
komission ja niiden kansallisen tason toimivaltaisten viranomaisten vililld, jotka vastaavat
varoituksista, kansanterveyteen liittyvien riskien arvioinnista ja kansanterveyden

suojelemiseen mahdollisesti tarvittavien toimenpiteiden maarittimisesta.
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Komissio hyviksyy taytintoonpanosidédoksilla tietojenvaihtoa koskevat menettelyt
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmin asianmukaisen toiminnan ja 8 ja 9 artiklan
yhtendisen tdytdntdonpanon varmistamiseksi ja toiminnan pééllekkiisyyden tai sellaisten
toimien vélttdmiseksi, jotka ovat ristiriidassa rajat ylittivien vakavien terveysuhkien
seurantaa, varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevien olemassa olevien rakenteiden ja

mekanismien kanssa.

Néama tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

9 artikla

Ilmoituksen tekeminen

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tekee ilmoituksen varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmién, kun rajat ylittdvén vakavan terveysuhkan ilmaantuminen tai

kehittyminen téyttad kaikki seuraavat perusteet:

a)  se on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan nihden epétavallinen tai odottamaton tai se
aiheuttaa tai voi aiheuttaa ihmisille merkittdvaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai se
kehittyy tai voi kehittyd mittakaavaltaan nopeasti tai se ylittdd tai voi ylittda

kansalliset reagointivalmiudet,
b)  se vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jdsenvaltioon, ja

c) se edellyttdd tai voi edellyttdd unionin tasolla yhteen sovitettua reagointia.
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2. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat WHO:lle tapahtumista, jotka voivat

olla kansainvilisen terveyssddnnoston 6 artiklan mukaisia kansainvalisid

kansanterveysuhkia, ne tekevit viimeistddn samanaikaisesti ilmoituksen varhaisvaroitus- ja

reagointijarjestelméén, jos kyseessd oleva uhka kuuluu timén péaatoksen 2 artiklan

1 kohdassa tarkoitettuihin uhkiin.

3. [Imoitusta tehdessddn kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja komissio toimittavat

varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta viipymatté kaikki saatavilla ja hallussaan

olevat merkitykselliset tiedot, joista voi olla apua reagoinnin yhteensovittamisessa, kuten:

a) taudinaiheuttajan tyyppi ja alkuperi,

b)  tapauksen tai taudinpurkauksen pdivdmaéara ja paikka,

c) tartunta- tai levidmistapa,

d) toksikologiset tiedot,

e) havaitsemis- ja vahvistusmenetelmait,

f)  riskit kansanterveydelle,

g) kansanterveystoimenpiteet, jotka on toteutettu tai jotka on tarkoitus toteuttaa
kansallisella tasolla,

h)  muut toimenpiteet kuin kansanterveystoimenpiteet,

1)  henkilétiedot, joita tarvitaan 16 artiklan mukaiseen kontaktien jéljittdmiseen,

7)) kaikki muut kyseisen vakavan rajat ylittdvéin terveysuhkan kannalta merkitykselliset
tiedot.
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Komissio antaa varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén kautta kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kdyttoon kaikki tiedot, joista voi olla hyotyé reagoinnin
yhteensovittamisessa 11 artiklan mukaisesti, mukaan lukien tiedot vakavista rajat
ylittidvistd terveysuhkista ja kansanterveystoimenpiteistd, jotka liittyvit unionin
lainsdddidnnon tai Euratomin perustamissopimuksen muiden sddnndsten mukaisesti
perustettujen varhaisvaroitus- ja tietojirjestelmien kautta ilmoitettuihin rajat ylittaviin

vakaviin terveysuhkiin.

10 artikla

Kansanterveydelle aiheutuvan riskin arviointi

Kun tehdddn 9 artiklan mukainen ilmoitus, komissio antaa, jos se on tarpeen unionin tason
reagoinnin yhteensovittamisen kannalta ja 17 artiklassa tarkoitetun terveysturvakomitean
pyynndsté tai omasta aloitteestaan, viipymattd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
terveysturvakomitean kayttoon varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén kautta arvioinnin
siitd, kuinka vakava kansanterveydelle mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan lukien
toteutettavat kansanterveystoimenpiteet. Tima arviointi toteutetaan jollakin seuraavista

tavoista:

a)  Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen vélitykselld asetuksen (EY)
N:o0 851/2004 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kun kyseessa on 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan 1 ja ii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu uhka;

ja/tai
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b) elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivand tammikuuta 2002 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002" 23 artiklan
mukaisen Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen vélitykselld, kun kyse on
tdmén péaédtoksen 2 artiklassa tarkoitetusta uhkasta, joka kuuluu Euroopan

elintarviketurvallisuusviranomaisen toimivaltaan; ja/tai
c¢)  muiden asianomaisten unionin virastojen valityksella.

Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan tai osittain 1 kohdassa tarkoitettujen
virastojen toimivaltaan ja se katsotaan tarpeelliseksi unionin tason reagoinnin
yhteensovittamisen kannalta, komissio laatii terveysturvakomitean pyynnosté tai omasta

aloitteestaan tapauskohtaisen riskinarvioinnin.

Komissio toimittaa aina riskinarvioinnin nopeasti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta. Jos riskinarviointi

on julkistettava, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on saatava se ennen julkaisua.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon mahdollisesti kdytettivissi olevat
merkitykselliset tiedot, joita muut elimet, erityisesti WHO, ovat toimittaneet, jos kyseessi

on kansainvélinen kansanterveysuhka.

Komissio huolehtii siitd, ettd riskinarvioinnin kannalta mahdollisesti merkitykselliset tiedot
annetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja

reagointijarjestelmin vélitykselld ja terveysturvakomitealle.

1

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 33

FI



11 artikla

Reagoinnin yhteensovittaminen

1. Edella olevan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen jélkeen jésenvaltiot kuulevat toisiaan
komission tai jdsenvaltion pyynnosti ja kéytettidvissd olevien tietojen perusteella, mukaan
lukien 9 artiklassa tarkoitetut tiedot ja 10 artiklassa tarkoitetut riskinarvioinnit,

terveysturvakomiteassa ja yhteisty0ssd komission kanssa sovittaakseen yhteen

a) rajat ylittivadn vakavaan terveysuhkaan liittyvét kansalliset reagointitoimenpiteet,
mukaan lukien tilanteet, joissa julistetaan kansainvilisen terveyssddnnoston
mukainen kansainvilinen uhka kansanterveydelle ja joihin sovelletaan tdmén

pédtoksen 2 artiklaa;

b)  riskejd ja kriisid koskevaa viestintdd, jota on muokattava jdsenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka tavoitteena on tarjota yleisolle ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille unionissa johdonmukaista ja yhteensovitettua

tietoa.

2. Jos jdsenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteitd rajat ylittdvan vakavan
terveysuhkan torjumiseksi, sen on ennen kyseisten toimenpiteiden toteuttamista
ilmoitettava siitd muille jasenvaltioille ja komissiolle ja kuultava niiti toimenpiteiden
luonteen, tarkoituksen ja laajuuden osalta, ellei tarve suojella kansanterveyttd ole niin

kiireellinen, ettd toimenpiteet on valttdmatonta toteuttaa vélittdmasti.
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3. Jos jdsenvaltio joutuu toteuttamaan kiireellisesti kansanterveystoimia rajat ylittdvan
vakavan terveysuhkan ilmaantumisen tai uudelleenlevidmisen vuoksi, sen on ilmoitettava
kyseisten toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta muille jisenvaltioille ja

komissiolle heti hyviksyttyddan ne.

4. Jos rajat ylittdva vakava terveysuhka ylittda kansalliset reagointivalmiudet, asianomainen
jasenvaltio voi my0s pyytdd apua muilta jasenvaltioilta paatokselld 2007/779/EY, Euratom

perustetun yhteison pelastuspalvelumekanismin kautta.

5. Komissio hyviksyy taytdntoonpanosidddoksilla menettelyt, joita tarvitaan 1-3 kohdassa

sdddetyn tietojenvaihdon, kuulemisen ja yhteensovittamisen yhtendiseen toteuttamiseen.

Néama tdytantoonpanosidddokset hyviaksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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V luku

Hititilanteet

12 artikla

Hitdtilanteiden toteaminen
1. Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyvan hitéitilanteen:

a)  sellaisten hitétilanteiden osalta, jotka koskevat ihmisten influenssaan liittyvid
epidemioita, joiden katsotaan voivan johtaa pandemiaan, kun WHO:n pééjohtajalle
on tiedotettu asiasta mutta hédn ole vield hyviaksynyt padtosta

influenssapandemiatilanteesta WHO:n sovellettavien sdéntdjen mukaisesti; tai

b)  muiden kuin a alakohdassa tarkoitettujen tapausten osalta kun WHO:n pééjohtajalle
on tiedotettu asiasta mutta hin ole vield hyvéiksynyt paatostd kansainvélisestd

kansanterveysuhkasta kansainvilisen terveyssddnnostonmukaisesti; ja jos

1) kyseessd oleva valtioiden rajat ylittdvd vakava terveysuhka vaarantaa

kansanterveyden unionin tasolla;

i1)  kyseiseen uhkaan liittyvét l4ddketieteellisen hoidon tarpeet eivit tayty, mika
tarkoittaa, ettd unionissa ei ole sallittu tyydyttdvdd diagnosointi-, ehkdisy- tai
hoitomenetelmais, tai vaikka tillainen tapa olisi olemassa, lddkkeen sallimisella

voisi olla merkittdvai terapeuttista hyotyd asianomaisille.
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2. Komissio hyviksyy 1 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet tdytdntoonpanosdadoksilla.

Néama tdytantoonpanosdddokset hyviaksytddn 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyvié hététilanteita 1 kohdan mukaisesti
valittomasti sovellettavilla tiytdntoonpanosaadoksilld 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa
tapauksissa, jotka liittyvit rajat ylittdvén vakavan terveysuhkan vakavuuteen tai sen

nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa.

3. Komissio tiedottaa WHO:n padjohtajalle 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden

toteuttamisesta.

13 artikla

Toteamisen oikeudelliset vaikutukset

Edelld olevan 12 artiklan 1 kohdan mukaisen hétdtilanteen toteamisen ainoa oikeudellinen vaikutus
on se, ettd asetuksen (EY) N:o 507/2006 2 artiklan 2 kohtaa sovelletaan tai, jos toteaminen
nimenomaisesti koskee ihmisten influenssaan liittyvid epidemioita, joiden katsotaan voivan johtaa

pandemiaan, sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1234/2008 21 artiklaa.
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14 artikla

Toteamisen pddttiminen

Komissio padttdd taytintoonpanosdddoksilla 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tilanteiden

toteamisen heti, kun jokin siind sovellettava edellytys lakkaa tdyttymaista.

Néama taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu toteamisen pdattdminen ei vaikuta sellaisten myyntilupien
voimassaoloon, jotka on mydnnetty asetuksen (EY) N:o 507/2006 perusteella mainitun asetuksen
2 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuille 1d4kkeille tai asetuksen (EY) N:o 1234/2008 21 artiklassa

tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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VI luku

Menettelysaannokset

15 artikla

Kansallisten viranomaisten ja edustajien nimedminen

1. Kunkin jésenvaltion on nimettdvé viimeistddn ...pdivéna ...kuuta ...

a) toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat jdsenvaltiossa 6 artiklassa tarkoitetusta

epidemiologisesta seurannasta;

b)  yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka vastaa kansallisella tasolla
ilmoitusten tekemisesti ja kansanterveyden suojelemiseen tarvittavien

toimenpiteiden madrittdmisestd 8, 9 ja 10 artiklan tarkoituksiin;

c)  yksi edustaja ja timdn varaedustaja 17 artiklassa tarkoitettuun

terveysturvakomiteaan.

2. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille tiedoksi 1 kohdassa
tarkoitetut nimedmiset ja niiden muutokset. Téllaisten muutosten yhteydessd komissio
toimittaa vilittomasti terveysturvakomitealle ajantasaistetun luettelon kyseisisti

nimeamisista.

3. Komissio asettaa julkisesti saataville ajantasaistetun luettelon 1 kohdan a ja ¢ alakohdan
mukaisesti nimetyistd viranomaisista sekd ajantasaistetun luettelon viranomaisista, joihin

terveysturvakomitean edustajat kuuluvat.

Virallinen lehti: neljan kuukauden kuluessa tdmin padtoksen voimaantulopdivasta.
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16 artikla

Henlkilétietojen suojaaminen

HenkilGtietoja on kisiteltdva timén paatoksen soveltamisen yhteydessé direktiivin
95/46/EY ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti. On toteutettava erityisesti
asiaankuuluvat tekniset ja organisatoriset toimet tdllaisten henkildtietojen suojaamiseksi
vahingossa tapahtuvalta tai laittomalta tuhoamiselta tai vahingossa tapahtuvalta

hividmiseltd taikka luvattomalta kaytoltd sekd kaikelta muulta laittomalta kisittelylta.

Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmiin on sisdllyttiva selektiivinen viestintdtoiminto,
jonka avulla henkil6tiedot voidaan ilmoittaa vain niille kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille, joiden tehtdviin kontaktien jaljittiminen kuuluu. Kyseinen selektiivinen
viestintdtoiminto on suunniteltava ja sen on toimittava niin, ettd varmistetaan

henkildtietojen turvallinen ja laillinen vaihto.

Toimivaltaisten viranomaisten on kontaktienjiljitystoimenpiteitd toteuttaessaan
toimitettava kontaktien jdljitykseen tarvittavat henkilotiedot 9 artiklan 3 kohdan mukaisen
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta kdyttden tdmén artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua selektiivistd viestintdtoimintoa ja toimitettava tiedot ainoastaan niille

jasenvaltioille, joita kontaktienjiljitystoimenpiteet koskevat.

Toimivaltaisten viranomaisten on 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja toimittaessaan viitattava

ilmoitukseen, joka on tehty aiemmin varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén vélityksella.
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Henkilbtietoja sisdltidvat viestit poistetaan automaattisesti selektiivisesti

viestintdtoiminnosta 12 kuukauden kuluttua niiden lahettamisesta.

Jos toimivaltainen viranomainen toteaa myohemmin, ettd sille 9 artiklan 3 kohdan
mukaisesti tehty henkildtietoja koskeva ilmoitus on direktiivin 95/46/EY vastainen, koska
ilmoitus on tarpeeton kyseessi olevien kontaktinjéljitystoimenpiteiden kannalta, sen on

ilmoitettava asiasta viipymatta niille jdsenvaltioille, joihin ilmoitus on ldhetetty.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on niiden tehtiviensi osalta, jotka kisittavat
henkildtietojen ilmoittamisen varhaisvaroitus- ja reagointijérjestelmédn ja ndiden tietojen
korjaamisen, katsottava olevan direktiivin 95/46/EY 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettuja

rekisterinpitdjid.

Komission on sille kuuluvan henkildtietojen sdilyttamistd koskevan tehtdvinsé osalta
katsottava olevan asetuksen (EY) N:o 45/2001 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettu

rekisterinpitdja.
Komissio hyvéksyy

a)  suuntaviivat, joilla pyritdén varmistamaan, ettd varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmdn péivittdinen toiminta tayttdd direktiivin 95/46/EY ja asetuksen

(EY) N:0 45/2001 vaatimukset;

b)  suosituksen niiden henkil6tietojen ohjeellisesta luettelosta, joita voidaan vaihtaa

kontaktienjéljitystoimenpiteiden yhteensovittamista varten.
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17 artikla

Terveysturvakomitea

1. Perustetaan terveysturvakomitea, jonka kokoonpanoon kuuluu 15 artiklan 1 kohdan

c alakohdan mukaisesti nimettyjé jdsenvaltioiden edustajia.
2. Terveysturvakomitean tehtdviin kuuluu

a) tukea jdsenvaltioiden ja komission vélistd timédn pédédtoksen taytdntdonpanosta

saatuihin kokemuksiin liittyvéa tietojenvaihtoa;

b)  sovittaa yhteen yhteisty0ssd komission kanssa 4 artiklan mukaista jésenvaltioiden

valmius- ja reagointisuunnittelua;

c)  sovittaa yhteen yhteistydssd komission kanssa riskeistd ja kriiseist tiedottamista j
11 artiklassa tarkoitettuja, rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia vastaan suunnattuja

jasenvaltioiden toimia.

a

3. Terveysturvakomitean puheenjohtajana toimii komission edustaja. Terveysturvakomitea

kokoontuu sddnndollisesti ja tilanteen vaatiessa komission tai jdsenvaltion esittimén

pyynnon perusteella.

4. Komissio huolehtii sihteeriston tehtdvista.
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5. Terveysturvakomitea hyviksyy jdsentensd kahden kolmasosan enemmistolla
tyOjarjestyksensd. Mainitussa ty0jarjestyksessd maaritellddn komitean

tyoskentelyjérjestelyt, erityisesti
a)  korkean tason tdysistuntoja ja tydoryhma koskevat menettelyt;

b) asiantuntijoiden osallistuminen tdysistuntoihin, tarkkailijoiden asema, mukaan lukien

kolmannet maat;

c) jarjestelyt, joilla komitea tarkastelee jonkin sille toimitetun asian merkityksellisyytta
toimivaltansa kannalta ja mahdollisuutta suositella kyseisen asian siirtamisté toisen
elimen kisiteltdvéksi, joka on toimivaltainen jonkin toisen unionin sdéddoksen tai
Euratomin perustamissopimuksen nojalla; ndma jarjestelyt eivdt vaikuta timén

padtoksen 4 ja 11 artiklan mukaisiin jdsenvaltioiden velvollisuuksiin.
18 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia kisittelevd komitea. Kyseinen

komitea on asetuksen (EU) N:o 182/2011 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tiytintdonpanosaadokseksi

ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.
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3. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa

sen 5 artiklan kanssa.

19 artikla

Tdtd pddtostd koskevat kertomukset

Komissio esittdi Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdan ...paivina ...kuuta ..." ja sen
jalkeen kolmen vuoden vélein kertomuksen timén padtoksen tdytdntoonpanosta. Kertomus sisiltda
erityisesti arvion varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén ja epidemiologisen seurantaverkoston
toiminnasta seké tietoja siitd, miten tdlla padatokselld perustetut mekanismit ja rakenteet tdydentévit
muita unionin tason tai Euratomin perustamissopimuksen alaisia hélytysjarjestelmid ja miten niilla
suojellaan tehokkaasti kansanterveyttd vélttien samalla rakenteelliset padllekkéisyydet. Komissio

voi liittdd kertomukseen ehdotuksia asiaan liittyvien unionin sddnndsten muuttamiseksi.

VII luku

Loppusaannokset

20 artikla
Pddtoksen N:o 2119/98/EY kumoaminen

1. Kumotaan pdités N:o 2119/98/EY.

2. Viittauksia kumottuun péadatokseen on pidettdvé viittauksina tdhén paatokseen.

Virallinen lehti: Lisdtddn paivimaira, joka on kahden vuoden kuluttua tdmén péaatoksen
voimaantulosta.
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21 artikla

Voimaantulo

Tama péétos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

22 artikla

Osoitus

Tama pédétds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

Epidemiologisen seurannan piiriin
verkostossa kuuluvien tartuntatautien ja niihin liittyvien

erityisten terveysnakokohtien valintakriteerit

1. Tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysnikokohdat, jotka aiheuttavat tai jotka
voivat aiheuttaa runsaasti sairastumis- tai kuolemantapauksia tai molempia unionin
alueella, etenkin silloin, kun ndiden tautien ennaltachkiisy vaatii yhteensovitettua
toimintamallia unionin tasolla.

2. Tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysnidkokohdat, joiden aiheuttamista
kansanterveyttd uhkaavista vaaroista voidaan tiedottaa varhaisvaroitusjirjestelmén avulla.

3. Harvinaiset ja vakavat tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysnikokohdat, joita ei
todettaisi kansallisella tasolla ja joita voidaan tietojen kokoamisen avulla paremmin
arvioida laajemman tietimyksen pohjalta.

4. Tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysnikokohdat, joita varten on kaytettdvissd
tehokkaita terveyttd suojaavia ennaltachkiisykeinoja.

5. Tartuntataudit ja niihin liittyvét erityiset terveysnikokohdat, joiden osalta jasenvaltioiden
tekema vertailu auttaisi kansallisten ja unionin tason ohjelmien arvioimista.
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	(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
	1. Tässä päätöksessä vahvistetaan kansallisten politiikkojen yhteensovittamiseksi ja täydentämiseksi säännöt, jotka koskevat valtioiden rajat ylittävien vakavien terveysuhkien epidemiologista seurantaa, seurantaa sekä varhaisvaroitusta ja torjuntaa, m...
	2. Tämän päätöksen tavoitteena on tukea jäsenvaltioiden välistä yhteistyötä ja koordinointia, jotta tehostetaan ihmisten vakavien sairauksien jäsenvaltioiden rajojen yli leviämisen ehkäisemistä ja valvontaa ja torjutaan muita rajat ylittäviä vakavia t...
	3. Tässä päätöksessä myös selvennetään suunniteltuja unionin tason eri toimijoiden välisiä yhteistyön ja koordinaation menetelmiä.
	1. Tätä päätöstä sovelletaan kansanterveystoimenpiteisiin valtioiden rajat ylittävien vakavien, seuraaviin luokkiin liittyvien terveysuhkien vallitessa:
	a) alkuperältään biologiset uhkat:
	i) tartuntataudit;
	ii) mikrobilääkeresistenssi ja terveydenhoitoon liittyvät infektiot, jotka liittyvät tartuntatauteihin, jäljempänä 'niihin liittyvät erityiset terveysnäkökohdat';
	iii) biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset aineet, jotka eivät liity tartuntatauteihin;

	b) alkuperältään kemialliset uhkat;
	c) alkuperältään ympäristöstä johtuvat uhkat;
	d) alkuperältään tuntemattomat uhkat;
	e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvälisen terveyssäännöstön mukaisesti määritettyjä kansainvälisiä kansanterveysuhkia, sillä edellytyksellä, että ne kuuluvat johonkin a–d alakohdassa määritettyyn luokkaan.
	2. Tätä päätöstä sovelletaan myös tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnäkökohtien epidemiologiseen seurantaan.
	3. Tämän päätöksen säännökset eivät rajoita sellaisten muiden unionin säädösten säännösten soveltamista, joilla säännellään rajat ylittävien vakavien terveysuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta, valmius- ja reagointisuunnittelun yhteensovittamista ja t...
	4. Jäsenvaltio tai komissio voi poikkeuksellisissa hätätilanteissa pyytää terveysturvakomiteaa yhteensovittamaan 11 artiklan mukaisesti muiden kuin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen rajat ylittävien terveysuhkien reagointitoimia, jos katsotaan, ett...
	5. Komissio varmistaa yhteistyössä jäsenvaltioiden kanssa tällä päätöksellä perustettujen mekanismien ja rakenteiden koordinoinnin ja tietojenvaihdon samankaltaisten unionin tasolla tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla perustettujen mekanismien ...
	6. Jäsenvaltioilla on oikeus pitää voimassa tai ottaa käyttöön muitakin järjestelyjä, menettelyjä ja toimenpiteitä omissa kansallisissa järjestelmissään tämän päätöksen soveltamisalalla, mukaan lukien järjestelyt, joista määrätään olemassa olevissa t...
	1. Jäsenvaltioiden ja komission on kuultava toisiaan 17 artiklassa tarkoitetussa terveysturvakomiteassa sovittaakseen yhteen toimiaan, joilla ne kehittävät, vahvistavat ja ylläpitävät rajat ylittävien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-...
	a) valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden käytäntöjen ja kokemusten vaihto;
	b) kansallisen valmiussuunnittelun yhteentoimivuuden edistäminen;
	c) unionin tason valmius- ja reagointisuunnittelun monialaisuuden huomioon ottaminen; ja
	d) kansainvälisen terveyssäännöstön 5 ja 13 artiklassa tarkoitettujen seurannan ja reagoinnin ydinvalmiusvaatimusten täytäntöönpanon tukeminen.
	2. Edellä olevan 1 kohdan soveltamiseksi jäsenvaltioiden on viimeistään …päivänä …kuuta …11F* ja sen jälkeen kolmen vuoden välein toimitettava komissiolle kansallisen tason valmius- ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot.
	Näiden tietojen on sisällettävä seuraavat tiedot:
	a) kansainvälisen terveyssäännöstön mukaisesti terveydenhoitoalalle kansallisella tasolla määritettyjen valmius- ja reagointisuunnittelun vähimmäisydinvalmiuksien määrittely ja ajantasaiset tiedot niiden täytäntöönpanotilanteesta;
	b) niiden toimenpiteiden tai järjestelyjen kuvaus, joilla pyritään varmistamaan terveydenhoitoalan ja yhteiskunnan muiden hätätilanteissa kriittisiksi määriteltyjen alojen, eläinlääkintäala mukaan lukien, välinen yhteentoimivuus, erityisesti:
	i) monialaisten tapahtumien osalta olemassa olevat koordinointirakenteet;
	ii) kiireellisen toiminnan keskukset (kriisikeskukset);

	c) sellaisten toiminnan jatkuvuussuunnitelmien, toimenpiteiden tai järjestelyjen kuvaus, joilla pyritään varmistamaan kriittisten palvelujen ja tuotteiden jatkuva toimittaminen.
	Edellä b ja c alakohdassa tarkoitettujen tietojen toimittamisvelvollisuutta sovelletaan ainoastaan, jos tällaisia toimenpiteitä tai järjestelyjä on olemassa tai niistä on määräykset kansallisen valmius- ja reagointisuunnittelun osana.
	3. Edellä 1 kohtaa sovellettaessa jäsenvaltioiden on tarkistaessaan huomattavasti kansallista valmiussuunnittelua tiedotettava komissiolle hyvissä ajoin niistä kansallisen tason valmiussuunnittelun tarkistuksen tärkeimmistä näkökohdista, joilla on mer...
	4. Tämän artiklan 2 ja 3 kohdan nojalla toimitettua turvallisuusluokiteltua tietoa vastaanottaessaan komissio ja terveysturvakomitea soveltavat komission sisäisten menettelysääntöjen muuttamisesta 29 päivänä marraskuuta 2001 annetun komission päätöks...
	Kunkin jäsenvaltion on varmistettava, että sen kansallisia turvallisuussääntöjä sovelletaan kaikkiin sen alueella asuviin luonnollisiin henkilöihin ja kaikkiin sen alueelle sijoittautuneisiin oikeushenkilöihin, jotka käsittelevät tämän artiklan 2 ja 3...
	5. Komissio toimittaa 2 ja 3 kohdan mukaisesti saamansa tiedot terveysturvakomitean jäsenille.
	Kyseisten tietojen pohjalta ja 1 kohdan soveltamiseksi komissio käynnistää terveysturvakomiteassa hyvissä ajoin keskustelun, tarvittaessa myös yhteenvetokertomusten tai eri aihepiireissä edistymistä koskevien kertomusten pohjalta.
	6. Komissio vahvistaa täytäntöönpanosäädöksillä malleja, joita jäsenvaltioiden on käytettävä toimittaessaan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotta voidaan varmistaa niiden merkitys 1 kohdassa määriteltyjen tavoitteiden kannalta sekä niiden vert...
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	1. Unionin toimielimet ja jäsenvaltiot voivat halutessaan ryhtyä yhteiseen hankintamenettelyyn, joka toteutetaan unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosäännöistä 25 päivänä lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston a...
	2. Edellä olevassa 1 kohdassa tarkoitetun yhteishankintamenettelyn on täytettävä seuraavat ehdot:
	a) osallistuminen yhteishankintamenettelyyn on mahdollista kaikille jäsenvaltioille menettelyn käynnistämiseen saakka;
	b) yhteishankintaan osallistumattomien jäsenvaltioiden oikeuksia ja velvollisuuksia on kunnioitettava etenkin ihmisten terveyden suojelun ja kohentamisen osalta;
	c) yhteishankinta ei vaikuta sisämarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivää eikä rajoittavaa eikä aiheuta kilpailun vääristymistä;
	d) yhteishankinnalla ei ole suoraa rahoitusvaikutusta niiden jäsenvaltioiden talousarvioihin, jotka eivät osallistu yhteishankintaan.
	3. Osapuolet tekevät ennen 1 kohdassa tarkoitettua yhteishankintamenettelyä yhteishankintasopimuksen, jossa määritellään menettelyä koskevat käytännön järjestelyt sekä päätöksentekoprosessi, jota sovelletaan menettelyn valintaan, tarjousten arviointii...
	1. Perustetaan verkosto 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnäkökohtien epidemiologista seurantaa varten. Euroopan tautien ehkäisy- ja valvontakeskus huolehtii verko...
	2. Epidemiologisen seurannan verkoston on luotava pysyvä viestintäyhteys komission, Euroopan tautien ehkäisy- ja valvontakeskuksen ja epidemiologisesta seurannasta kansallisella tasolla vastaavien toimivaltaisten viranomaisten välille.
	3. Edellä 2 kohdassa tarkoitettujen kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava seuraavat tiedot epidemiologiseen seurantaverkostoon osallistuville viranomaisille:
	a) vertailukelpoiset ja yhteensopivat tiedot 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnäkökohtien epidemiologista seurantaa varten;
	b) epidemiatapausten kehittymiseen liittyvät merkitykselliset tiedot;
	c) merkitykselliset tiedot epätavallisten epidemioiden ilmaantumisesta tai uusista, alkuperältään tuntemattomista tartuntataudeista, myös kolmansissa maissa.
	4. Ilmoittaessaan epidemiologiseen seurantaan liittyviä tietoja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on käytettävä 5 kohdan mukaisesti kutakin 1 kohdassa tarkoitettua tartuntatautia ja siihen liittyvää erityistä terveysnäkökohtaa varten hyväksyt...
	5. Komissio laatii ja ajantasaistaa täytäntöönpanosäädöksillä
	a) liitteessä esitettyjen perusteiden mukaan laaditun ja tämän päätöksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetun tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnäkökohtien luettelon sen varmistamiseksi, että epidemiolog...
	b) kutakin epidemiologisen seurannan piirissä olevaa tartuntatautia ja siihen liittyvää erityistä terveysnäkökohtaa koskevat tapausmääritelmät kerättyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla;
	c) asetuksen (EY) N:o 851/2004 5, 10 ja 11 artiklaa soveltaen kehitetyt epidemiologisen seurantaverkoston toimintamenettelyt.
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	Komissio voi hyväksyä a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimenpiteitä välittömästi sovellettavilla täytäntöönpanosäädöksillä 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittäin kiireellisissä ta...
	1. Saatuaan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen, joka koskee 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan b, c tai d alakohdassa tarkoitettua terveysuhkaa, jäsenvaltioiden on tiedotettava yhteistyössä komission kanssa ja seurant...
	2. Edellä olevan 1 kohdan mukaisesti lähetettyihin tietoihin on sisällyttävä erityisesti tiedot kyseessä olevan rajat ylittävän vakavan uhkan maantieteellisen jakauman, levinneisyyden ja vakavuuden sekä havaitsemiskeinojen, jos tiedossa, mahdollisista...
	3. Tarvittaessa komissio hyväksyy täytäntöönpanosäädöksillä tilapäisessä seurannassa käytettävät tapausmääritelmät kerättyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla.
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	Komissio voi hyväksyä tai ajantasaistaa ensimmäisessä alakohdassa tarkoitettuja tapausmääritelmiä välittömästi sovellettavilla täytäntöönpanosäädöksillä 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittäin ...
	1. Perustetaan unionin tasolle nopea hälytysjärjestelmä vakavista valtioiden rajat ylittävistä terveysuhkista varoittamiseen, jäljempänä ’varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmä’. Varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmällä mahdollistetaan pysyvä tie...
	2. Komissio hyväksyy täytäntöönpanosäädöksillä tietojenvaihtoa koskevat menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän asianmukaisen toiminnan ja 8 ja 9 artiklan yhtenäisen täytäntöönpanon varmistamiseksi ja toiminnan päällekkäisyyden tai sella...
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	1. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tekee ilmoituksen varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmään, kun rajat ylittävän vakavan terveysuhkan ilmaantuminen tai kehittyminen täyttää kaikki seuraavat perusteet:
	a) se on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan nähden epätavallinen tai odottamaton tai se aiheuttaa tai voi aiheuttaa ihmisille merkittävää sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai se kehittyy tai voi kehittyä mittakaavaltaan nopeasti tai se ylittää tai voi ...
	b) se vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jäsenvaltioon, ja
	c) se edellyttää tai voi edellyttää unionin tasolla yhteen sovitettua reagointia.
	2. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat WHO:lle tapahtumista, jotka voivat olla kansainvälisen terveyssäännöstön 6 artiklan mukaisia kansainvälisiä kansanterveysuhkia, ne tekevät viimeistään samanaikaisesti ilmoituksen varhaisvaroi...
	3. Ilmoitusta tehdessään kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja komissio toimittavat varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän kautta viipymättä kaikki saatavilla ja hallussaan olevat merkitykselliset tiedot, joista voi olla apua reagoinnin yhteen...
	a) taudinaiheuttajan tyyppi ja alkuperä,
	b) tapauksen tai taudinpurkauksen päivämäärä ja paikka,
	c) tartunta- tai leviämistapa,
	d) toksikologiset tiedot,
	e) havaitsemis- ja vahvistusmenetelmät,
	f) riskit kansanterveydelle,
	g) kansanterveystoimenpiteet, jotka on toteutettu tai jotka on tarkoitus toteuttaa kansallisella tasolla,
	h) muut toimenpiteet kuin kansanterveystoimenpiteet,
	i) henkilötiedot, joita tarvitaan 16 artiklan mukaiseen kontaktien jäljittämiseen,
	j) kaikki muut kyseisen vakavan rajat ylittävän terveysuhkan kannalta merkitykselliset tiedot.
	4. Komissio antaa varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän kautta kansallisten toimivaltaisten viranomaisten käyttöön kaikki tiedot, joista voi olla hyötyä reagoinnin yhteensovittamisessa 11 artiklan mukaisesti, mukaan lukien tiedot vakavista rajat ...
	1. Kun tehdään 9 artiklan mukainen ilmoitus, komissio antaa, jos se on tarpeen unionin tason reagoinnin yhteensovittamisen kannalta ja 17 artiklassa tarkoitetun terveysturvakomitean pyynnöstä tai omasta aloitteestaan, viipymättä kansallisten toimivalt...
	a) Euroopan tautien ehkäisy- ja valvontakeskuksen välityksellä asetuksen (EY) N:o 851/2004 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti, kun kyseessä on 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu uhka; ja/tai
	b) elintarvikelainsäädäntöä koskevista yleisistä periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekä elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistä menettelyistä 28 päivänä tammikuuta 2002 annetun Euroopan p...
	c) muiden asianomaisten unionin virastojen välityksellä.
	2. Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan tai osittain 1 kohdassa tarkoitettujen virastojen toimivaltaan ja se katsotaan tarpeelliseksi unionin tason reagoinnin yhteensovittamisen kannalta, komissio laatii terveysturvakomitean pyynnöstä tai ...
	Komissio toimittaa aina riskinarvioinnin nopeasti kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän kautta. Jos riskinarviointi on julkistettava, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on saatava se en...
	Riskinarvioinnissa on otettava huomioon mahdollisesti käytettävissä olevat merkitykselliset tiedot, joita muut elimet, erityisesti WHO, ovat toimittaneet, jos kyseessä on kansainvälinen kansanterveysuhka.
	3. Komissio huolehtii siitä, että riskinarvioinnin kannalta mahdollisesti merkitykselliset tiedot annetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän välityksellä ja terveysturvakomitealle.
	1. Edellä olevan 9 artiklan mukaisen ilmoituksen jälkeen jäsenvaltiot kuulevat toisiaan komission tai jäsenvaltion pyynnöstä ja käytettävissä olevien tietojen perusteella, mukaan lukien 9 artiklassa tarkoitetut tiedot ja 10 artiklassa tarkoitetut risk...
	a) rajat ylittävään vakavaan terveysuhkaan liittyvät kansalliset reagointitoimenpiteet, mukaan lukien tilanteet, joissa julistetaan kansainvälisen terveyssäännöstön mukainen kansainvälinen uhka kansanterveydelle ja joihin sovelletaan tämän päätöksen 2...
	b) riskejä ja kriisiä koskevaa viestintää, jota on muokattava jäsenvaltioiden tarpeiden ja olosuhteiden mukaisesti ja jonka tavoitteena on tarjota yleisölle ja terveydenhoitoalan ammattilaisille unionissa johdonmukaista ja yhteensovitettua tietoa.
	2. Jos jäsenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteitä rajat ylittävän vakavan terveysuhkan torjumiseksi, sen on ennen kyseisten toimenpiteiden toteuttamista ilmoitettava siitä muille jäsenvaltioille ja komissiolle ja kuultava niitä toimenpitei...
	3. Jos jäsenvaltio joutuu toteuttamaan kiireellisesti kansanterveystoimia rajat ylittävän vakavan terveysuhkan ilmaantumisen tai uudelleenleviämisen vuoksi, sen on ilmoitettava kyseisten toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta muille...
	4. Jos rajat ylittävä vakava terveysuhka ylittää kansalliset reagointivalmiudet, asianomainen jäsenvaltio voi myös pyytää apua muilta jäsenvaltioilta päätöksellä 2007/779/EY, Euratom perustetun yhteisön pelastuspalvelumekanismin kautta.
	5. Komissio hyväksyy täytäntöönpanosäädöksillä menettelyt, joita tarvitaan 1–3 kohdassa säädetyn tietojenvaihdon, kuulemisen ja yhteensovittamisen yhtenäiseen toteuttamiseen.
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	1. Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyvän hätätilanteen:
	a) sellaisten hätätilanteiden osalta, jotka koskevat ihmisten influenssaan liittyviä epidemioita, joiden katsotaan voivan johtaa pandemiaan, kun WHO:n pääjohtajalle on tiedotettu asiasta mutta hän ole vielä hyväksynyt päätöstä influenssapandemiatilant...
	b) muiden kuin a alakohdassa tarkoitettujen tapausten osalta kun WHO:n pääjohtajalle on tiedotettu asiasta mutta hän ole vielä hyväksynyt päätöstä kansainvälisestä kansanterveysuhkasta kansainvälisen terveyssäännöstönmukaisesti; ja jos
	i) kyseessä oleva valtioiden rajat ylittävä vakava terveysuhka vaarantaa kansanterveyden unionin tasolla;
	ii) kyseiseen uhkaan liittyvät lääketieteellisen hoidon tarpeet eivät täyty, mikä tarkoittaa, että unionissa ei ole sallittu tyydyttävää diagnosointi-, ehkäisy- tai hoitomenetelmää, tai vaikka tällainen tapa olisi olemassa, lääkkeen sallimisella voisi...

	2. Komissio hyväksyy 1 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet täytäntöönpanosäädöksillä.
	Nämä täytäntöönpanosäädökset hyväksytään 18 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyä noudattaen.
	Komissio voi todeta kansanterveyteen liittyviä hätätilanteita 1 kohdan mukaisesti välittömästi sovellettavilla täytäntöönpanosäädöksillä 18 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittäin kiire...
	3. Komissio tiedottaa WHO:n pääjohtajalle 1 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden toteuttamisesta.
	1. Kunkin jäsenvaltion on nimettävä viimeistään …päivänä …kuuta …17F
	a) toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat jäsenvaltiossa 6 artiklassa tarkoitetusta epidemiologisesta seurannasta;
	b) yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen, joka vastaa kansallisella tasolla ilmoitusten tekemisestä ja kansanterveyden suojelemiseen tarvittavien toimenpiteiden määrittämisestä 8, 9 ja 10 artiklan tarkoituksiin;
	c) yksi edustaja ja tämän varaedustaja 17 artiklassa tarkoitettuun terveysturvakomiteaan.
	2. Jäsenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jäsenvaltioille tiedoksi 1 kohdassa tarkoitetut nimeämiset ja niiden muutokset. Tällaisten muutosten yhteydessä komissio toimittaa välittömästi terveysturvakomitealle ajantasaistetun luettelon kyse...
	3. Komissio asettaa julkisesti saataville ajantasaistetun luettelon 1 kohdan a ja c alakohdan mukaisesti nimetyistä viranomaisista sekä ajantasaistetun luettelon viranomaisista, joihin terveysturvakomitean edustajat kuuluvat.
	1. Henkilötietoja on käsiteltävä tämän päätöksen soveltamisen yhteydessä direktiivin 95/46/EY ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti. On toteutettava erityisesti asiaankuuluvat tekniset ja organisatoriset toimet tällaisten henkilötietojen suojaamise...
	2. Varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmään on sisällyttävä selektiivinen viestintätoiminto, jonka avulla henkilötiedot voidaan ilmoittaa vain niille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, joiden tehtäviin kontaktien jäljittäminen kuuluu. Ky...
	3. Toimivaltaisten viranomaisten on kontaktienjäljitystoimenpiteitä toteuttaessaan toimitettava kontaktien jäljitykseen tarvittavat henkilötiedot 9 artiklan 3 kohdan mukaisen varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän kautta käyttäen tämän artiklan 2 k...
	4. Toimivaltaisten viranomaisten on 3 kohdassa tarkoitettuja tietoja toimittaessaan viitattava ilmoitukseen, joka on tehty aiemmin varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän välityksellä.
	5. Henkilötietoja sisältävät viestit poistetaan automaattisesti selektiivisestä viestintätoiminnosta 12 kuukauden kuluttua niiden lähettämisestä.
	6. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa myöhemmin, että sille 9 artiklan 3 kohdan mukaisesti tehty henkilötietoja koskeva ilmoitus on direktiivin 95/46/EY vastainen, koska ilmoitus on tarpeeton kyseessä olevien kontaktinjäljitystoimenpiteiden kannal...
	7. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on niiden tehtäviensä osalta, jotka käsittävät henkilötietojen ilmoittamisen varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmään ja näiden tietojen korjaamisen, katsottava olevan direktiivin 95/46/EY 2 artiklan d a...
	8. Komission on sille kuuluvan henkilötietojen säilyttämistä koskevan tehtävänsä osalta katsottava olevan asetuksen (EY) N:o 45/2001 2 artiklan d alakohdassa tarkoitettu rekisterinpitäjä.
	9. Komissio hyväksyy
	a) suuntaviivat, joilla pyritään varmistamaan, että varhaisvaroitus- ja reagointijärjestelmän päivittäinen toiminta täyttää direktiivin 95/46/EY ja asetuksen (EY) N:o 45/2001 vaatimukset;
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	b) sovittaa yhteen yhteistyössä komission kanssa 4 artiklan mukaista jäsenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelua;
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	4. Komissio huolehtii sihteeristön tehtävistä.
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	c) järjestelyt, joilla komitea tarkastelee jonkin sille toimitetun asian merkityksellisyyttä toimivaltansa kannalta ja mahdollisuutta suositella kyseisen asian siirtämistä toisen elimen käsiteltäväksi, joka on toimivaltainen jonkin toisen unionin sääd...
	1. Komissiota avustaa rajat ylittäviä vakavia terveysuhkia käsittelevä komitea. Kyseinen komitea on asetuksen (EU) N:o 182/2011 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu komitea.
	2. Kun viitataan tähän kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
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	1. Tartuntataudit ja niihin liittyvät erityiset terveysnäkökohdat, jotka aiheuttavat tai jotka voivat aiheuttaa runsaasti sairastumis- tai kuolemantapauksia tai molempia unionin alueella, etenkin silloin, kun näiden tautien ennaltaehkäisy vaatii yhtee...
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