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I.  IVADAS

Vadovaujantis SESV 294 straipsnio nuostatomis ir Bendra deklaracija dél praktiniy bendro
sprendimo procediiros taisykliy!, jvyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos

atstovy pasitarimai siekiant del Sio dokumento susitarti per pirmajj svarstyma.

Atsizvelgiant | tai, Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto (ENVI) pirmininkas

Pascal CANFIN (RE, FR) komiteto vardu pateiké pirmiau nurodyto pasitilymo dé¢l reglamento
kompromisinj pakeitimg (278 pakeitimas). D¢l Sio pakeitimo buvo susitarta pirmiau minéty

neoficialiy pasitarimy metu. Kity pakeitimy pateikta nebuvo.

1 OL C 145, 2007 6 30, p. 5.
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II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2022 m. spalio 4 d. plenariniame posédyje Sis kompromisinis pirmiau nurodyto
pasitilymo dél reglamento pakeitimas (278 pakeitimas) buvo priimtas. Taip i§ dalies pakeistas
Komisijos pasitilymas yra Parlamento per pirmajj svarstyma priimta pozicija, kuri pateikiama $io

pranesimo priede i8déstytoje jo teisékiiros rezoliucijoje?.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksciau susitaré institucijos. Todél Taryba turéty galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas buty priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

2 Teisekiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasitlyme padaryti pakeitimai. | Komisijos teksta jraSytas naujas tekstas pazymeétas
paryskintuoju kursyvu. 1Sbrauktas tekstas pazymétas simboliu ,, I .
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PRIEDAS
(2022 10 04)

Europos Parlamentas
2019-2024

PRIIMTI TEKSTAI

P9 TA(2022)0333
Didelés tarpvalstybinio pobuidzio grésmés sveikatai ***1

2022 m. spalio 4 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobudZio grésmiy sveikatai,
kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (COM(2020)0727 — C9-0367/2020 —
2020/0322(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas j Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2020)0727),

— atsizvelgdamas j Sutarties d¢l Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj ir
168 straipsnio 5 dalj, pagal kurias Komisija pateike pasiiilymg Parlamentui (C9-0367/2020),

— atsizvelgdamas j Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas i Pranciizijos Senato pagal Protokolg Nr. 2 d¢l subsidiarumo ir proporcingumo
principy taikymo pateiktg pagrista nuomong, kurioje tvirtinama, kad teisékiiros procediira
priimamo akto projektas neatitinka subsidiarumo principo,

— atsizvelgdamas j 2021 m. balandzio 27 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong?,

— atsizvelgdamas j 2021 m. geguzés 7 d. Regiony komiteto nuomone?,

— atsizvelgdamas j preliminary susitarima, kurj atsakingas komitetas patvirtino pagal Darbo
tvarkos taisykliy 74 straipsnio 4 dalj, ir ; 2022 m. birzelio 29 d. laiSku Tarybos atstovo
prisiimtg jsipareigojima pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 294 straipsnio 4 dalj,

3 OL C 286, 2021 7 16, p. 109.
4 OL C 300, 2021 7 27, p. 76.
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— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnj,
— atsizvelgdamas j Vidaus rinkos ir vartotojy apsaugos komiteto nuomong,

— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimg (A9-
0247/2021),

1.  priima per pirmgjj svarstymg toliau pateiktg pozicijg®;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasitilyma
pakeicCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti i§ esmes;

3.  paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

5 Si pozicija pakei¢ia 2021 m. rugséjo 14 d. ir 2021 m. lapkri¢io 11 d. priimtus pakeitimus
(Priimti tekstai, P9 TA(2021)0377 ir TA(2021)0449).
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Europos Parlamento pozicija, priimta 2022 m. spalio 4 d. per pirmajj svarstyma, siekiant

priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2022/... dél dideliy tarpvalstybinio

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

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

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone$ I ,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone’ I ,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediros?,

6 OL C 286, 2021 7 16, p. 109.
7 OL C 300, 2021 7 27, p. 76.
8 2022 m. spalio 4 d. Europos Parlamento pozicija.
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kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 2119/98/EB? buvo sukurtas uzkre¢iamyjy
ligy epidemiologinés prieziiiros ir kontrolés tinklas. l Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimu Nr. 1082/2013/ES!? I jo taikymo sritis buvo iSplésta, kad biity sustiprintas ir
numatytas labiau koordinuojamas ir platesnis poziiiris j sveikatos sauguma Sgjungos
lygmeniu. Ty teisés akty jgyvendinimas patvirtino, kad koordinuoti Sajungos veiksmai
stebésenos, ankstyvojo jsp¢jimo apie tas grésmes ir kovos su jomis srityse zmoniy

sveikatos apsaugai ir gerinimui suteikia pridétinés vertés;

? 1998 m. rugs¢jo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 2119/98/EB dél
uzkreciamyjy ligy epidemiologinés prieZitiros ir kontrolés tinklo Bendrijoje sukiirimo
(OL L 268,1998 10 3, p. 1).

10 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 2119/98/EB (OL L 293,2013 11 5, p. 1).
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)

atsizvelgiant j patirtj, igyta per tebevykstancig COVID-19 pandemija, ir siekiant sudaryti
palankesnes sglygas tinkamam Sagjungos masto pasirengimui visoms tarpvalstybinio
pobiidzio grésméms sveikatai ir atsakui ] jas, Sprendime Nr. 1082/2013/ES numatyta
teising sistema, skirta dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, jskaitant su
zoonozémis susijusias grésmes, epidemiologinei prieziiirai, stebésenai, ankstyvajam
Isp€jimui apie jas ir kovai su jomis, turi biiti iSplésta, kiek tai susije su papildomais
ataskaity teikimo reikalavimais ir analize, susijusiais su sveikatos sistemy rodikliais, ir kiek
tai susije su valstybiy nariy ir Sgjungos agentiiry ir jstaigy, visy pirma, Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro (toliau — ECDC), Europos vaisty agentiiros (toliau —
EMA), bei tarptautiniy organizacijy, visy pirma, Pasaulio sveikatos organizacijos
(toliau — PS0O), bendradarbiavimu, kartu atsiZvelgiant j nastq, kuri tenka nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, priklausomai nuo faktinés visuomenés sveikatos
padéties. Be to, siekiant uztikrinti veiksmingg Sgjungos atsaka I ] naujas tarpvalstybinio
pobiidzio grésmes sveikatai, pagal kovos su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis
sveikatai teising sistema turéty biiti jmanoma nedelsiant patvirtinti naujy grésmiy prieziiirai
skirtas atvejo apibréztis ir joje turéty buiti numatyta sukurti ES etaloniniy laboratorijy tinklg
bei i§ Zmogaus gaunamy medziagy poziiiriu svarbiy ligy protrukiy stebésenos I rémimo
tinkla. Turéty biti sustiprinti salytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo pajégumai sukuriant
automatizuotg sistema, kurioje biity taikomos Siuolaikinés technologijos, kartu laikantis
Sqjungos teisés akty dél asmens duomeny apsaugos, pavyzdziui, Europos Parlamento ir

Tarybos reglamento (ES) 2016/679"! (toliau — BDAR);

11

2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo

ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)
(OL L 119,201654,p. 1).
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3) svarbu, kad visos vieSosios investicijos | medicininiy atsako priemoniy mokslinius
tyrimus, technologine plétrg, gamybq, vieSuosius pirkimus, kaupimgq, tiekimgq ir
platinimg, siekiant pasirengti tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai ir j jas

reaguoti, vadovaujantis taikytinais teisés aktais biuty skaidrios;

4) svarby vaidmenj koordinuojant dideliy tarpvalstybinio pobuidzio grésmiy sveikatai
prevencijg, parengties joms ir atsako ] jas veiksmy planavimg atlieka Sveikatos saugumo
komitetas (toliau — SSK), oficialiai jsteigtas Sprendimu Nr. 1082/2013/ES. SSK turéty buti
pavesta papildoma atsakomybé¢, susijusi su gairiy ir nuomoniy priémimu siekiant geriau
remti valstybiy nariy pastangas vykdant dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
prevencijg bei kontrole ir remti geresnj valstybiy nariy veiksmy tarpusavio koordinavimg
kovojant su tomis grésmémis. Europos Parlamento paskirtas atstovas turéty turéti

galimybe dalyvauti SSK veikloje stebétojo teisémis;
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(5) siekiant padidinti parengties dideléms tarpvalstybinio pobudZio grésméms sveikatai ir
atsako j jas veiksmingumgq, Komisija, jskaitant, kai aktualu, Pasirengimo
ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijq (toliau — HERA),
kuri 2021 m. rugséjo 16 d. Komisijos sprendimu’’ jsteigta kaip Komisijos tarnyba, ir
SSK, ECDC, EMA ir kitos atitinkamos Sqjungos agentiiros ir jstaigos turéty koordinuoti
veiksmus ir bendradarbiauti, kiek tai susije su tokia parengtimi ir atsaku. Ty jstaigy
veiklos koordinavimas turéty biiti grindZiamas atitinkamy suinteresuotyjy subjekty

dalyvavimu ir juo turéty biiti siekiama iSvengti bet kokio pastangy dubliavimo;

(6) bendroje Komisijos vyriausiyjy moksliniy pataréjy grupés, Europos mokslo ir naujy
technologijy etikos grupés bei Komisijos pirmininko specialiojo pataréjo atsako } COVID-
19 klausimais nuomongéje ,,Pasirengimo pandemijoms ir jy valdymo gerinimas*
rekomenduojama jsteigti nuolatinj ES patariamajj organg grésmiy sveikatai ir kriziy

klausimais;

(7) visos Siame reglamente minimos rekomendacijos, konsultacijy dokumentai, gairés ir
nuomonés pagal savo pobiidj yra neprivalomi jy adresatams. Pateikdami
rekomendacijas Komisija, ECDC ir SSK turi galimybe pareiksti savo nuomone ir
pasiiilyti veiksmy kryptj nenustatant jokios teisinés pareigos tiems, kam tokios

rekomendacijos yra skirtos;

12 2021 m. rugse¢jo 16 d. Komisijos sprendimas, kuriuo jsteigiama Pasirengimo

ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo ] jas institucija (HERA) (OL C 393 1,
20219 29, p. 3).
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(®)

)

Sis reglamentas turéty buti taikomas nedarant poveikio kitoms privalomoms priemonéms,
susijusioms su konkrecia veikla ar tam tikry prekiy kokybés bei saugos standartais,
kuriomis numatytos specialios pareigos bei priemongs, skirtos konkreciy tarpvalstybinio
pobudzio grésmiy stebésenai, ankstyvajam jspé€jimui apie jas ir kovai su jomis, pavyzdZiui
2005 m. priimtoms PSO Tarptautinéms sveikatos prieZiiiros taisykléms (toliau — TSPT).
Tos priemonés, visy pirma, apima atitinkamus Sgjungos teisés aktus bendry visuomenés
sveikatos ir aplinkos saugumo problemy srityje, taikomus prekéms, kaip antai, vaistai,
medicinos priemonés, in vitro diagnostikos medicinos priemonés ir maisto produktai, i§
zmogaus gautos medziagos, kaip antai, kraujas, plazma, audiniai ir 1astelés, organai, ir

jonizuojanciosios spinduliuotés poveikiui;

pernelyg intensyvus laukinés gyviinijos bei kity gamtos istekliy naudojimas ir
spartéjantis biologinés jvairovés nykimas kelia pavojy moniy sveikatai. Kadangi
Zmoniy, gyviiny ir aplinkos sveikata yra neatsiejamai susijusios, biitina laikytis

koncepcijos ,,Viena sveikata*, kad biity jveiktos dabartinés ir naujos krizés;
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(10)

vadovaujantis koncepcija ,,Viena sveikata“ ir sveikatos aspekty integravimo j visy sriciy
politikg koncepcija, Zmoniy sveikatos apsauga yra kompleksinis klausimas, aktualus
daugeliui Sgjungos politikos ir veiklos sri¢iy. Labai svarbu, kad Sgjunga remty valstybes
nares mazinant sveikatos netolygumus valstybése narése ir tarp jy, uztikrinant visuoting
sveikatos apsauggq, sprendZiant paZeidZiamy grupiy iSSikius ir stiprinant sveikatos
prieZiiiros sistemy atsparumg, reagavimo pajégumgq ir pasirengimgq, kiek tai susije su
busimy isSikiy, jskaitant pandemijas, sprendimu. Kad biity pasiekta auksto lygio zmoniy
sveikatos apsauga ir iSvengta bet kokio veiklos persidengimo, dubliavimo ar tarpusavyje
priestaraujanciy veiksmy, Komisija, palaikydama rySius su valstybémis narémis ir visais
atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, turéty uztikrinti pagal §j reglamenta nustatyty
mechanizmy bei struktiiry ir kity Sajungos lygmeniu bei pagal Europos atominés energijos
bendrijos steigimo sutartj (toliau — Euratomo sutartis) nustatyty mechanizmy bei struktiiry,
kuriy veikla yra susijusi su dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai prevencijos,
parengties joms ir atsako j jas veiksmy planavimu bei jy stebésena, ankstyvuoju jspé&jimu
apie jas ir kova su jomis, veiklos koordinavimg ir keitimasi informacija. Komisija, visy
pirma, turéty uztikrinti, kad atitinkama informacija 1§ jvairiy Sajungos lygmens bei pagal
Euratomo sutartj nustatyty skubiy perspé¢jimy ir informavimo sistemy ir per Sprendimu
Nr. 1082/2013/EB sukurta ankstyvojo jspé€jimo ir reagavimo sistema (toliau — AJRS) biity
surenkama ir biity perduodama valstybéms naréms. AIRS turi biiti jgyvendinti patikimi,
tiksliis ir sqveikiis su valstybémis narémis duomeny procesai, kad biity uZtikrinta
duomeny kokybé ir nuoseklumas. ECDC turéty koordinuoti veiklg su valstybémis
narémis tokiy duomeny procesy metu, pradedant duomeny reikalavimy vertinimu,
perdavimu bei rinkimu ir baigiant jy atnaujinimu bei aiSkinimu, siekiant skatinti tvirtq
Komisijos, ECDC ir nacionaliniy bei regioniniy kompetentingy jstaigy

bendradarbiavimg;
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(1)

prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimas yra labai svarbiis elementai
uztikrinant veiksmingg dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai stebéseng,
ankstyvajj ispéjima apie jas ir kova su jomis. Taigi, Komisija turi parengti, o SSK
patvirtinti sveikatos krizéms ir pandemijoms skirta Sgjungos veiksmy plang. Kartu turéty
biiti atnaujinti valstybiy nariy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planai, siekiant
uztikrinti, kad jie biity suderinami regioninio lygmens strukttrose. Labai svarbu, kad tie
Sqjungos ir nacionaliniai planai biity rengiami ypatingq démesj skiriant pasienio
regionams, siekiant sustiprinti jy bendradarbiavimg sveikatos srityje. Kai tinkama,
regioninés valdZios institucijos turéty turéti galimybe¢ dalyvauti rengiant tokius
nacionalinius planus. Sickdamos remti Sias valstybiy nariy pastangas, Komisija bei
atitinkamos Sqjungos agentiiros ir jstaigos turéty teikti tikslin] mokyma sveikatos
prieziiiros ir visuomengs sveikatos sektoriy darbuotojams ir jiems sudaryti palankesnes
sqlygas dalijimuisi geriausia patirtimi, kad biity pagerintos jy Zinios ir butini jgudziai.
Tarpvalstybiniai elementai, kai aktualu, taip pat turéty biti jtraukti j Sgjungos plang
siekiant skatinti dalijimgsi geriausia patirtimi ir sklandy keitimgqsi informacija krizés
metu, pavyzdZiui, apie specializuoto gydymo ir intensyviosios terapijos pajégumus
kaimyniniuose regionuose. Sickiant uztikrinti Sgjungos plano jgyvendinimg Komisija
turéty sudaryti palankesnes sqlygas testavimui nepalankiausiomis saglygomis, imitavimo
pratyby rengimui ir jgyvendinamy bei jau jgyvendinty veiksmy vertinimui kartu su
valstybémis narémis. Sgjungos planas turéty I biti funkcionalus bei atnaujinamas ir

turéty biti skirta pakankamai iStekliy jo jgyvendinimui praktikoje. Atlikus I nacionaliniy

plany perzitras, pasiiilytos rekomendacijos turéty atsispindéti veiksmy plane, o Komisijai

turéty buti praneSama apie visas esmines nacionaliniy plany perZiiiras;
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(12) valstybés narés Komisijai turéty teikti naujausia informacijg apie padéti, susijusig su jy
prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimu bei plany jgyvendinimu nacionaliniu
lygmeniu ir, kai taikytina, regioniniu lygmeniu. Valstybiy nariy Komisijai teikiama
informacija turéty apimti elementus, kuriuos valstybés narés privalo pateikti PSO pagal
TspTl. Galimybé laiku gauti iSsamius duomenis yra iSankstiné greity rizikos vertinimy
ir krizés Svelninimo sqlyga. Siekiant iSvengti pastangy dubliavimo ir skirtingy
rekomendacijy, reikia standartizuoty apibrézCiy, kai tai jmanoma, ir saugaus Sqjungos
agentiiry ir jstaigy, PSO bei nacionaliniy kompetentingy institucijy tinklo. Komisija
savo ruoztu Europos Parlamentui ir Tarybai kas #rejus metus turéty teikti esamos padéties
ir pazangos ataskaitas, kiek tai susij¢ su prevencijos, parengties ir atsako veiksmy
planavimu bei jgyvendinimu Sgjungos lygmeniu, jskaitant rekomenduotus veiksmus,
siekiant uztikrinti, kad nacionaliniai prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planai biity
tinkami. Siekiant remti ty plany vertinima, ECDC turéty atlikti vertinimus valstybése
narése, koordinuojant §ig veikla su kitomis Sajungos agentiiromis ir jstaigomis. Toks
planavimas, visy pirma, turéty apimti svarbiausiy visuomenés sektoriy, tokiy kaip Zemés
itkio, energetikos, transporto, rysiy ar civilinés saugos sektoriai, parengtj, nes tie sektoriai
krizés atveju priklauso nuo gerai parengty lyciai atzvalgiy visuomenés sveikatos sistemy,
kurios savo ruoztu taip pat yra priklausomos nuo ty sektoriy veikimo ir tolesnio esminiy
paslaugy teikimo tinkamu lygiu. D¢l zoonozinés infekcijos kilusios didelés tarpvalstybinio
pobiidzio grésmes sveikatai atveju svarbu uztikrinti sveikatos ir veterinarijos sektoriy
sgveikuma, kiek tai susij¢ su prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimu, taikant
koncepcijg ,,Viena sveikata“. Valstybiy nariy pareigos teikti informacijg pagal $j
reglamentq nedaro poveikio Sutarties dél Europos Sqjungos veikimo (toliau — SESV)
346 straipsnio 1 dalies a punkto, pagal kurj jokia valstybé naré neprivalo teikti
informacijos, kurios atskleidimg ji laiko prieStaraujanciu gyvybiniams savo saugumo

interesams, taikymui;
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(13)

(14)

tebesitesiancios COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis parodé, kad reikia imtis
tolesniy ryZtingesniy veiksmy Sqgjungos lygmeniu siekiant remti valstybiy nariy
bendradarbiavimg ir veiksmy koordinavimgq, visy pirma, tarp kaimyniniy pasienio
regiony. Todél valstybiy nariy, turinciy bendrq sienq bent su viena kita valstybe nare,
nacionaliniai prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planai turéty apimti planus,
skirtus parengciai sveikatos krizéms kaimyniniy regiony pasienio teritorijose, jy
prevencijai ir atsakui j jas gerinti, be kita ko, pasitelkiant tarpvalstybinj sveikatos
prieZiiiros sektoriaus darbuotojy mokymg ir pacienty medicininio perkélimo

koordinavimo pratybas;

sveikatos raStingumui tenka itin svarbus vaidmuo uZkertant kelig tarpvalstybinio
pobiidZio grésméms sveikatai ir Svelninant jy poveikj, taip pat gyventojams padedant
geriau suprasti su jvairiomis grésmémis susijusias atsako priemones ir ty grésmiy
rizikos vertinimg. Svietimo sveikatos klausimais kampanijos, grind3iamos naujausiais

turimais duomenimis, galéty padéti pagerinti gyventojy elgsengq Siuo atvilgiu;
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(15) remiantis COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtimi, Siuo reglamentu turéty biti
nustatyti tvirtesni koordinavimo Sqjungos lygmeniu jgaliojimai. Paskelbus Sqgjungos
lygmens ekstremaligjq visuomenés sveikatos situacijg biity inicijuotas intensyvesnis
koordinavimas ir galéty biiti sudarytos sqlygos laiku vykdomam medicininiy atsako
priemoniy technologinei plétrai, atsargy kaupimui ir bendriems vieSiesiems pirkimams
pagal Tarybos reglamentg (ES) .../...">";

(16) Siuo reglamentu turéty biuti stiprinamos priemonés, skirtos ypatingos svarbos
medicininiy atsako priemoniy tiekimo saugumui Sqjungoje uZtikrinti, kartu laikantis
tinkamo vidaus rinkos veikimo kilus dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms

sveikatai,;

13 ... m. ... ... d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/... d¢l priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uZztikrinti susidarius Sgjungos lygmens
ekstremaliajai visuomenes sveikatos situacijai (OL ...).

OL: prasom jrasyti dokumente st6569/22 pateikto reglamento numerj ir uzpildyti atitinkama
iSnasg.
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(17)

(18)

siekiant uzkirsti kelig ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy stygiui ir
uZtikrinti jy tiekimo saugumgq Sqjungos bei nacionaliniu lygmenimis, taip pat remti
veiksminggq strateginés atsargy kaupimo aptikimq, Komisija turéty uztikrinti subjekty,
kurie organizuoja veiksmus jvairiy mechanizmy, nustatyty pagal §j reglamentq, ir kity
atitinkamy Sqjungos struktiiry, susijusiy su medicininiy atsako priemoniy vieSaisiais
pirkimais ir kaupimu, tokiy kaip pagal Reglamentq (ES) .../..." priimta priemoniy
sistema ir pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimg Nr. 1313/2013/ES"* sukurtas
strateginis rezervas ,,rescEU*, kontekste ir tuose veiksmuose dalyvauja, veiklos
koordinavimg ir keitimgsi informacija deramai atsiZvelgiant j ty medicininiy atsako

priemoniy prieinamumgq ;monéms atokiuose, kaimo ir atokiausiuose regionuose;

2014 m. balandZio 10 d. Komisija patvirtino Bendry medicininiy atsako priemoniy
vieSyjy pirkimy susitarimgq (toliau — Bendry vieSyjy pirkimy susitarimas). Tame Bendry
vieSyjy pirkimy susitarime numatytas savanoriskas mechanizmas, pagal kurj
dalyvaujancios Salys ir Sqjungos institucijos gali bendrai pirkti medicinines atsako
priemones dél jvairiy kategorijy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, jskaitant
vakcinas, antivirusinius vaistus ir kitas gydymo priemones. Jame nustatytos bendry

vieSyjy pirkimy procediiry organizavimo praktikoje bendros taisyklés.

+
14

OL: prasom jrasyti reglamento, pateikto dokumente st6569/22, numer;.
2013 m. gruodZio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél
Sajungos civilinés saugos mechanizmo (OL L 347, 2013 12 20, p. 924).
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Siuo reglamentu turéty biti sustiprinta ir iSplésta medicininiy atsako priemoniy bendry
vieSyjy pirkimy, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES,
Euratomas) 2018/1046", sistema, laikantis priemoniy, susijusiy su dideliy
tarpvalstybinio pobuidZio grésmiy sveikatai stebésena, ankstyvuoju jspéjimu apie jas ir
kova su jomis. Didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmés sveikatai atveju Siame
reglamente nustatyti bendri medicininiy atsako priemoniy viesieji pirkimai turéty biiti
veiksminga Sqjungos turima veiklos priemoné kartu su kitomis Sqjungos teisés aktuose
numatytomis vieSyjy pirkimy priemonémis. Visy pirma sutartys pagal Siame reglamente
nustatytq bendry vieSyjy pirkimy procediirq gali buti sudaromos ar aktyvuojamos krizés
metu pagal Reglamentq (ES) .../..". Tokiais atvejais tos sutartys turéty atitikti Bendry
vieSyjy pirkimy susitarime nustatytas sqlygas, kaip numatyta Siame reglamente.
Komisija turéty uztikrinti subjekty, kurie organizuoja veiksmus pagal jvairius
mechanizmus, nustatytus pagal §j reglamenta ir kitus atitinkamus Sajungos I aktus,

.....

veiksmuose dalyvauja, veiklos koordinavimg ir keitimasi informacija I s

15

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
2018/1046 dél Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo 1§ dalies

keic¢iami reglamentai (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013,

(ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014,

(ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas Reglamentas (ES,
Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).

OL: prasom jrasyti reglamento, pateikto dokumente st6569/22, numer;.
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(19) Komisija turéty remti ir sudaryti palankesnes sqlygas bendriems medicininiy atsako
priemoniy vieSiesiems pirkimams teikdama visq deryboms dél tokiy bendry vieSyjy
pirkimy svarbiq informacijg, pavyzdZiui, informacijq apie numatomas kainas,
gamintojus, pristatymo terminus ir bendry vieSyjy pirkimy sqlygas. Bendry vieSyjy
pirkimy susitarimas, kuriuo nustatoma praktiné tvarka, reglamentuojanti bendry
vieSyjy pirkimy procediirq, nustatytg pagal Sprendimo Nr. 1082/2013/ES 5 straipsnj,
taip pat turéty biiti pritaikytas numatant bendry vieSyjy pirkimy procediiroje
dalyvaujancioms Salims taikomg iSimtinumo nuostatq, susijusiq su derybomis ir
vieSaisiais pirkimais, kad biity galima uZtikrinti geresnj koordinavimq Sgjungoje,
tvirtesne derybing pozicijq ir efektyvesnius veiksmus siekiant uZtikrinti Sqjungos tiekimo
saugumgq. Pagal iSimtinumo nuostatq dalyvaujancios Salys jsipareigoja vieSyjy pirkimy
biidu nepirkti atitinkamos medicininés atsako priemonés naudodamosi kitais kanalais ir
nevesti lygiagreciy deryby procesy dél tos atsako priemonés. Komisija valstybéms
naréms turéty sudaryti palankesnes sqlygas priimti sprendimg dél dalyvavimo,
pateikdama vertinimgq dél, inter alia, iSimtinumo nuostatos taikymo, jos biitinumo ir
taikymo sqlygy, dél kurio turi biiti bendrai susitarta su dalyvaujanciomis Salimis.
Valstybés narés turéty nuspresti dél savo dalyvavimo bendry vieSyjy pirkimy
procediroje, kai joms pateikiama visa biitina informacija. Bet kuriuo atveju lygiagrecios
pirkimo ir deryby veiklos apribojimai turéty buti nustatyti tik tada, kai dalyvaujancios
Salys sutinka su tokiais apribojimais. AtsiZvelgiant | jautry vertinimo turinj ir jo svarbq
Sqjungos ir dalyvaujanciy valstybiy nariy finansiniams interesams bendry vieSyjy
pirkimy procediiros metu, galimybé ji paskelbti vieSai turéty biuti tinkamai jvertinta
atsizvelgiant j iSimtis, numatytas Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB)

Nr. 1049/2001'°, visy pirma, to reglamento 4 straipsnyje;

16 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél
galimybés visuomenei susipaZzinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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(20) kadangi didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmés sveikatai neapsiriboja Sgjungos
sienomis, kovodama su tokiomis grésmémis Sqjunga turéty laikytis suderinto poZiiirio,
kuriam bidingas solidarumas ir atsakomybé. Todél, nukrypstant nuo Reglamento (ES,
Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio 2 dalies ir laikantis to reglamento 3 straipsnio
2 dalies, bendro medicininiy atsako priemoniy pirkimo apréptis turéty biiti iSplésta
jtraukiant Europos laisvosios prekybos asociacijos valstybes, Sgjungos Salis kandidates,
laikantis taikytiny Sqjungos teisés akty, Andoros Kunigaikstyste, Monako
Kunigaiks$tyste, San Marino Respublikq ir Vatikano Miesto Valstybe. Bendrais
medicininiy atsako priemoniy vieSaisiais pirkimais siekiama sustiprinti dalyvaujanciy
Saliy derybine pozicijqg, prisidéti prie perkanciyjy organizacijy tiekimo saugumo ir
uZtikrinti vienodas galimybes naudotis medicininémis atsako i dideles tarpvalstybinio
pobiidZio grésmes sveikatai priemonémis. Bendry vieSyjy pirkimy procediiros turéty
atitikti aukstus skaidrumo standartus Sqgjungos institucijy, jskaitant Europos Audito
Riimus, ir Sqjungos pilieciy ativilgiu, laikantis skaidrumo principo, kaip nurodyta SESV
15 straipsnyje. AtsiZvelgiant | neskelbtinos komercinés informacijos apsauggq ir esminiy
nacionalinio saugumo interesy apsaugg, taip pat turéty biti skatinamas skaidrumas,
kiek tai susije¢ su informacijos, susijusios su medicininiy atsako priemoniy pristatymo
tvarkara$ciu, atsakomybés bei Zalos atlyginimo sqlygomis ir gamybos viety skaiciumi,
atskleidimu. Laikantis Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 turéty biiti taikomas auksto lygio
skaidrumas. Tai apima pilieCiy teis¢ prasyti leisti susipaZinti su dokumentais, susijusiais
su bendrai jsigytomis medicininémis atsako priemonémis, pagal Reglamento (EB)

Nr. 1049/2001 2 straipsnj. Kai vpkdomai bendri viesieji pirkimai, sutarciy skyrimo

proceso metu turéty biiti atsizvelgiama ne tik j iSlaidas, bet ir j kokybinius kriterijus;
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PSO teigimu, prevencija yra vienas iS esminiy kriziy valdymo ciklo etapy. Pagal keturias
tarptautiniu lygmeniu pripaZintas prevencijos kategorijas, t. y. pirming, antring, treting ir
ketvirtine kategorijas, tam tikra veikla yra ankstyvojo jspéjimo apie dideles
tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai, jy stebésenos ir kovos su jomis esminis
elementas. Ta veikla apima skiepijimo nuo uZkreciamyjy ligy aprépties stebéseng,
uzkreciamyjy ligy prevencijos prieZiiiros sistemas ir priemones, kuriomis siekiama
sumaZzinti uZkreciamyjy ligy plitimo rizikqg asmeny ir bendruomeniy lygmenimis,
laikantis koncepcijos ,,Viena sveikata“. Investicijomis j prevencijos veiklg, susijusiq su
didelémis tarpvalstybinio pobudZio grésmémis sveikatai, biity tiesiogiai prisidedama prie
Sio reglamento tiksly. Todél Siame reglamente vartojami terminai ,,prevencija‘ arba
»ligy prevencija“ turéty buti suprantami kaip apimantys prevencijos veiklg, kuria
siekiama kuo labiau maZinti uZkreCiamyjy ligy ir susijusiy rizikos veiksniy nastq
ankstyvojo jspéjimo apie dideles tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai, jy

stebésenos ir kovos su jomis tikslais;
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(22)

sustiprinta Sqjungos sveikatos sistema, skirta kovai su didelémis tarpvalstybinio
pobiidZio grésmémis sveikatai, turéty veikti sinergijoje su kitomis Sqjungos politikos
kryptimis ir fondais, tokiais kaip veiksmai, jgyvendinami pagal programgq ,,ES —
sveikatos labui“, nustatytq Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/522",
Europos struktiiriniai ir investicijy fondai (ESI fondai), biitent Europos regioninés
plétros fondas ir Sanglaudos fondas, nustatyti Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2021/1058"%, ,, Europos socialinis fondas +*, nustatytas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/1057"°, Europos Zemés iikio fondas kaimo
plétrai, nustatytas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1305/2013°,
Europos jiiry reikaly, Zvejybos ir akvakultiros fondas, nustatytas Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/1139°', programa ,,Europos horizontas®, nustatyta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/695%°, Skaitmeninés Europos
programa, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/694°,

rezervas ,,rescEU*, skubios paramos priemoné (SPP), numatyta Tarybos reglamente

17

18

19

20

21

22

23

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo
nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa
(programa ,,ES — sveikatos labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014

(OL L 107,2021 3 26, p. 1).

2021 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1058 dél
Europos regioninés plétros fondo ir Sanglaudos fondo (OL L 231, 2021 6 30, p. 60).

2021 m. birzelio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1057, kuriuo
nustatomas ,,Europos socialinis fondas +“ (ESF+) ir panaikinamas Reglamentas (ES)

Nr. 1296/2013 (OL L 231, 2021 6 30, p. 21).

2013 m. gruodZio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1305/2013 d¢l
paramos kaimo plétrai, teikiamos Europos zemés iikio fondo kaimo plétrai (EZUFKP)
léSomis, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1698/2005 (OL L 347,

2013 12 20, p. 487).

2021 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/1139, kuriuo
nustatomas Europos jiiry reikaly, Zvejybos ir akvakultiiros fondas ir 1§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2017/1004 (OL L 247, 2021 7 13, p. 1).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo
sukuriama bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas®,
nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES)
Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013 (OL L 170, 2021 5 12, p. 1).

2021 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/694, kuriuo
nustatoma Skaitmeninés Europos programa ir panaikinamas Sprendimas (ES) 2015/2240
(OL L 166,2021 511, p. 1).
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(23)

(ES) 2016/369°* ir Bendrosios rinkos programa, nustatyta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2021/690°°, ir juos papildant;

2021 m. gruodZio 1 d. Pasaulio sveikatos asambléjos specialiojoje sesijoje priimtu
sprendimu turéty biiti pradétas visuotinis procesas dél PSO konvencijos, susitarimo ar
kitos tarptautinés priemonés dél pandemijy prevencijos, parengties joms ir atsako j jas.
Pagal Tarybos sprendimg (ES) 2022/451°° Sgjunga turéty bendradarbiauti su PSO ir
savo valstybémis narémis siekiant parengti PSO konvencijq, susitarimgq ar kitg
tarptauting priemone dél pandemijy prevencijos, parengties joms ir atsako i jas. Sgjunga
bendradarbiaus su PSO ir savo valstybémis narémis siekiant parengti naujq teisiskai
privalomgq priemong, kuri papildyty TSPT, taip sustiprinant daugiaSaliSkumgq ir
pasauling sveikatos saugumo struktiirg. Sgjunga taip pat turéty remti pastangas stiprinti

TSPT jgyvendinimgq ir jy laikymgqsi;

24

25

26

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dé¢l skubios paramos teikimo
Sajungoje (OL L 70, 2016 3 16, p. 1).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/690, kuriuo
nustatoma vidaus rinkos, imoniy, jskaitant maZzgsias ir vidutines jmones, konkurencingumo,
augaly, gyviiny, maisto bei paSary srities ir Europos statistikos programa (Bendrosios rinkos
programa) ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 99/2013, (ES) Nr. 1287/2013, (ES)

Nr. 254/2014 bei (ES) Nr. 652/2014 (OL L 153,2021 53, p. 1).

2022 m. kovo 3 d. Tarybos sprendimas (ES) 2022/451, kuriuo leidziama Europos Sajungos
vardu pradéti derybas dél tarptautinio susitarimo dél pandemijy prevencijos, parengties joms
ir reagavimo | jas, taip pat d¢l Tarptautiniy sveikatos prieziiiros taisykliy (2005 m.)
papildomy pakeitimy (OL L 92, 2022 3 21, p. 1).
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(24)

COVID-19 pandemija parodé, kad dél didelio poveikio ligy gali susidaryti didelis
spaudimas sveikatos prieZiiiros sistemy pajégumams, o tai turi neigiamgq poveikj,
pavyzdZiui, sveikatos prieZiuros paslaugy teikimui pacientams, sergantiems kitomis
uzkreciamosiomis ar neuZkreciamosiomis ligomis, pavyzdzZiui, véZiu serganciy pacienty
bei véZj jveikusiy asmeny ir psichikos sveikatos problemy turinciy asmeny sveikatos
prieZiiiros testinumui, tokiy pacienty gydymas uZdelsiamas ar laikinai nutraukiamas.
Taigi, dél dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai poveikio gali kilti daugiau
iSSukiy uZtikrinant aukstg Zmoniy sveikatos apsaugos lygj. PripaZjstant valstybiy nariy
atsakomybe uz jy sveikatos politikos apibréZimgq ir uZ sveikatos paslaugy ir medicininés
prieZiiiros organizavimg bei teikimgq, svarbu atsizvelgti j ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy poveikj sveikatos prieZiiiros paslaugy teikimui kity ligy ir sutrikimy
atvejais, kad biity uZtikrintas kity sunkiy ligy aptikimas bei gydymas ir kuo labiau
maZinamas tokio aptikimo ir gydymo vélavimas ar laikinas nutraukimas. Dél to reikia
atsizvelgti j tai, kokj poveikj gali turéti didelis uZkreCiamosios ligos protriikis, su kuriuo
kovojant pasitelkiama didelé sveikatos sistemos pajégumy dalis, sveikatos prieZiiiros

testinumui ir neuZkreciamyjy ligy bei gretutiniy ligy prevencijai ir gydymui;
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(25) krizés metu itin svarbu uZtikrinti ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy
tiekimo saugumgq Sqjungoje, 0 COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis rodo, kad tam
galéty pakenkti jvairiis veiksniai. Sqgjungos veiksmai siekiant iSsaugoti jsipareigojimus ir
apsaugoti medicininiy atsako priemoniy tiekimgq, apima, be kita ko, eksporto leidimy
mechanizmg pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentq (ES) 2015/479°,
tvirtesnius bendradarbiavimo susitarimus ir vieSyjy pirkimy veiklg. Kai aktualu, vykdant
veiksmus, kuriy imamasi pagal $j reglamentq, turéty biiti atsizvelgiama j galimgq tokiy

mechanizmy aktyvavimgq pagal taikytinus Sqjungos teisés aktus;

(26) kitaip nei uzkrec¢iamyjy ligy, kuriy priezitirg Sgjungos lygmeniu nuolat vykdo ECDC,
atveju, del kitql dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai Siuo metu Sgjungos
agentliroms ir jstaigoms nebiitina vykdyti sistemingqg stebéseng. Tod¢l dél ty gréesmiy
tinkamesnis yra rizika pagristas poziliris, kai stebéseng vykdo valstybiy nariy stebésenos

sistemos, o per AJRS keiciamasi turima informacija;

2 2015 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/479 dé¢l bendry
eksporto taisykliy (OL L 83, 2015 3 27, p. 34).
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(27)

(28)

(29)

Komisija turéty stiprinti bendradarbiavimg ir veiklg su valstybémis narémis, ECDC, EMA,
kitomis Sgjungos agentiiromis ar jstaigomis, moksliniy tyrimy infrastruktura ir PSO, kad,
vadovaujantis koncepcija ,,Viena sveikata“, biity pagerinta uzkreciamyjy ligy, tokiy kaip
ligos, nuo kurios apsaugo skiepai, ir kity sveikatos problemy, tokiy kaip atsparumas

antimikrobinéms medziagoms, prevencija;

kilus tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai dél uzkre¢iamosios ligos ECDC turéty
bendradarbiauti su valstybémis narémis I , kad nuo tokios uzkreciamosios ligos
perdavimo biity apsaugoti pacientai I , kuriems reikalingas gydymas i§ zmogaus gautomis
medziagomis. I Todél ECDC turéty sukurti ir valdyti tarnyby, remianciy is mogaus

gauty medZiagy naudojimq,l tinkla;

siekiant uztikrinti, kad kompetentingos visuomenés sveikatos institucijos valstybése narése
ir Komisija biity tinkamai laiku informuojamos, Sprendimu Nr. 1082/2013/ES buvo
sukurta AJRS — sistema, kurioje Sgjungos lygmeniu galima perduoti perspéjimus,
susijusius su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai. A]RS apima visas

dideles tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai, kurioms taikomas §is reglamentas.
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Siekiant didinti perspéjimo apie tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai sistemy
veiksmingumgqg, Komisija turéty biiti skatinama automatiskai integruoti informacijq is
jvairiy svarbiy duomeny baziy, pavyzdZiui, baziy, kuriose saugomi aplinkos duomenys,
klimato duomenys, drékinimo vandens duomenys ir kiti duomenys, susije su didelémis
tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai, kuri galéty sudaryti palankesnes sqlygas
galimy grésmiy sveikatai supratimui ir §velninimui. AJRS valdymas toliau turéty
priklausyti ECDC kompetencijai. Perduoti perspéjimus turéty buti reikalaujama tik tuo
atveju, kai atitinkamos grésmes mastas ir sunkumas yra ar galéty tapti tokie reikSmingi,
kad daryty ar galéty daryti poveikj daugiau nei vienai valstybei narei ir jy atveju reikéty ar
galéty reikeéti koordinuoti atsako veiksmus Sajungos lygmeniu. AIRS turéty biiti toliau
plétojama ir tobulinama, kad biity padidintas informacijos rinkimo ir analizés
automatizavimas, sumazinta administraciné nasta ir pagerintas perspéjimy
standartizavimas. Kad bty iSvengta dubliavimo ir buty uztikrintas visy Sajungos
persp¢jimo sistemy koordinavimas, Komisija ir ECDC turéty uztikrinti, kad perspéjimai
pagal AIRS bei kitas Sgjungos lygmens skubiy perspéjimy sistemas biity sgveikiis ir, su
sqlyga, kad biity taikoma ;mogaus atliekama prieZiiura, bity automatiskai kuo labiau
tarpusavyje susieti, kad valstybiy nariy kompetentingos institucijos galéty kaip jmanoma
labiau i§vengti ty paciy persp¢jimy perdavimo per skirtingas Sajungos lygmens sistemas ir
galéty naudotis galimybe perspéjimus apie visus pavojus gauti i§ vieno koordinuojamo
Saltinio. Tos nacionalinés institucijos turéty teikti praneSimus apie atitinkamas dideles
tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai AIRS. Tai leidZia tuo paciu metu PSO
pateikti praneSimgq apie jvykius, kurie gali biiti laikomi tarptautinio masto

ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos situacijomis, laikantis TSPT 6 straipsnio;
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(30)

siekiant uztikrinti, kad rizikos visuomenés sveikatai dé¢l dideliy tarpvalstybinio pobiidzio
grésmiy sveikatai vertinimas Sajungos lygmeniu biity nuoseklus ir iSsamus visuomeneés
sveikatos poziiiriu, turimos mokslo Zinios turéty biiti sutelktos koordinuotu ir
daugiadalykiu bidu pasitelkus atitinkamus kanalus ar struktiiras priklausomai nuo
atitinkamos grésmeés riisies. Tas rizikos visuomenes sveikatai vertinimas turéty buti
rengiamas vykdant visiskai skaidry procesa ir turéty biiti grindZziamas mokslinés
kompetencijos, nepriklausomumo, nesaliSkumo ir skaidrumo principais. Sgjungos agentiiry
ir jstaigy dalyvavimas atliekant tuos rizikos vertinimus turi biiti iSpléstas atsizvelgiant j jy
specializacija, kad biity uztikrintas visus pavojus apimantis poziiiris, pasitelkus nuolatinj
agentiiry ir jstaigy bei atitinkamy Komisijos tarnyby tinkla siekiant padéti rengti rizikos
vertinimus. Svarbu, kad Komisija SSK praSymu arba savo iniciatyva ir glaudZiai
bendradarbiaudama su atitinkamomis Sqjungos agentiiromis ir jstaigomis ar Komisijos
tarnybomis teikty visq turimgq svarbiq informacijq, duomenis ir ekspertines Zinias. Dél
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai galéty reikéti taikyti daugiadalykj
poZiur § jy vertinimgq ir analize, todél Sqjungos agentiry ir jstaigy ar Komisijos tarnyby
veiklos koordinavimas galéty biiti itin svarbus siekiant uZtikrinti greitq ir koordinuotg
reagavimgq. Kai aktualu, toks koordinavimas galéty biiti vykdomas visy pirma rizikos
vertinimo is§ keliy Saltiniy forma vadovaujant atitinkamai Komisijos paskirtai Sqgjungos
agentiirai ar jstaigai. Sqjungos agentiiros ir jstaigos turéty turéti tinkamus finansinius ir
ZmogiSkuosius iSteklius, kad galéty uZtikrinti pakankamgq ekspertiniy Ziniy ir

veiksmingumo lygj pagal savo jgaliojimus;
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(3D

(32)

valstybés narés, Komisija bei Sgjungos agentiros ir jstaigos, vadovaudamosi koncepcija
» Viena sveikata*, turéty nustatyti pripaZintas visuomenés sveikatos organizacijas ir
ekspertus bei kitus atitinkamus jvairiy sektoriy suinteresuotuosius subjektus, kurie
Sqjungai galéty padéti reaguoti j grésmes sveikatai. Tokie ekspertai ir suinteresuotieji
subjektai, jskaitant pilietinés visuomenés organizacijas, turéty dalyvauti Sgjungos
pasirengimo ir reagavimo veikloje, kad, kai aktualu, prisidéty prie sprendimy priémimo
procesy. Kai tikslinga, nacionalinés institucijos taip pat turéty konsultuotis su pacienty
organizacijy atstovais ir nacionaliniais socialiniais partneriais sveikatos prieZiiiros ir
socialiniy paslaugy sektoriuje ir jtraukti juos i Sio reglamento jgyvendinimgq. Itin svarbu,
kad biity uZtikrintas visapusiSkas skaidrumo ir interesy konflikto taisykliy laikymasis

suinteresuotyjy subjekty dalyvavimo at?vilgiu;

valstybés narés atsako uz visuomengs sveikatos kriziy valdyma nacionaliniu lygmeniu. Vis
delto priemonés, kuriy imasi atskiros valstybés narés, galéty paveikti kitas valstybes nares,
jeigu jos biity tarpusavyje nesuderintos arba grindziamos skirtingais rizikos vertinimais.
Todél jgyvendinant tikslg koordinuoti atsako veiksmus Sajungos lygmeniu turéty biiti
siekiama, inter alia, uztikrinti, kad priemonés, kuriy imamasi nacionaliniu lygmeniu, biity
proporcingos bei taikomos tik kai visuomenés sveikatai kyla rizika, susijusi su didelémis
tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai, ir neprieStarauty SESV nustatytoms
pareigoms ir teis€ms, pavyzdziui, susijusioms su laisvu asmeny, prekiy ir paslaugy

judéjimu;
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(33) uz atsako veiksmy koordinavima Sgjungos lygmeniu atsakingas SSK turéty prisiimti
papildomg atsakomybe priimti valstybéms naréms skirtas nuomones ir gaires, susijusias su
dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai prevencija ir kontrole. Be to,
paaiskéjus, kad nacionaliniy visuomenés sveikatos priemoniy koordinavimas yra
nepakankamas tam, kad biity uztikrinti tinkami Sgjungos atsako veiksmai, Komisija turéty
toliau remti valstybes nares priimdama rekomendacijas dél laikiny visuomenés sveikatos
priemoniy. Be to, turéty biiti sustiprintas nuolatinis SSK ir atitinkamy Tarybos organy
dialogas, kad biity uitikrinta geresné tolesné veikla, susijusi su SSK darbu nacionaliniu

lygmeniu;
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(34)

nenuosekli komunikacija su visuomene ir suinteresuotaisiais subjektais, pavyzdziui,
sveikatos priezilros ir visuomenés sveikatos specialistais, gali turéti neigiamg poveikj
atsako veiksmy efektyvumui visuomenés sveikatos poziiiriu ir neigiama poveikj
ekonomings veiklos vykdytojams. Todél atsako veiksmy koordinavimas SSK, padedant
atitinkamiems pogrupiams, turéty apimti skuby keitimasi informacija, susijusia su
sprendima, siekiant koordinuoti rizikos ir kriziy komunikacija, remiantis holistiniu,
patikimu ir nepriklausomu rizikos visuomenés sveikatai vertinimu, kuris turi bti
pritaikytas prie nacionaliniy ir regioniniy poreikiy bei aplinkybiy, kai aktualu. Tokiu
keitimusi informacija siekiama sudaryti palankesnes saglygas visuomenei ir sveikatos
priezitiros specialistams teikiamy praneSimy aiSkumo ir nuoseklumo stebésenai. Tuo tikslu
atitinkamos vieSosios institucijos turéty prisidéti prie dalijimosi patikrinta informacija ir
kovos su dezinformacija. Atsizvelgiant | tarpsektorinj su sveikata susijusiy kriziy pobudi,
taip pat turéty buti uztikrintas veiksmy koordinavimas su kitais atitinkamais subjektais,

pavyzdziui, su ES civilinés saugos bendrija,
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(35)

turéty biti iSpléstos Sprendimo Nr. 1082/2013/ES nuostatos del ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy pripazinimo ir teisiniy tokio pripazinimo padariniy. Tuo tikslu pagal §j
reglamentg Komisijai turéty biti leidziama oficialiai pripazinti Sgjungos lygmens
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg. Kad tokia ekstremalioji situacija biity
pripazinta, Komisija turéty jsteigti nepriklausomg patariamajj komiteta, kuris teikty
ekspertines zinias dél to, ar grésmé laikytina ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija
Sajungos lygmeniu, ir teikty rekomendacijas dél visuomenés sveikatos atsako priemoniy
bei tokios ekstremaliosios situacijos pripazinimo nutraukimo. Patariamajj komitetg turéty
sudaryti nepriklausomi ekspertai, jskaitant sveikatos prieZiiiros bei socialinés prieZiiiros
darbuotojy atstovus ir pilietinés visuomenés atstovus, kuriuos turéty atrinkti Komisija i$
labiausiai susijusiy su kilusia konkrec¢ia grésme ekspertiniy Ziniy ir patirties sriciy.
Valstybiy nariy, ECDC, EMA ir kity Sajungos agentiiry ar jstaigy arba PSO atstovai turéty
galéti dalyvauti kaip stebétojai. Visi patariamojo komiteto nariai turéty pateikti interesy
deklaracijas. Sajungos lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
pripazinimas turéty suteikti pagrindg nustatyti veikiancias visuomengs sveikatos priemones
deél vaisty ir medicinos priemoniy, lanks¢ius medicininiy atsako priemoniy technologinés
plétros, pirkimo, valdymo bei pristatymo mechanizmus, taip pat aktyvuoti ECDC parama,
teikiama siekiant mobilizuoti ir dislokuoti protrukiy atveju pagalba teikiancias grupes,

vadinamas ES sveikatos darbo grupe;
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(36)

pries pripazindama Sgjungos lygmens ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija,
Komisija turéty susisiekti su PSO, kad pasidalyty Komisijos atlikta protrukio analize ir
PSO informuoty apie savo ketinimg priimti tokj pripazinimo sprendima. Kai priimamas

toks pripazinimo sprendimas, Komisija taip pat turéty apie jj informuoti PSO;

(37) 1vykio, atitinkancio didele tarpvalstybinio pobtidzio grésme sveikatai ir galincio turéti
Sajungos masto padariniy, atveju turéty biti reikalaujama, kad atitinkamos valstybés narés
koordinuotai imtysi tam tikry kontrolés ar salytj turé¢jusiy asmeny iSaiskinimo priemoniy,
siekiant nustatyti jau uzsikrétusius asmenis ir asmenis, kuriems kyla pavojus uzsikrésti.
Vykdant tokj koordinavima, valstybéms naréms, tiesiogiai dalyvaujancioms salytj turéjusiy
asmeny iSaiSkinimo priemonése, galéty prireikti keistis asmens duomenimis, jskaitant
neskelbting informacija, susijusig su sveikata, ir informacijg apie patvirtintus ar jtariamus
Zmoniy susirgimo ar uzgsikrétimo atvejus; I
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(38)

turéty biti skatinamas bendradarbiavimas su tre¢iosiomis valstybémis ir tarptautinémis
organizacijomis visuomeneés sveikatos srityje. Ypac svarbu uztikrinti keitimasi informacija
su PSO apie priemones, kuriy imamasi pagal §j reglamentg. Tokio tvirtesnio
bendradarbiavimo taip pat reikia siekiant prisidéti prie Sgjungos jsipareigojimo stiprinti
parama sveikatos sistemoms ir partneriy parengties ir atsako pajégumus. Sajungai galéty
biti naudinga sudaryti tarptautinius bendradarbiavimo susitarimus su tre¢iosiomis
valstybémis ar tarptautinémis organizacijomis, jskaitant PSO, kad biity skatinama keistis
atitinkama informacija i§ dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai stebésenos ir
perspéjimo apie jas sistemy. Sajungos kompetencijos ribose tokie susitarimai, kai tikslinga,
galéty apimti tokiy treciyjy valstybiy ar tarptautiniy organizacijy dalyvavimg atitinkamo
epidemiologinés prieziiiros stebésenos tinklo, kaip antai Europos infekciniy ligy
stebéjimo portalo, kurj valdo ECDC, ir AIRS veikloje, keitimasi geraja patirtimi
parengties ir atsako veiksmy pajégumo ir planavimo srityse, rizikos visuomengs sveikatai
vertinimg ir bendradarbiavimg koordinuojant atsako veiksmus, jskaitant atsako veiksmus
moksliniy tyrimy srityje. Tais tarptautiniais bendradarbiavimo susitarimais taip pat
galéty biiti sudarytos palankesnés sqlygos dovanoti medicinines atsako priemones, visy

pirma, maZy ir vidutiniy pajamy Salims;
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(39)

atliekant bet kokj asmens duomeny tvarkyma Sio reglamento jgyvendinimo tikslu turéty
buti visapusiskai laikomasi Reglamento (ES) 2016/679 bei Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2018/1725 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/58/EB.
Asmens duomenys turéty biiti tvarkomi tik tiek, kiek tai tikrai biitina, ir, kai jmanoma,
tie duomenys turéty buti nuasmeninti. Visy pirma, naudojant AJRS turéty biiti nustatytos
konkrecios apsaugos priemonés, kuriomis biity uztikrinama, kad, valstybéms naréms
igyvendinant salytj turéjusiy asmeny iSaiskinimo priemones nacionaliniu lygmeniu,
asmens duomenimis biity kei¢iamasi saugiai ir teisétai. Siuo atzvilgiu AJRS apima
praneSimy siuntimo funkcijg, kuria naudojantis asmens duomenys, iskaitant kontaktinius ir
sveikatos duomenis, prireikus gali biiti siunciami atitinkamoms institucijoms,
dalyvaujancioms salytj tur¢jusiy asmeny iSaiSkinimo priemonése, medicininio evakavimo
ar kitose tarpvalstybinése procediirose. Sgjungos sveikatos prieZiiiros institucijy ir
treCiyjy valstybiy, PSO ar kity tarptautiniy organizacijy bendradarbiavimo atveju
asmens duomenys treciosioms valstybéms ar tarptautinéms organizacijoms visada turéty

buti perduodami laikantis pagal Reglamentq (ES) 2018/1725 nustatyty pareigy;

28

29

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy
asmeny apsaugos Sgjungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas

Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21,

p. 39).

2002 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/58/EB dél asmens
duomeny tvarkymo ir privatumo apsaugos elektroniniy rySiy sektoriuje (Direktyva del
privatumo ir elektroniniy rySiy) (OL L 201, 2002 7 31, p. 37).
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(40) siekiant iSvengti administracinés nastos ir pastangy dubliavimo, reikéty kiek jmanoma
vengti ataskaity teikimo ir perZiiiros veiklos dubliavimo su esamomis struktiiromis ir
mechanizmais, skirtais dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai prevencijos,
parengties ir atsako j jas veiksmy planavimui bei jgyvendinimui nacionaliniu lygmeniu.
Tuo tikslu neturéty biti reikalaujama, kad valstybés narés teikty duomenis ir
informacijq, jeigu to pagal taikytinus Sgjungos teisés aktus jau reikalauja Komisija ar
kitos Sqjungos agentiiros ir jstaigos. Be to, Sqjunga turéty toliau stiprinti savo
bendradarbiavimg su PSO, visy pirma, pagal TSPT ataskaity teikimo, stebésenos ir

vertinimo sistemas;

(41) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. kovoti su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio
grésmémis sveikatai ir jy padariniais, valstybés narés negali deramai pasiekti ir ty tiksly
biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5
straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina

nurodytiems tikslams pasiekti;

(42) kai kuriose valstybése narése atsakomybe uz visuomenés sveikatg néra iSimtinai
nacionalinis klausimas — ji yra i§ esmés decentralizuota, dél to nacionalinés institucijos, kai
tikslinga, jgyvendindamos §j reglamentg turéty jtraukti atitinkamas kompetentingas

institucijas;
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(43)

siekiant uztikrinti vienodas §io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty buti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai, susij¢ su: Sablonais, naudotinais teikiant informacija
apie parengties ir atsako veiksmy planavima; sveikatos prieziiiros ir visuomenés sveikatos
sektoriaus darbuotojams skirto mokymo veiklos ir programy rengimu; uzkreciamyjy ligy ir
susijusiy specifiniy sveikatos problemy, kurioms taikoma epidemiologinés prieziiiros
tinklo vykdoma prieziiira, sgraSo parengimu bei atnaujinimu ir tokio tinklo veiklos
procediromis; toms uzkre¢iamosioms ligoms ir specifinéms sveikatos problemoms,
jtrauktoms j epidemiologinés prieziiiros tinklo veiklos sritj, ir, kai butina, kitoms dideléms
tarpvalstybinio pobiidzio grésmeéms sveikatai, kurioms taikoma ad hoc stebésena, skirty
atvejo apibréz¢iy patvirtinimu; I priezitirai skirtos skaitmeninés platformos veikimu; ES
etaloniniy laboratorijy paskyrimu teikti paramg nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms;
keitimosi informacija, konsultavimosi su valstybémis narémis ir valstybiy nariy atsako
veiksmy koordinavimo procediromis; Sajungos lygmens ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy pripazinimu ir tokio pripazinimo nutraukimu; AJRS susiejimo su salytj
turéjusiy asmeny iSaiSkinimo sistemomis procediiromis ir procediiromis, biitinomis

siekiant uztikrinti, kad duomenys biity tvarkomi laikantis duomeny apsaugos teisés akty;
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(44) tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 182/20113° 1 Kadangi Siame reglamente numatyti jgyvendinimo aktai
yra susije su zmoniy sveikatos apsauga, laikantis Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5
straipsnio 4 dalies antros pastraipos a punkto, Komisija negali priimti jgyvendinimo akto
projekto tuo atveju, kai Dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai komitetas

nepateikia nuomonés;

(45) Komisija turéty priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagrijstais
atvejais, susijusiais su tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai pavojingumu ar
naujumu arba jos plitimo tarp valstybiy nariy sparta, yra prieZas¢iy, dél kuriy privaloma

skubéti;

30 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
1galiojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).
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siekiant papildyti tam tikrus Sio reglamento aspektus ir jvertinti nacionaliniy parengties
plany jgyvendinimo padétj bei jy suderinamuma su Sajungos planu, pagal SESV

290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai priimti aktus, susijusius sus
atvejais ir sqlygomis, kai treCiosioms valstybéms ir tarptautinéms organizacijoms gali
buti suteikta daliné prieiga prie prieZiiirai skirtos skaitmeninés platformos funkcijy, tam
tikry duomeny, informacijos ir dokumenty, kurie gali biiti perduodami naudojantis
platforma, ir sqlygomis, kuriomis ECDC gali dalyvauti ir gauti prieigq prie sveikatos
duomeny, prie kuriy prieiga suteikiama ar kuriais keiciamasi naudojantis skaitmenine
infrastruktiira; iSsamiais reikalavimais, biitinais siekiant uZtikrinti, kad AIRS veikimas
ir duomeny tvarkymas atitikty duomeny apsaugos reglamentus; asmens duomeny,
kuriais galima keistis sqlytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo tikslais, kategorijy sqrasu ir
prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo nacionaliniu lygmeniu vertinimo
procediromis, standartais bei kriterijais. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darba
Komisija tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity
vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél
geresnés teisékiiros nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atlickant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy
nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,

posédziuose;

31

OL L 123,20165 12, p. 1.
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(47) vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su
Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, ir jis 2021 m. kovo 8 d. savo interneto

svetaingje I paskelbé¢ oficialias pastabas;

(48) Siuo reglamentu visapusiskai gerbiamos pagrindinés teisés ir laikomasi principy, pripazinty

Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartija;
(49) todél Sprendimas Nr. 1082/2013/ES turéty biiti panaikintas ir pakeistas Siuo reglamentu,

PRIEME S] REGLAMENTA:
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1. Siekiant kovoti su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai ir jy

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

padariniais, Siuo reglamentu nustatomos taisyklés dél:

a)  Sveikatos saugumo komiteto (toliau — SSK);
b)  prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo, jskaitant:
1)  parengties planus Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis;
i1)  ataskaity teikimg ir parengties nacionaliniu lygmeniu vertinimg;
¢)  bendry medicininiy atsako priemoniy vieSyjy pirkimy;
d)  moksliniy tyrimy ir inovacijy esant ekstremaliajai situacijai;
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e) epidemiologinés prieziliros ir stebésenos;

f)  epidemiologinés priezitiros tinklo;

g)  ankstyvojo ispéjimo ir reagavimo sistemos (toliau — AJRS);

h)  rizikos vertinimo;

1) atsako veiksmy koordinavimo;

J) Sajungos lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos pripaZinimo.
2. Siuo reglamentu jsteigiami:

a)  ES etaloniniy laboratorijy tinklas visuomenés sveikatos srityje;

b)  i§ Zmogaus gauty medziagy tinklas;

c)  patariamasis komitetas, kurio veikla susijusi su Sajungos lygmens ekstremaliosios

visuomenés sveikatos situacijos atsiradimu ir jos pripazinimu.
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3. Vadovaujantis koncepcija ,,Viena sveikata“ ir sveikatos aspekty integravimo j visy sriciy
politikg koncepcija, Sio reglamento jgyvendinimas remiamas finansavimu atitinkamy

Sajungos programy ir priemoniy léSomis.

2 straipsnis

Taikymo sritis

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

tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai kategorijy:
a)  Dbiologinés kilmés grésmiy, kurioms priskiriamos:
1) uZzkreCiamosios ligos, jskaitant zoonozinés kilmés uzkreciamgsias ligas;

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

sveikatos problemos);

ii1)  biotoksinai ar kiti Zalingi biologiniai sukéléjai, nesusije su uzkre¢iamosiomis

ligomis;
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b)  chemings kilmés grésmiy;
¢) suaplinka susijusiy grésmiy, jskaitant dél klimato kylanc¢ias grésmes;
d) nezinomos kilmés grésmiy;

e) jvykiy, kurie gali biiti laikomi tarptautinio masto ekstremaliosiomis visuomenés
sveikatos situacijomis pagal Tarptautines sveikatos prieziiiros taisykles (TSPT)
(toliau — tarptautinio masto ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos), jei jie

priskiriami vienai i§ a—d punktuose i§déstyty grésmiy kategorijai.

2. Sis reglamentas taip pat taikomas uZzkre¢iamujy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos

problemy epidemiologinei prieziiirai.

3. Sio reglamento nuostatomis nedaromas poveikis kity Sajungos akty, kuriais
reglamentuojami konkrettis dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai stebésenos
ir ankstyvojo jspéjimo apie dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai bei
koordinavimo, prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo bei kovos su jomis
koordinavimo aspektai, jskaitant specifiniy prekiy kokybeés ir saugos standarty nustatymo

priemones ir su konkre¢ia ekonomine veikla susijusias priemones, nuostatoms.
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ISskirtinémis ekstremaliyjy situacijy aplinkybémis valstybé naré ar Komisija gali prasyti,
kad atsako i dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai, kurios nenurodytos

2 straipsnio 1 dalyje, veiksmai biity koordinuojami SSK, kaip nurodyta 21 straipsnyje,
jeigu laikoma, kad visuomenés sveikatos priemonés, kuriy imtasi anksciau, pasirodé

esancios nepakankamos siekiant uztikrinti aukstag zmoniy sveikatos apsaugos lygj.

Komisija, palaikydama rySius su valstybémis narémis, uztikrina pagal §j reglamentg
nustatyty mechanizmy bei struktiiry ir panasiy tarptautiniu lygmeniu, Sajungos lygmeniu
ar pagal Euratomo sutartj nustatyty mechanizmy ir struktiiry, kuriy veikla yra susijusi su
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai prevencijos, parengties joms ir atsako
veiksmy planavimu, jy stebésena, ankstyvuoju jspéjimu apie jas bei kova su tokiomis

grésmémis, veiksmy koordinavimg ir keitimasi informacija tarpusavyje.

Valstybés narés iSlaiko teis¢ savo nacionalinése sistemose, veikianciose srityse, kurioms
taikomas $is reglamentas, palikti galioti ar nustatyti papildomg tvarka, procediras ir
priemones, jskaitant tvarka, numatyta esamuose ar biisimuose dviSaliuose ar
daugiasaliuose susitarimuose ar konvencijose, su salyga, kad tokia papildoma tvarka,

procediros ir priemonés netrukdyty Sio reglamento jgyvendinimui.
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3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

didelé tarpvalstybinio pobiidzio grésmé sveikatai — biologinés, cheminés, susijes su aplinka
ar nezinomos kilmés pavojy gyvybei keliantis ar kitais atzvilgiais didelis pavojus sveikatai,
kaip nurodyta 2 straipsnio 1 dalyje, kuris plinta per valstybiy nariy nacionalines sienas arba
kurio atveju yra didelé tokio plitimo rizika ir dél kurio gali buti butina koordinuoti

veiksmus Sajungos lygmeniu siekiant uztikrinti auksta zmoniy sveikatos apsaugos lygi;

atvejo apibréztis — rinkinys bendrai sutarty diagnostikos kriterijy, kurie turi buti jvykdyti,
kad biity tiksliai nustatyti didelés tarpvalstybinio pobuidzio grésmés sveikatai konkrecios

gyventojy grupés atzvilgiu atvejai, nejtraukiant nesusijusiy grésmiy aptikimo;

uzkre€iamoji liga — infekciné liga, kurig sukelia uzkreciamas sukeléjas ir kuri perduodama
vieno asmens kitam asmeniui tiesioginio sgly¢io su uzkréstu asmeniu biidu arba
netiesiogiai, pavyzdziui, per uzkrato pernes¢ja, gyviing, uzkrésta objekta, produkty ar

aplinka, arba salycio su skys¢iais, kurie yra uzkrésti uzkre¢iamu sukéléju, metu;

salyt] turéjusiy asmeny iSaiskinimas — priemonés I , kuriomis siekiama rankiniu biidu arba
taikant kitas technologines priemones nustatyti asmenis, kurie tur¢jo salyti su didelés
tarpvalstybinio pobiidZio grésmes sveikatai Saltiniu ir kuriems kyla pavojus uZsikrésti ar
uzkreésti kitus arba kurie susirgo uzkreciama liga; tai daroma vieninteliu tikslu — skubiai
nustatyti galimai naujai uZsikrétusius asmenis, kurie galéjo turéti sqlytj su

serganciaisiais, siekiant sumaZzinti ligos tolesnj perdavimg;
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5)

6)

7)

8

epidemiologiné priezitira — sistemingas duomeny ir analizés, susijusiy su
uzkreCiamosiomis ligomis ir susijusiomis specifinémis sveikatos problemomis, rinkimas,

registravimas, analiz¢, aiSkinimas ir platinimas;

stebésena — nuolatinis biiklés, padéties ar veiklos pokyciy stebéjimas, aptikimas ar
perzitra, jskaitant nuolating funkcija, kurig atliekant naudojamas sisteminis su didelémis
tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai susijusiy nustatyty rodikliy duomeny

rinkimas ir analizé;

koncepcija ,,Viena sveikata“ — daugiasektoriné koncepcija, pagal kurigq pripaZjstama,
kad Zmoniy sveikata yra susijusi su gyviiny sveikata bei su aplinka ir kad imantis kovos

su grésmémis sveikatai veiksmy biitina atsiZvelgti j tuos tris aspektus;

sveikatos aspekty integravimo j visy sriciy politikq koncepcija — nepriklausomai nuo
sektoriaus taikomas poZiiiris j vieSosios politikos plétojimg, jgyvendinimg ir perZiiirg,
kuriuo atsiZvelgiama j sprendimy poveikj sveikatai ir siekiama uZtikrinti sinergijas bei
iSvengti Zalingo tokios politikos poveikio sveikatai, kad geréty gyventojy sveikata ir

didéty lygybé sveikatos srityje;

12943/22 md/RS/ds 46
PRIEDAS GIP.INST LT



9) visuomenes sveikatos priemoné — sprendimas ar veiksmas, kuriais siekiama iSvengti ligy ar
uzkréstumo plitimo, uzsiimti jy stebésena ar kontrole, kovoti su didele rizika visuomenés

sveikatai arba mazinti jos poveikj visuomenés sveikatai;

10) medicininés atsako priemonés — Zmonéms skirti vaistai I , kaip apibrézta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB3? I, medicinos priemonés, kaip apibréita
Sio straipsnio 12 punkte, ir kitos prekeés ar paslaugos, kurios yra bitinos parengties

dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai ir atsako | jas tikslu;

32 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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11) Tarptautinés sveikatos prieZiiiros taisyklés — 2005 m. Pasaulio sveikatos organizacijos

(toliau — PSO) priimtos Tarptautinés sveikatos prieZiiiros taisyklés (toliau — TSPT);

12) medicinos priemoné — medicinos priemoné, kaip apibréZta Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) 2017/745% 2 straipsnio I punkte, skaitant kartu su to
reglamento 1 straipsnio 2 dalimi bei 1 straipsnio 6 dalies a punktu, ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoné, kaip apibréita Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) 2017/746° 2 straipsnio 2 punkte;

13) sveikatos sistemos pajégumai — lygis, iki kurio sveikatos sistema maksimaliai padidina
savo veiklos rezultatus, susijusius su Siais SeSiais sveikatos sistemos pagrindiniais
komponentais ar sudedamosiomis dalimis: i) paslaugy teikimu; ii) sveikatos sektoriaus
darbuotojais; iii) sveikatos informacinémis sistemomis; iv) galimybe naudotis
medicininémis atsako priemonémis; v) finansavimu ir vi) vadovavimu ir (arba) valdymu;
Sio reglamento tikslais Si apibréZtis taikoma tik toms sveikatos sistemos komponenty ar
sudedamuyjy daliy dalims, kurioms poveikj daro didelés tarpvalstybinio pobudZio grésmés

sveikatai.

3 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117, 2017 5 5, p. 1).

34 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OL L 117,2017 5 5, p. 176).
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4 straipsnis

Sveikatos saugumo komitetas

Siuo straipsniu jsteigiamas SSK. Jj sudaro valstybiy nariy atstovai, paskirstyti j du veikla

vykdancius lygmenis:

a)  auksto lygio darbo grupe, kurioje reguliariai vyksta diskusijos apie dideles
tarpvalstybinio pobidZio grésmes sveikatai ir priimamos nuomonés bei gairés, kaip

nurodyta 3 dalies d punkte, ir
b)  techninio darbo grupes, kuriose prireikus aptariamos konkrecios temos.

SSK posédiiuose stebétojy teisémis gali dalyvauti atitinkamy Sqgjungos agentiiry ir

jstaigy atstovai.

SSK, bendradarbiaudamas su atitinkamomis dalyvaujanciomis Sqjungos agentiiromis ir

istaigomis, vykdo Sias uzduotis:

a)  sudaro salygas Komisijai ir valstybéms naréms imtis koordinuoty veiksmy siekiant

igyvendinti §] reglamenta;
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b)  palaikydamas rysj su Komisija, koordinuoja prevencijos, parengties ir atsako

veiksmy planavimag I pagal 10 straipsnj;

¢) palaikydamas rysj su Komisija, koordinuoja rizikos bei kriziy komunikacijg ir
valstybiy nariy atsako j dideles tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai veiksmus

pagal 21 straipsnj;

d) priima valstybéms naréms skirtas nuomones ir gaires, be kita ko, dél konkreciy
atsako priemoniy, siekiant vykdyti dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy
sveikatai prevencijg ir jy kontrole, remiantis atitinkamy techniniy Sqjungos

agentiiry ar jstaigy eksperty nuomonémis;
e)  kasmet priima darbo programg, kurioje nustatomi jo prioritetai ir tikslai.
4. Kiek jmanoma, SSK priima gaires ir nuomones bendru sutarimu.
Balsuojant sprendimai priimami dviejy trec¢daliy jo nariy balsy dauguma.

Nariai, balsave prie$ ar susilaike nuo balsavimo, turi teis¢ prie gairiy ar nuomoniy pridéti

dokumenta, kuriame apibendrinamos jy pozicija pagrindZiancios prieZastys.
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SSK pirmininkauja Komisijos atstovas; jis neturi teisés balsuoti. SSK posédziauja
reguliariai ir visada, kai to reikia atsizvelgiant i situacija, Komisijos ar valstybés narés

prasymu.
Sekretoriato paslaugas SSK teikia Komisija.

SSK ir Komisija uZtikrina reguliarias konsultacijas su visuomenés sveikatos ekspertais,
tarptautinémis organizacijomis ir suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant sveikatos

prieZiiiros specialistus, priklausomai nuo klausimo opumo.

SSK dviejy trecdaliy jo nariy daugumos balsais priima savo darbo tvarkos taisykles. Tose

darbo tvarkos taisyklése nustatoma darbo tvarka, visy pirma susijusi su:
a)  plenariniy posédziy tvarka; I

b)  eksperty dalyvavimu plenariniuose posédziuose I , galimy stebétojy, jskaitant
stebétojus 1§ Europos Parlamento, Sqjungos agentiiry ir jstaigy, treciyjy valstybiy

ir PSO, statusu;
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10.

¢)  SSK atliekamu nagrinéjimu, ar jam pateiktas klausimas atitinka jo jgaliojimus, ir
galimybe rekomenduoti tg klausimg nukreipti jstaigai, kompetentingai pagal kito

Sajungos akto nuostatg ar Euratomo sutartj.

Darbo tvarka, susijusi su pirmos pastraipos ¢ punktu, nedaro poveikio valstybiy nariy

pareigoms pagal Sio reglamento 10 ir 21 straipsnius.

Valstybés narés paskiria po vieng atstovg ir ne daugiau kaip po du SSK pakaitinius narius

Valstybés narés Komisijai ir kitoms valstybéms naréms pranesa apie pirmoje pastraipoje
nurodytus paskyrimus ir apie visus jy pasikeitimus. Tokiy pasikeitimy atveju Komisija

SSK nariams pateikia atnaujintg tokiy paskyrimy sqrasq.

Europos Parlamentas paskiria techninj atstovg dalyvauti SSK stebétojo teisémis.
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11.

12.

Institucijy, organizacijy ar jstaigy, kurioms priklauso SSK dalyviai, sqraSas skelbiamas

Komisijos interneto svetainéje.

SSK darbo tvarkos taisyklés, gairés, darbotvarkés ir posédZiy protokolai skelbiami
Komisijos interneto svetainéje, iSskyrus atvejus, kai toks paskelbimas pakenkty
visuomenés ar privaciy interesy apsaugai, kaip apibrézta Reglamento (EB)

Nr. 1049/2001 4 straipsnyje.

II SKYRIUS
PREVENCIJOS, PARENGTIES IR ATSAKO VEIKSMU PLANAVIMAS

5 straipsnis

Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planas

Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis bei atitinkamomis Sajungos
agentiiromis ir jstaigomis ir remdamasi PSO pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms ir reagavimo j jas sistema, iSdéstyta TSPT, parengia Sajungos sveikatos
krizéms ir pandemijoms skirtg plang (toliau — Sajungos prevencijos, parengties ir atsako
veiksmy planas), kad biity skatinami efektyvis ir koordinuoti atsako j tarpvalstybinio

pobiidZio grésmes sveikatai veiksmai Sajungos lygmeniu.
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2. Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planas papildo pagal 6 straipsnj
parengtus nacionalinius prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planus ir juo skatinama
veiksminga valstybiy nariy, Komisijos, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro

(toliau — ECDC) ir kity atitinkamy Sqjungos agentiiry ar jstaigy sinergija.

3. Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plane visy pirma pateikiamos

nuostatos dél bendros tvarkos, susijusios su valdymu, pajégumais ir iStekliais, skirtais:

a) laiku vykdomam Komisijos, Tarybos, valstybiy nariy, SSK ir atitinkamy Sajungos
agentlry ar jstaigy bendradarbiavimui. Sgjungos prevencijos, parengties ir atsako
veiksmy plane atsizvelgiama | paslaugas ir paramgq, galimai prieinamas pagal
Sqjungos civilinés saugos mechanizmag, ir, visy pirma, j ,,rescEU“ sankaupy
pajégumus, kaip nustatyta Komisijos jgyvendinimo sprendime (ES) 2019/570°°,
arba kity mechanizmy pajégumus, taip pat pajégumus ir isteklius, kuriuos
Sqjungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plano tikslais skiria Sgjunga ir
valstybés narés, ir bendradarbiavimq su PSO tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy

sveikatai srityje;

b)  Komisijos, I valstybiy nariy, visy pirma, kompetentingy institucijy ar paskirtyjy
jstaigy, atsakingy nacionaliniu lygmeniu, SSK ir atitinkamy Sqjungos agentiiry ar

jstaigy saugiam keitimuisi informacija;

35 2019 m. balandZio 8 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/570, kuriuo
nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 1313/2013/ES jgyvendinimo
taisyklés deél ,,rescEU* pajégumy ir 1§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo sprendimas
2014/762/ES (OL L 99, 2019 4 10, p. 41).
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¢) epidemiologinei prieziiirai ir stebésenai;

d) ankstyvajam jspé&jimui ir rizikos vertinimui, visy pirma, kiek tai susije su
tarpvalstybinio pobiidZio tarpregioninio lygmens parengtimi ir atsako veiksmais;

e) rizikos ir kriziy komunikacijai, be kita ko, skirtai sveikatos prieZiiiros specialistams
ir pilieCiams;

f)  parengciai ir atsako veiksmams sveikatos srityje ir tarpsektoriniam
bendradarbiavimui, pavyzdZiui, nustatant ligy perdavimo rizikos veiksnius ir
susijusiq ligy nastq, jskaitant socialinius, ekonominius ir aplinkos veiksnius,
laikantis koncepcijos ,,Viena sveikata® zoonoziniy, per maistq ir per vandenj
plintanciy ligy at?vilgiu ir atitinkamy kity ligy bei susijusiy specifiniy sveikatos
problemy ativilgu;

g)  atitinkamy ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy gamybai skirty
pajégumy visoje Sgjungoje siekiant kovoti su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio
grésmémis sveikatai, kaip nurodyta 2 straipsnyje, apZvalgos parengimui;

h)  moksliniams tyrimams ir inovacijoms esant ekstremaliajai situacijai;
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1)  plano valdymui ir

Jj)  paramai valstybéms naréms vykdant didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmés
sveikatai poveikio sveikatos prieZiiiros paslaugy teikimui ir testinumui stebéseng,

be kita ko, dél kity ligy ir sutrikimy ekstremaliyjy sveikatos situacijy metu.

Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planas apima tarpvalstybinio pobidZio
tarpregioninio lygmens parengties elementus, kuriais remiamos suderintos,
daugiasektorinés, tarpvalstybinés visuomenés sveikatos priemongs, visy pirma
atsizvelgiant | prieZiuros, tyrimy, salyt] turé¢jusiy asmeny isaiskinimo, laboratorijy,
sveikatos prieZiiiros darbuotojy mokymo ir specializuoto gydymo ar intensyviosios
terapijos pajégumus visuose kaimyniniuose regionuose. Sgjungos prevencijos, parengties ir
atsako veiksmy plane atsiZvelgiama j atitinkamas nacionalines aplinkybes ir jis apima
parengties ir atsako priemones su pilieciy, kuriems kyla didZiausia rizika, padétimi

susijusiems klausimams spresti.

Kad bty uztikrintas Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plano
igyvendinimas, Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir, kai taikytina,
su atitinkamomis Sqjungos agentiiromis ar jstaigomis arba tarptautinémis
organizacijomis, sudaro palankesnes sqlygas testavimui nepalankiausiomis saglygomis,
imitavimo pratyboms ir jgyvendinamy bei jgyvendinty veiksmy apZvalgoms su

valstybémis narémis ir reikiamu mastu atnaujina plang.
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Valstybiy nariy prasSymu Komisija gali teikti techning pagalbq, kad padéty rengti
apriipinimo darbuotojais planus siekiant patenkinti konkrecius sveikatos prieZiiiros
poreikius ir sudaryti palankesnes sqlygas valstybéms naréms keistis darbuotojais kilus

didelei tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai.
Plano perZiiuiros ir visos jo vélesnés korekcijos skelbiamos vieSai.

6 straipsnis

Nacionaliniai prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planai

Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai Sioje srityje, rengdamos nacionalinius
prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planus I valstybés narés palaiko rySius
tarpusavyje SSK ir koordinuoja veiksmus su Komisija, kad biity siekiama kuo didesnio

suderinamumo su Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planu.

I nacionalinius prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planus gali biiti jtraukti su
valdymu, pajégumais ir iStekliais susije elementai, nustatyti Sgjungos prevencijos,

parengties ir atsako veiksmy plane, kaip nurodyta 5 straipsnyje.
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Valstybés narés taip pat nedelsdamos informuoja Komisijq ir SSK apie bet kokiq esmine

savo nacionaliniy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany perzitra.

1 dalies tikslais valstybés narés, kai aktualu, taip pat gali konsultuotis su pacienty
organizacijomis, sveikatos prieZiiiros specialisty organizacijomis, pramonés bei tiekimo

grandinés suinteresuotaisiais subjektais ir nacionaliniais socialiniais partneriais.

7 straipsnis

Ataskaity dél prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo teikimas

Ne véliau kaip ... [12 ménesiy po $io reglamento jsigaliojimo dienos], o véliau — kas trejus
metus valstybés narés Komisijai ir atitinkamoms Sqgjungos agentiiroms bei jstaigoms
pateikia atnaujintg prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo bei jgyvendinimo
nacionaliniu lygmeniu ir, kai tikslinga, tarpvalstybinio pobiidZio tarpregioniniais

lygmenimis ataskaita.

Ta ataskaita turi biiti glausta, pagrista sutartais bendrais rodikliais, joje apZvelgiami

valstybése narése jgyvendinami veiksmai ir ji turi apimti:

a)  nacionaliniu lygmeniu ir, kai tikslinga, tarpvalstybinio pobiidZio tarpregioniniu
lygmeniu nustatyty sveikatos sektoriui taikytiny prevencijos, parengties ir atsako
veiksmy planavimui skirty pajégumy standarty jgyvendinimo padéties nustatymg ir
atnaujintg informacija, kaip teikiama PSO pagal TSPT, taip pat, jei tokiy yra
sudaryta, sveikatos sektoriaus ir kity itin svarbiy sektoriy sqveikos susitarimus

ekstremaliosiomis situacijomis;
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b)  ekstremaliyjy situacijy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo

elementy atnaujinimg, jei tai bitina, visy pirma:

1)  valdymo elemento: jskaitant nacionaling ir, jeigu tikslinga, regioning politika
ir teisés aktus, ] kuriuos jtraukti ekstremaliyjy situacijy ir parengties veiksmari;
ekstremaliyjy situacijy prevencijos, parengties, atsako veiksmy ir atkiirimo
planus; koordinavimo mechanizmus, jskaitant, kai aktualu, taikytinus
koordinuojant nacionalinio, regioninio ar vietos administracinio lygmens

veiksmus ir tarpsektorinio bendradarbiavimo srityje;

i1)  pajégumy elemento: jskaitant rizikos vertinimus ir pajégumus nustatyti
parengties ekstremaliosioms situacijoms prioritetus; prieziiirg ir ankstyvaji
ispé€jima, informacijos valdyma; veiklos tgstinumo priemones ir tvarkg,
kuriomis siekiama uZtikrinti nuolatine prieiga prie diagnostikos paslaugy,
priemoniy ir vaisty ekstremaliyjy situacijy atvejais, jei esama; pagrindines ir
saugias lyCiai atzvalgias sveikatos priezitiros ir skubios pagalbos paslaugas;
dideliy tarpvalstybinio pobudZio grésmiy sveikatai poveikio su kitomis
ligomis ir sutrikimais susijusiy sveikatos prieZiiiros paslaugy teikimui ir
testinumui ekstremaliyjy sveikatos situacijy metu apZvalgg; rizikos
komunikacija; moksliniy tyrimy plétra ir vertinimus siekiant pagristi

informacija ir paspartinti parengt] ekstremaliosioms situacijoms;
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i)  iStekliy elemento: jskaitant finansinius iSteklius, skirtus parengciai
ekstremaliosioms situacijoms, ir nenumatytais atvejais teikiamg atsako
veiksmy finansavima; I apripinimg bitiniausiais sveikatos prieziiiros
iStekliais; logistikos mechanizmus, be kita ko, skirtus medicininiy atsako
priemoniy saugojimui; dirbti ekstremaliosios situacijos atveju skirtus,

apmokytus ir parengtus specialiuosius zmogisSkuosius iSteklius; I

¢) nacionaliniy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany jgyvendinima, jskaitant,
kai aktualu, jgyvendinimg regiono ir, jeigu tikslinga, vietos lygmenimis; tie planai
apima atsako ] epidemijg veiksmus, atsparumg antimikrobinéms medziagoms, su
sveikatos priezitira susijusig infekcijg ir kitas dideles tarpvalstybinio pobidZio

grésmes sveikatai, kaip nurodyta 2 straipsnyje;

d)  kai taikytina, konsultacijas su atitinkamais partneriais dél rizikos vertinimo ir

nacionaliniy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany;

e)  veiksmus, kuriy imtasi siekiant paSalinti tritkumus, nustatytus jgyvendinant

nacionalinius prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planus.

Kai aktualu, | ataskaitg jtraukiami tarpvalstybinio pobiidZio tarpregioninio lygmens ir
tarpsektoriniai prevencijos, parengties ir atsako veiksmy elementai, jtraukiant
kaimyninius regionus. Tokie elementai apima atitinkamiems Sajungos ir nacionaliniy
prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany elementams skirtus koordinavimo
mechanizmus, jskaitant sveikatos prieZiiiros darbuotojy ir visuomenés sveikatos
sektoriaus darbuotojy tarpvalstybinj mokymgq ir dalijimgqsi geriausia patirtimi, taip pat

pacienty medicininio perkélimo koordinavimo mechanizmus.
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Pagal Sio straipsnio 1 dalj gautg informacija Komisija pateikia SSK ataskaitoje, rengiamoje
kas trejus metus, bendradarbiaujant su ECDC ir kitomis atitinkamomis Sgjungos

agentiiromis ir jstaigomis.

Ataskaita apima pagrindines valstybés charakteristikas, kuriy reikia siekiant vykdyti
pazangos stebéseng ir parengti nustatyty triikumy nacionaliniu lygmeniu Salinimo veiksmy
planus, atsiZvelgiant j atitinkamas nacionalines aplinkybes. Tuo tikslu Komisija,
atsizvelgdama j vertinimo, atlikto pagal 8 straipsnj, rezultatus, gali teikti bendras

rekomendacijas.

Remdamasi ataskaita Komisija tinkamu laiku SSK inicijuoja diskusijg parengties srityje
padarytai pazangai ir esamiems trilkumams aptarti, taip sudarydama sqlygas nuolatiniam

tobulinimui.

2 straipsnio 1 dalyje nurodytos parengties dideléms tarpvalstybinio pobudZio grésméms
sveikatai ir atsako j jas ataskaitos rekomendacijy apZvalga skelbiamal Komisijos ir

ECDC svetainése.
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3. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtinami Sablonai, kuriuos valstybés narés
turi naudoti teikdamos Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta informacija, kad biity uztikrintas jos
aktualumas toje dalyje nurodytiems tikslams ir jos palyginamumas I , vengiant bet kokio

prasomos ir pateikiamos informacijos dubliavimo.

Sablonai rengiami bendradarbiaujant su SSK ir, kiek jmanoma, atitinka $ablonus,

naudojamus pagal TSPT Saliy ataskaity teikimo sistemq.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediros.

4. Gave jslaptinta informacija, perduota pagal 1 dalj, Komisija, ECDC ir SSK taiko
Komisijos sprendimuose (ES, Euratomas) 2015/443%l it (ES, Euratomas) 2015/444%7
nustatytas saugumo taisykles, susijusias su Europos Sajungos jslaptintos informacijos

apsauga.

36 2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/443 d¢l saugumo

Komisijoje (OL L 72, 2015 3 17, p. 41).
37 2015 m. kovo 13 d. Komisijos sprendimas (ES, Euratomas) 2015/444 dél ES jslaptintos
informacijos apsaugai uztikrinti skirty saugumo taisykliy (OL L 72, 2015 3 17, p. 53).
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Kiekviena valstybé naré uztikrina, kad jos nacionalinés saugumo taisyklés buty taikomos
visiems jos teritorijoje gyvenantiems fiziniams asmenims ir visiems jos teritorijoje
Jsisteigusiems juridiniams asmenims, kurie tvarko 1 ir 2 dalyse nurodytg informacija, jei ji
yra priskiriama Europos Sajungos jslaptintos informacijos kategorijai. Tomis
nacionalinémis saugumo taisyklémis uztikrinamas toks jslaptintos informacijos apsaugos
lygis, kuris biity bent lygiavertis apsaugos lygiui, nustatytam saugumo taisyklémis, kaip
18déstyta Sprendimo (ES, Euratomas) 2015/444 priede ir Tarybos sprendime
2013/488/ES* .

8 straipsnis

Prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo vertinimas

Kas trejus metus ECDC jvertina valstybiy nariql nacionaliniy prevencijos, parengties ir
atsako veiksmy plany jgyvendinimo padétj ir jy santykj su Sajungos prevencijos,
parengties ir atsako veiksmy planu. Tokie vertinimai grindZiami sutarty rodikliy rinkiniu
bei atlickami bendradarbiaujant su atitinkamomis Sajungos agentiiromis ar jstaigomis ir
jais siekiama jvertinti prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavima nacionaliniu

lygmeniu 7 straipsnio 1 dalyje nurodytos informacijos atzvilgiu.

ECDCG, jeigu taikytina, atsizvelgdamas i atitinkamas nacionalines aplinkybes valstybéms
naréms ir Komisijai pateikia valstybéms naréms skirtas rekomendacijas, grindZiamas 1

dalyje nurodytais vertinimais.

38

2013 m. rugsejo 23 d. Tarybos sprendimas 2013/488/ES dél ES jslaptintos informacijos
apsaugai uztikrinti skirty saugumo taisykliy (OL L 274, 2013 10 15, p. 1).
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Valstybés narés, jeigu taikytina, per devynis ménesius nuo ECDC isvady gavimo
Komisijai ir ECDC laiku pateikia pasitilyty vertinimo rekomendacijy jgyvendinimo
veiksmy plang kartu su atitinkamais rekomenduojamais veiksmais bei jy jgyvendinimo

etapais.

Jeigu valstybé naré nusprendZia nesivadovauti rekomendacija, ji nurodo tokio

sprendimo prieZastis.

Tie veiksmai, visy pirma, gali apimti:

a)  jeigu butina, reguliavimo veiksmus,
b)  mokymo iniciatyvas;

C)  gerosios patirties apivalgql .

Komisija pagal 31 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais §is reglamentas

papildomas dél Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty vertinimy procediry, standarty ir kriterijy.

12943/22 md/RS/ds 64
PRIEDAS GIP.INST LT



9 straipsnis

Komisijos ataskaita dél prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo

1. Remdamasi pagal 7 straipsnj valstybiy nariy pateikta informacija ir I 8 straipsnyje
nurodyto vertinimo rezultatais, Komisija ne véliau kaip ... [vieni metai po Sio reglamento
isigaliojimo dienos], o véliau — kas trejus metus Europos Parlamentui ir Tarybai perduoda
ataskaitg dél prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo Sgjungos lygmeniu

padéties ir padarytos pazangos.

2. Komisijos ataskaitoje iSdéstomi, kai taikytina, tarpvalstybinés parengties ir atsako

veiksmy elementai kaimyniniuose regionuose.

3. Remdamasi savo ataskaita, Komisija gali remti valstybiy nariy veiksmus priimdama

bendras rekomendacijas dé¢l prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo I .
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10 straipsnis

Prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo koordinavimas SSK

1. Komisija, atitinkamos Sqjungos agentiiros bei jstaigos ir valstybés narés bendradarbiauja
SSK, siekdamos koordinuoti savo pastangas kurti, stiprinti ir i§laikyti savo dideliy
tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai stebésenos pajégumus anksti apie tokias

grésmes jspéti, jas vertinti ir j jas reaguoti.
Koordinavimu, visy pirma, sieckiama:

a)  keistis geriausia praktika ir patirtimi prevencijos, parengties ir atsako veiksmy

planavimo srityje;

b)  skatinti nacionalinio prevencijos ir parengties planavimo sgveikuma ir
daugiasektorinj prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavimo Sajungos

lygmeniu aspekta;

c) remti reikalavimy dél priezitros ir reagavimo pajégumy jgyvendinimg, kaip nurodyta

TSPT;

12943/22 md/RS/ds 66
PRIEDAS GIP.INST LT



d) remti5 ir 6 straipsniuose nurodyty prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany

rengimg;

e)  stebéti ir aptarti pazanga, susijusiq su nustatytais trilkumais ir veiksmais, kurie
padéty stiprinti prevencijos, parengties ir atsako veiksmy planavima, be kita ko,
moksliniy tyrimy srityje, tarpvalstybinio pobiidZio regioniniu, nacionaliniu ir

Sajungos lygmenimis;

) sudaryti palankesnes sqlygas su 12 straipsnyje nustatyta bendry vieSyjy pirkimy
procediira nesusijusiam keitimuisi informacija apie medicinines atsako priemones,

iskaitant, kai tikslinga, apie kainy nustatymgq ir pristatymo datas.

2. Kai tikslinga, Komisija ir valstybés narés veda dialogq su suinteresuotaisiais subjektais,
iskaitant sveikatos ir prieZiiiros srities darbuotojy organizacijas, pramonés bei tiekimo

grandinés suinteresuotuosius subjektus ir pacienty bei vartotojy organizacijas.

3. Kai aktualu, SSK taip pat koordinuoja atsako j ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas veiksmus su Sveikatos kriziy valdyba, jei ji yra jsteigta pagal Reglamentq
(ES) .../... ", ir atitinkamai padeda uZtikrinti koordinavimg ir keitimgsi informacija toje

staigoje.

+

OL: praSom jraSyti reglamento, pateikto dokumente ST 6569/22, numerj.
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11 straipsnis

Sveikatos prieziiiros ir visuomenés sveikatos sektoriaus darbuotojy mokymas

1. Komisija, glaudZiai bendradarbiaudama su atitinkamomis Sqjungos agentiiromis bei
jstaigomis ir profesinémis sveikatos organizacijomis bei pacienty organizacijomis, gali
organizuoti mokymo veikla, skirtg sveikatos priezitiros sektoriaus darbuotojams, socialiniy
tarnyby darbuotojams ir visuomengs sveikatos sektoriaus darbuotojams valstybése narése,
visy pirma tarpdisciplinini mokymgq pagal koncepcijq ,,Viena sveikata*, jskaitant

mokyma, susijusj su parengties pajégumais pagal TSPT.

Komisija tg veikla organizuoja bendradarbiaudama su atitinkamomis valstybémis narémis,
taip pat su ECDC, visy pirma, su ES sveikatos darbo grupe, ir, kai jmanoma,
koordinuodama veiksmus su PSO. Siekdama padidinti staZuotojy skaiciy, Komisija

naudojasi visomis nuotolinio mokymo galimybémis.

Pasienio regionuose skatinami sveikatos prieZiiiros sektoriaus darbuotojy ir visuomenés
sveikatos sektoriaus darbuotojy bendras tarpvalstybinis mokymas, dalijimasis geriausia

patirtimi ir visuomenés sveikatos sistemy iSmanymas.
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1 dalyje nurodyta mokymo veikla siekiama suteikti toje dalyje nurodytiems darbuotojams
ziniy ir jgudziy, biitiny, visy pirma, rengiant ir jgyvendinant nacionalinius prevencijos,
parengties ir atsako veiksmy planus ir vykdant veikla, kuria siekiama stiprinti pasirengimo
krizéms ir prieziliros pajégumus, ypac susijusius su nustatytais tritkumais, jskaitant, kiek
tai susije su skaitmeniniy priemoniy naudojimu, ir ji turi atitikti koncepcijq ,,Viena

sveikata“.

1 dalyje nurodytoje mokymo veikloje gali dalyvauti treciyjy valstybiy kompetentingy
institucijy darbuotojai ir ji gali buti rengiama uz Sajungos riby, kai jmanoma,

koordinuojant veiksmus su ECDC veikla Sioje srityje.

Istaigos, kuriy darbuotojai dalyvauja 1 dalyje nurodytoje mokymo veikloje, uztikrina, kad
dalyvaujant toje veikloje jgytos Zinios biity reikiamu mastu i$platintos ir tinkamai

naudojamos jy rengiamuose savo darbuotojy mokymuose.

Komisija ir atitinkamos Sqjungos agentiiros ir jstaigos, bendradarbiaudamos su
valstybémis narémis ir Sgjungos Salimis kandidatémis, gali remti sveikatos prieziiiros ir
visuomenés sveikatos sektoriaus darbuotojy mainy tarp valstybiy nariy, Sgjungos Saliy
kandidaciy ar Sgjungos agentiiry ir jstaigy, taip pat laikino darbuotojy komandiravimo
i jas programy rengima. Rengiant tas programas atsizvelgiama j profesiniy sveikatos

organizacijy indélj kiekvienoje valstybéje naréje.
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Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos 1 dalyje nurodytos mokymo

veiklos ir 5 dalyje nurodyty programy rengimo taisyklés.

Tie jgyvendinimo aktai priitmami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

12 straipsnis

Bendri medicininiy atsako priemoniy viesieji pirkimai

Komisija ir bet kuri valstybé naré I gali dalyvauti kaip susitarianciosios Salys bendry
vieSyjy pirkimy procediiroje, vykdomoje pagal Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046
165 straipsnio 2 dalj, kad per pagristq laikotarpj buty galima i$ anksto jsigyti medicininiy

atsako priemoniy, skirty dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai.

Pries pradedant bendry vieSyjy pirkimy procediira, kaip nurodyta 1 dalyje I ,jos Salys
sudaro Bendry vieSyjy pirkimy susitarimq, kuriame nustatoma tos procediiros vykdymo
praktiné tvarka ir sprendimy priémimo proceso aspektai, susije su procediiros
pasirinkimu, bendry vieSyjy pirkimy vertinimu, kaip nurodyta 3 dalies c punkte,

konkurso pasiilymy vertinimu ir sutarties skyrimu.
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3. Kai §io straipsnio 1 dalyje nurodyta bendry viesyjy pirkimy procediira vykdoma siekiant
nusipirkti medicininiy atsako priemoniy pagal $j reglamentq, be kita ko, pagal

Reglamento (ES) .../..." 8 straipsnio 1 dalj, ji turi atitikti $ias salygas:

a)  dalyvauti bendry vieSyjy pirkimy procediiroje gali visos valstybés narés, Europos
laisvosios prekybos asociacijos valstybés ir Sgjungos Salys kandidatés, taip pat
Andoros KunigaikStysté, Monako Kunigaikstysté, San Marino Respublika ir
Vatikano Miesto Valstybé, nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas)
2018/1046 165 straipsnio 2 dalies;

b)  gerbiamos a punkte nurodyty valstybiy, kurios nedalyvauja bendruose vieSuose
pirkimuose, teisés ir pareigos, visy pirma, susijusios su zmoniy sveikatos apsauga ir

gerimimu,

+

OL: praSom jraSyti reglamento, pateikto dokumente ST 6569/22, numerj.
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pries pradédama bendry vieSyjy pirkimy procediirg Komisija parengia bendry
vieSyjy pirkimy vertinimq, kuriame nurodomos numatomos bendrosios bendry
viesyjy pirkimy procediuros sqlygos, jskaitant, kiek tai susije¢ su galimais
dalyvaujanciy valstybiy dalyvavimo lygiagreciuose vieSuosiuose pirkimuose ir
deryby veiklos apribojimais, susijusiais su atitinkama atsakomgja priemone
konkrecios bendry viesyjy pirkimy procediiros metu; atliekant tq vertinimg
atsizvelgiama j poreikj uZtikrinti atitinkamy medicininiy atsako priemoniy tiekimo
dalyvaujancioms valstybéms saugumgq. Remdamosi bendry viesyjy pirkimy
vertinimu ir jame pateikta aktualia informacija, pavyzdZiui, apie numatomus kainy
intervalus, gamintojus, pristatymo terminus ir siitlomgq sprendimo dél dalyvavimo
terming, Bendry vieSyjy pirkimy susitarimo Salys savo suinteresuotumgq dalyvauti
pareiskia ankstyvajame etape. Tos Bendry viesyjy pirkimy susitarimo Salys, kurios
pareiské savo suinteresuotumgq, véliau priima sprendimgq dél savo dalyvavimo
bendry viesyjy pirkimy procediiroje tokiomis sqlygomis, dél kuriy bendrai susitarta
su Komisija, atsiZvelgdamos j bendry vieSyjy pirkimy vertinime pateiktq

informacijq;

12943/22
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d)  bendri vieSieji pirkimai nedaro poveikio vidaus rinkai, juos vykdant néra

diskriminacijos ar prekybos apribojimy ir jais néra neiskraipoma konkurencija;

e)  bendri vieSieji pirkimai neturi jokio tiesioginio finansinio poveikio a punkte nurodyty

valstybiy, nedalyvaujanciy bendruose vieSuosiuose pirkimuose, biudzetui.

4. Komisija, palaikydama ryS$ius su valstybémis narémis, uztikrina veiksmy koordinavima ir
keitimasi informacija tarp subjekty, organizuojanciy ir dalyvaujanciy jgyvendinant bet
kokj veiksma, jskaitant, taciau neapsiribojant bendry vieSyjy pirkimy procediiromis,
skirtomis medicininiy atsako priemoniy kérimui, atsargy kaupimui, platinimui bei
dovanojimui, ir medicininiy atsako priemoniy kiirimu, atsargy kaupimu, platinimu bei

dovanojimu pagal jvairius Sgjungos lygmeniu sukurtus mechanizmus, visy pirma, pagal:

a)  atsargy kaupima pagal Sprendimo Nr. 1313/2013/ES 12 straipsnyje nurodyta

priemong ,,rescEU*;
b)  Reglamenta (ES) 2016/369;

¢) | ES vaisty strategija;
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d) Reglamentu (ES) 2021/522 nustatyta programg ,,ES — sveikatos labui®;
¢)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2021/697% 1 ir

f)  kitas programas ir priemones, kuriomis remiami biomedicinos moksliniai tyrimai ir
plétra Sajungos lygmeniu, siekiant padidinti pajéguma ir pasirengima reaguoti j
tarpvalstybinio pobtidzio grésmes ir ekstremalias situacijas, pavyzdZiui, pagal

Reglamentq (ES) .../..." priimtas priemones.

5. Komisija Europos Parlamentq informuoja apie medicininiy atsako priemoniy bendry
vieSyjy pirkimy procediiras ir, gavusi praSymgq, suteikia galimybe susipaZinti su vykdant
tas procediiras sudarytomis sutartimis su sqlyga, kad uitikrinama tinkama verslo
paslapciy, komerciniy santykiy ir Sqjungos interesy apsauga. Komisija Europos
Parlamentui perduoda su slapto pobidZio dokumentais susijusiq informacijq pagal

Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 9 straipsnio 7 dalj.

39 2021 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/697, kuriuo
jsteigiamas Europos gynybos fondas ir panaikinamas Reglamentas (ES) 2018/1092
(OL L 170,2021 5 12, p. 149).

* OL: praSom jraSyti reglamento, pateikto dokumente ST 6569/22, numerj.
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IIT SKYRIUS
EPIDEMIOLOGINE PRIEZIURA, ES ETALONINES LABORATORIJOS IR 4D HOC
STEBESENA

13 straipsnis

Epidemiologiné prieziiira

1. Uzkreciamyjy ligy, jskaitant zoonotinés kilmés, ir susijusiy specifiniy sveikatos problemuy,
nurodyty 2 straipsnio 1 dalies a punkto 1 ir ii papunkciuose, epidemiologinés priezitiros
tinklas (toliau — epidemiologinés priezitros tinklas) uztikrina, kad Komisija, ECDC ir uz
epidemiologing prieziiirg nacionaliniu lygmeniu atsakingos kompetentingos institucijos

tarpusavyje palaikyty nuolatinj rysj.

I ECDC uitikrina integruotq epidemiologinés prieZiiiros tinklo veikimg, kaip iSdéstyta

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 851/2004%° 5 straipsnyje.

Kai aktualu, epidemiologinés prieZiiiros tinklas glaudZiai bendradarbiauja su Sgjungos,
treCiyjy valstybiy, PSO ir kity tarptautiniy organizacijy, veikianciy uZkreciamyjy ligy ir
susijusiy specifiniy sveikatos problemy epidemiologinés priezitiros srityje,

kompetentingomis jstaigomis.

40 2004 m. balandZio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004,
steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (OL L 142, 2004 4 30, p. 1).
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2. Epidemiologinés prieziiiros tinklas siekia:

a)  stebéti uzkreciamyjy ligy tendencijas per tam tikrg laika visose valstybése narése ir
treCiosiose valstybése, siekiant jvertinti padét], reaguoti j plitimo rodikliy augima,
virSijant] jspéjimo slenkstj, ir sudaryti palankesnes sglygas jgyvendinti atitinkamus
irodymais pagristus veiksmus;

b)  aptikti ir stebéti bet kokius tarpvalstybinius uzkre¢iamyjy ligy protrukius, kiek tai
susije su jy Saltiniu, laiku, gyventojais ir vieta, sieckdamas pateikti loginj veiksmy
visuomenes sveikatos srityje pagrindima;

c)  prisidéti prie uzkrec¢iamyjy ligy prevencijos ir kontrolés programy vertinimo ir
stebésenos veiklos, siekdamas pateikti jrodymy, kuriy reikia rengiant rekomendacijas
del ty programy stiprinimo ir tobulinimo nacionaliniu ir Sajungos lygmenimis;

d) nustatyti ir stebéti ligy perdavimo rizikos veiksnius ir gyventojy grupes, kurioms
kyla rizika ir kuriy atzvilgiu reikia tiksliniy prevencijos priemoniy;
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e)  prisidéti vertinant uzkre¢iamyjy ligy nasta gyventojams, naudojant tokius duomenis
kaip ligos paplitimas, komplikacijos, hospitalizavimas ir mirtingumas;

f)  prisidéti vertinant sveikatos prieziiiros sistemy pajégumus diagnozuoti konkrecias
uzkreciamasias ligas, uzkirsti joms kelig ir jas gydyti, siekdamas prisidéti prie
pacienty saugumo dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai
aplinkybémis;

g)  prisidéti modeliuojant atsakg ir kuriant jo scenarijus;

h)  prisidéti nustatant moksliniy tyrimy prioritetus ir poreikius ir jgyvendinti atitinkama
moksliniy tyrimy veikla, kuria siekiama stiprinti visuomenés sveikatg;

1)  padéti kompetentingoms sveikatos priezitiros institucijoms jgyvendinti salytj
turéjusiy asmeny iSaiSkinimo priemones.
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3. 1 dalyje nurodytos nacionalinés kompetentingos institucijos epidemiologinés prieziiiros

tinkle dalyvaujancioms institucijoms teikia $ig informacija, grindZiamgq sutartais rodikliais

ir standartais:

a)

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

1 dalies a punkto i ir ii papunkciuose, epidemiologine prieziiira;

b)  atitinkamg informacijg, susijusig su epideminiy situacijy raida, jskaitant informacijg
modeliavimui ir scenarijy kiirimui;

c) atitinkamg informacija, susijusia su nejprastais epideminiais reiSkiniais ar naujomis
nezinomos kilmés uzkre¢iamosiomis ligomis, jskaitant reiSkinius bei ligas treciosiose
valstybese;

d)  molekulinius patogeny duomenis, jeigu jy reikia aptinkant ar tiriant dideles
tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai;

e) sveikatos sistemql duomenis, reikalingus dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy
sveikatai valdymui, ir

f)  informacija apie nacionaliniu lygmeniu sukurtas salytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo
ir stebésenos sistemas.

12943/22 md/RS/ds 78
PRIEDAS GIP.INST LT



3 dalies a punkte nurodyta nacionaliniy kompetentingy institucijy perduota informacija,
kai jos turima, gali biiti laiku pateikta bent NUTS 11 lygmeniu ECDC valdomam

Europos infekciniy ligy stebéjimo portalui.

Teikdamos su epidemiologine priezilira susijusig informacija nacionalinés kompetentingos
institucijos kiekvienos uzkreciamosios ligos ir susijusios specifinés sveikatos problemos,
nurodyty 1 dalyje, atveju naudoja atvejo apibréztis, priimtas pagal 10 dalj, jei tokios

apibréztys yra.

Komisija ir valstybés narés bendradarbiauja sieckdamos stiprinti valstybiy nariy duomeny
rinkimo bei dalijimosi jais pajégumus ir nustatyti konkrecios ligos atveju taikytinus
Europos priezitros standartus, remdamosi ECDC pasitlymu ir konsultuodamosi su

atitinkamais priezitros tinklais.

ECDC stebi ir vertina paskirtyjy prieZiuros tinkly epidemiologinés prieZiiiros veiklg, be
kita ko, tai, kaip laikomasi 6 dalyje nurodyty prieziiiros standarty; padeda valstybéms
naréms teikdamas mokslines ir technines rekomendacijas, kad biity pagerintas teikiamy
prieZiiuros duomeny savalaikiSkumas, i§samumas ir kokybé, ir reguliariai dalijasi
stebésenos ataskaitomis su SSK ir Komisija. ECDC, kai taikytina ir laikantis Reglamento
(EB) Nr. 851/2004, taip pat suteikia galimybe treCiosioms valstybéms susipaZinti su

turimomis ekspertinémis Ziniomis epidemiologinés prieZiiiros srityje.
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ECDC SSK reguliariai teikia ECDC pateikty prieziiiros duomeny savalaikiSkumo,

1Ssamumo ir kokybés apZvalgg.

2 dalies tikslais ECDC padeda valstybéms naréms uZtikrinti duomeny rinkimgq ir

dalijimgsi jais kilus sveikatos krizei.

8. Komisija gali papildyti valstybiy nariy veiksmus, priimdama valstybéms naréms skirtas
rekomendacijas dél prieziuros. SSK gali priimti valstybéms naréms, ECDC ir Komisijai

skirtus praneSimus ir rekomendacijas dél prieZiuiros.

0. Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingas institucijas, valstybéje naréje atsakingas

uz epidemiologing prieziiira, kaip nurodyta 1 dalyje.

10. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato ir atnaujina:
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a) Ipriedo 1 skirsnyje i§vardintais kriterijais grindziamg uzkre¢iamyjy ligy ir susijusiy
specifiniy sveikatos problemy, nurodyty 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii
papunkciuose, sarasa, siekiant uztikrinti, kad epidemiologinés priezitros tinklas

apimty uzkrec¢iamasias ligas ir susijusias specifines sveikatos problemas;

b) Ipriedo 2 skirsnyje iSvardintais kriterijais grindziamas su kiekviena uzkreciamaja
liga ir susijusia specifine sveikatos problema, kurioms taikoma epidemiologiné
priezilra, susijusias atvejo apibréztis, kad biity uztikrintas renkamy duomeny

palyginamumas ir suderinamumas Sgjungos lygmeniu,

c) epidemiologinés prieziiiros tinklo veiklos procediiras, kaip iSdéstyta Sio reglamento

I priedo 3 skirsnyje, parengtas pagal Reglamento (EB) Nr. 851/2004 5 straipsni.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo

procediros.

12943/22 md/RS/ds 81
PRIEDAS GIP.INST LT



1.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezas¢iy, de¢l kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai pavojingumu ar naujumu arba jos
plitimo tarp valstybiy nariy sparta, 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunk¢iuose
nurodytos tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai atveju Komisija, laikydamasi
29 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros, gali priimti nedelsiant taikytinus
jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtinamos priezitirai valstybése narése skirtos atvejo
apibréztys, procediros ir rodikliai. Tie priezitiros rodikliai taip pat naudojami atliekant

diagnostikos, prevencijos ir gydymo pajégumy vertinima.

14 straipsnis

Skaitmening¢ priezitiros platforma

ECDC, atitinkamai atlikes duomeny apsaugos poveikio vertinimus ir sumazines bet
kokig rizikg duomeny subjekty teiséms ir laisvéms, uztikrina nuolatinj skaitmeninés
priezitiros platformos, per kurig valdomi duomenys ir jais automatiskai kei¢iamasi,

plétojima siekiant sukurti integruotas ir sgveikias prieziiiros sistemas, suteikiancias

galimybe, kai tikslinga, vykdyti priezitrg tikruoju laiku, siekiant remti uzkreciamyjy ligy

prevencija ir kontrole. ECDC uZtikrina, kad skaitmeninés prieZiiiros platformos veikimg

priZiiréty Zmogus, ir kuo labiau maZina rizikq, kuri gali atsirasti dél netiksliy, nei§samiy

ar dviprasmisSky duomeny perdavimo i§ vienos duomeny bazés j kitq, taip pat nustato

patikimas duomeny kokybés perZinros procediras. ECDC, glaudZiai

bendradarbiaudamas su valstybémis narémis, taip pat uZtikrina skaitmeninés prieZiiros

platformos sqveikumgq su nacionalinémis sistemomis.

12943/22 md/RS/ds

PRIEDAS GIP.INST LT

82



2. Skaitmening prieziiiros platforma:

a) leidzia automatiskai rinkti prieziiiros ir laboratorijy duomenis, naudoja atitinkamus
ne asmens sveikatos duomenis i§ anksciau apibréZto ir patvirtinto sqraso, parengto
i§ elektroniniy sveikatos irasy bei sveikatos duomeny baziy, ir ziniasklaidos
stebéseng ir taiko dirbtinj intelekta duomeny patvirtinimo, analizés ir automatinio

ataskaity teikimo tikslais, jskaitant statistiniy duomeny teikimg;

b) leidzia kompiuterizuotu biidu tvarkyti informacijg, duomenis bei dokumentus ir jais

keistis.

3. Valstybés narés turi uztikrinti, kad integruota priezitiros sistema biity reguliariai pildoma
tinkamu laiku pateikta I , 18samia ir tikslia informacija, duomenimis bei dokumentais,
kurie yra perduodami ir kuriais kei¢iamasi per skaitmening platforma. Valstybés narés gali

skatinti Sio proceso tarp nacionalinés ir Sqjungos prieZiiiros sistemy automatizavimg.

4. ECDC I stebi, kaip veikia integruota priezitiros sistema, ir reguliariai dalijasi stebésenos

ataskaitomis su valstybémis narémis ir Komisija I .
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5. Epidemiologinés prieZiiiros tikslais ECDC taip pat turi galimybe susipazinti su
atitinkamais sveikatos duomenimis, prieinamais ar teikiamais per skaitmening
infrastruktiira, suteikiancig galimybe naudoti sveikatos duomenis moksliniy tyrimy,

politikos formavimo rekomendacijy ir reguliavimo tikslais.

6. Komisija priima jgyvendinimo aktus dél skaitmeningés priezitiros platformos veikimo,

kuriais nustatoma:

a)  skaitmeninés prieziiiros platformos techninés specifikacijos, jskaitant elektroninio
keitimosi duomenimis mechanizmg, naudojama keic¢iantis duomenimis su esamomis
tarptautinémis ir nacionalinémis sistemomis, taikytiny standarty identifikavima,
praneSimy struktiiros nustatyma, duomeny zodynus, keitimasi protokolais ir

procediiras;

b)  konkrecios skaitmeninés priezitiros platformos veikimo taisyklés, jskaitant asmens

duomeny apsaugos ir keitimosi informacija saugumo taisykles;

c) nenumatyty atvejy tvarka, jskaitant saugias duomeny atsargines kopijas, taikytina
tuo atveju, kai néra galimybés naudotis kuriomis nors skaitmeninés priezitiros

platformos funkcijomis, ir

d)  duomeny saugojimo, tvarkymo ir analizés infrastruktiiros standartizavimo

skatinimo tvarka.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.
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7. Komisija pagal 31 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas

papildomas dél:

a)  atvejy ir salygy, kuriais atitinkamoms treiosioms valstybéms ir tarptautinéms
organizacijoms gali biiti suteikta daliné prieiga prie skaitmeninés priezitiros

platformos funkcijy, ir tokios prieigos praktinés tvarkos;

b)  atvejy ir salygy, kuriais 13 straipsnyje nurodyti duomenys, informacija bei
dokumentai turi biiti perduodami naudojant skaitmening priezitiros platforma, ir

tokiy duomeny, informacijos bei dokumenty saraso ir

¢) salygy, kuriomis ECDC gali dalyvauti ir gauti prieiga prie sveikatos duomeny, kurie
yra prieinami arba kuriais keic¢iamasi per 5 dalyje nurodytg skaitmening

infrastrukttrg.

12943/22 md/RS/ds 85
PRIEDAS GIP.INST LT



15 straipsnis

ES etaloninés laboratorijos

1. Visuomenés sveikatos srityje ar konkreciose visuomeneés sveikatos srityse, susijusiose su
Sio reglamento ar nacionaliniy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plany
jgyvendinimu, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais paskiriamos ES
etaloninés laboratorijos, kurios teikty parama nacionalinéms etaloninéms laboratorijoms,
kad valstybés narés biity skatinamos taikyti gerajg praktika ir savanoriskai suderinti
diagnostikg, tyrimo metodus, naudoti tam tikrus tyrimus, siekiant suvienodinti valstybiy

nariy vykdoma ligy priezitiros, praneSimy ir ataskaity apie jas teikimo veikla.

Tie jgyvendinimo aktai priimami I laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediros.

2. ES etaloninés laboratorijos yra atsakingos uz I nacionaliniy etaloniniy laboratorijy tinklo

veiklos koordinavima, visy pirma, $iose srityse:
a) etaloninés diagnostikos, jskaitant tyrimy protokolus;
b)  etaloniniy materialiniy iStekliy;

c) iSorés kokybés vertinimy;
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d)  moksliniy konsultacijy ir techninés pagalbos;
e) bendradarbiavimo ir moksliniy tyrimuy;

f)  stebésenos, persp¢jimy perdavimo ir paramos reaguojant j protriikius, be kita ko, §

naujas uzkreciamagsias ligas ir patogenines bakterijas bei virusus, ir

g)  mokymo.

3. ES etaloniniy laboratorijy tinklo veiklg vykdo ir koordinuoja ECDC, bendradarbiaudamas
su PSO etaloninémis laboratorijomis. To tinklo valdymo struktiira apima
bendradarbiavimgq ir koordinavimq su esamomis nacionalinémis bei regioninémis

etaloninémis laboratorijomis ir tinklais.

4. 1 dalyje numatyti paskyrimai vykdomi po vieSo atrankos proceso, galioja ribota ne
trumpesnj kaip ketveriy mety paskyrimo laikotarpj ir yra reguliariai perzitirimi. Tokiais

paskyrimais nustatomos paskirty ES etaloniniy laboratorijy atsakomybé ir uzduotys I .
5. 1 dalyje nurodytos ES etaloninés laboratorijos:

a)  yraneSaliSkos, neturi jokio interesy konflikto ir, visy pirma, jy padétis néra tokia,
kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy profesinio elgesio nesaliSkumui,

kiek tai susije su jy, kaip ES etaloniniy laboratorijy, uzduociy vykdymu;
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b)

d)

turi ar pagal sutartj gali turéti reikiamos kvalifikacijos darbuotojy, tinkamai

apmokyty savo kompetencijos srityje;

turi infrastruktiirg, jrangg ir produktus, biitinus vykdant joms priskirtas uzduotis, arba

turi galimybg jais naudotis;

uztikrina, kad jy darbuotojai ir pagal sutartis dirbantys darbuotojai gerai iSmanyty
tarptautinius standartus ir praktika, o jy darbe biity atsizvelgiama j naujausius

moksliniy tyrimy pasiekimus nacionaliniu, Sgjungos ir tarptautiniu lygmenimis;

yra apripintos biitina jranga, kad galéty vykdyti savo uzduotis ekstremaliosiomis

situacijomis, arba turi galimybe¢ naudotis tokia jranga ir

kai aktualu, yra apripintos jranga, kad atitikty atitinkamus biologinio saugumo

standartus.

Be to, kad ES etaloninés laboratorijos turi atitikti reikalavimus, nustatytus Sios dalies

pirmoje pastraipoje, jos taip pat turi biiti akredituotos pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamenta (EB) Nr. 765/20084 I

4 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 765/2008,
nustatantis akreditavimo reikalavimus ir panaikinantis Reglamentg (EEB) Nr. 339/93
(OL L 218,2008 8 13, p. 30).
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6. 1 dalyje nurodytoms ES etaloninéms laboratorijoms gali biti skiriamos dotacijos
iSlaidoms, kurias jos patiria jgyvendindamos metines ar daugiametes darbo programas,
parengtas laikantis pagal programg ,,ES — sveikatos labui“ Komisijos patvirtinty darbo

programy tiksly ir prioritety.

16 straipsnis

IS Zzmogaus gauty medziagy tinklas

1. Siekiant stebéti, vertinti ir padéti spresti ligy protrikius, susijusius su medziagomis,
gautomis i§ Zmogaus, sukuriamas I valstybiy nariy tarnyby, remianciy i§ Zmogaus gauty
medZiagy naudojimg, jskaitant transfuzija ir transplantacija, tinklas I (toliau — i§ zmogaus
gauty medziagy tinklas). IS Zmogaus gauty medZiagy tinklu taip pat uitikrinama, kad,

jeigu aktualu, biity sprendZiami visi pagalbinio apvaisinimo klausimai, susije su ligy

protriikiais.
2. I$ Zmogaus gauty medziagy tinklo veikla vykdo ir koordinuoja ECDC.
3. Kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingas institucijas, jos teritorijoje atsakingas uz

paslaugas, remiancias i§ Zmogaus gauty medZiagy naudojimg, jskaitant transfuzija ir

transplantacijq,l nurodytas 1 dalyje.
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17 straipsnis

Ad hoc stebésena

Perdavus perspéjima pagal 19 straipsnj dél 2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje
arba 2 straipsnio 1 dalies b, ¢ ar d punkte nurodyty dideliy tarpvalstybinio pobiidzio
grésmiy sveikatai, valstybés nares, palaikydamos rysj su Komisija ir remdamosi i$ savo
stebésenos sistemy gauta informacija, per AIRS ir, jeigu to reikia dél neatidéliotino
situacijos pobiidzio, per SSK informuoja vienos kitas apie su atitinkama didele

tarpvalstybinio pobtidzio grésme sveikatai susijusius pokycius nacionaliniu lygmeniu.

ECDC valdomas Europos infekciniy ligy stebéjimo portalas naudojamas 2 straipsnio
1 dalies a punkto iii papunktyje arba 2 straipsnio 1 dalies b, c ar d punkte nurodyty
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai ad hoc stebésenai vykdyti.

Pagal 1 dalj perduota informacija apima, visy pirma, bet kokius atitinkamos didelés
tarpvalstybinio pobudzio grésmés sveikatai geografinio pasiskirstymo, plitimo ir

pavojingumo pokycius ir jos aptikimo priemones, jeigu tokie duomenys turimi.

Komisija, jei biitina, priima jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina atvejo apibréztis,
naudotinas ad hoc stebésenai, kad biity uZtikrintas renkamy duomeny palyginamumas ir

suderinamumas Sgjungos lygmeniu.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo

procediros.

Jei yra tinkamai pagrjsty priezasc¢iy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobtidzio grésmés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo tarp
valstybiy nariy sparta, Komisija, laikydamasi 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros,
gali priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtinamos ar

atnaujinamos $ios dalies pirmoje pastraipoje nurodytos atvejo apibréztys.

IV SKYRIUS
ANKSTYVASIS JSPEJIMAS IR REAGAVIMAS

18 straipsnis

Ankstyvojo ispéjimo ir reagavimo sistema

AIRS Komisijai, ECDC ir nacionaliniu lygmeniu atsakingoms kompetentingoms
institucijoms suteikia galimybe nuolat palaikyti rySius parengties, ankstyvojo ispé&jimo ir
reagavimo, perspéjimy perdavimo, rizikos visuomenés sveikatai vertinimo ir priemoniy,

kuriy gali reikéti imtis visuomenes sveikatai apsaugoti, nustatymo tikslais.
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2. AIRS valdymas ir naudojimas apima keitimasi asmens duomenimis konkreciais atvejais,
kai tai yra numatyta atitinkamose teisinése priemonése. Toks valdymas ir naudojimas

apima:
a) jgaliotyjy sistemos naudotojy asmens duomeny tvarkymg ir

b)  sveikatos duomeny ir kity asmens duomeny tvarkyma, kai tai tikrai bitina tuo
tikslu, kuriuo tie duomenys buvo perduoti, naudojantis AJRS atrankinio duomeny

teikimo funkcija pagal 28 straipsnj.

Atsizvelgdamas § valstybiy nariy nuomones, ECDC nuolat atnaujina AJRS, kad biity
galima taikyti Siuolaikines technologijas, pavyzdziui, skaitmenines mobiligsias
programéles, dirbtinio intelekto modelius, kosmoso technologijomis pagristas programéles
ar kitas technologijas, skirtas automatiniam salytj tur¢jusiy asmeny isaiskinimui,
grindZiamas valstybiy nariy ar Sgjungos sukurtomis salytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo
technologijomis, naudojamomis siekiant kovoti su didelémis tarpvalstybinio pobidZio
grésmémis sveikatai. ECDC, glaudZiai bendradarbiaudamas su valstybémis narémis,

sudaro palankesnes sqlygas sqveikumui su nacionalinémis sistemomis AJRS tikslais.
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ECDC taip pat teikia technine pagalbq nacionaliniu lygmeniu atsakingoms

kompetentingoms institucijoms, jskaitant mokymus po AJRS atnaujinimy.

3. Ankstyvojo jsp€jimo ir reagavimo tikslais kiekviena valstybé naré paskiria kompetentingg
institucijg ar institucijas, nacionaliniu lygmeniu atsakingas uz perspéjimy perdavima ir
visuomenés sveikatai apsaugoti reikiamy priemoniy nustatyma pagal Sio straipsnio 1 ir

2 dalis, taip pat 19 ir 20 straipsnius.

4. Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtinamos procediiros, susijusios su
keitimusi informacija su kitomis Sajungos ir tarptautinio lygmens skubaus perspé&jimo
sistemomis, jskaitant keitimgsi asmens duomenimis, siekiant uztikrinti tinkamg AIRS
veikimg ir i§vengti veiklos dubliavimo arba veiksmy, nesuderinamy su esamomis
pasirengimo dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai, jy stebésenos,
ankstyvojo jsp¢€jimo apie jas ir kovos su jomis struktiromis ir mechanizmais, taikant

koordinuotq koncepcijq ,,Viena sveikata“.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo

procediros.
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19 straipsnis

Persp¢jimy perdavimas

1. Nacionalinés kompetentingos institucijos ar Komisija perduoda perspéjima per AIRS, jei
kilusi ar besivystanti didelé tarpvalstybinio pobtidzio grésmé sveikatai atitinka Siuos

kriterijus:

a)  jiyranejprasta ar netikéta atsizvelgiant j konkrecig vieta konkreciu laiku, ji sukelia
ar gali sukelti didelj Zzmoniy sergamumg ar mirtinguma, jos mastas skubiai didéja ar

gali skubiai didéti, ji virSija ar gali virSyti nacionalinius atsako pajégumus;
b) jipaveikia ar gali paveikti daugiau nei vieng valstybe nare ir

c) reaguojant | ja reikia ar gali reikéti imtis koordinuoty atsako veiksmy Sajungos

lygmeniu.

2. Kai nacionalinés kompetentingos institucijos pranesa PSO apie jvykius, kurie gali sukelti
tarptautinio masto ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, ir nesant visapusisko PSO
perspéjimo sistemos ir AIRS tarpusavio sqveikumo, nacionalinés kompetentingos
institucijos I tuo paciu metu perduoda perspéjima per AJRS, jei atitinkama grésmé

priskiriama prie $io reglamento 2 straipsnio 1 dalyje nurodyty grésmiy.
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3. Perduodamos perspéjima, nacionalinés kompetentingos institucijos ir Komisija per AJRS

nedelsdamos perduoda visg atitinkamg turimg informacija, kuri gali biiti naudinga

koordinuojant atsako veiksmus, kaip antai informacijg apie:

a)  sukéléjo ris] ir kilme;

b) incidento ar protriikio datg ir vieta;

¢) perdavimo ar plitimo biidus;

d) toksikologinius duomenis;

e)  aptikimo ir patvirtinimo metodus;

f)  rizikg visuomenés sveikatai;

g) nacionaliniu lygmeniu jgyvendinamas ar planuojamas jgyvendinti visuomenés

sveikatos priemones;

h)  kitas nei visuomenés sveikatos priemones, jskaitant daugiasektorines priemones;

1) tai, ar yra skubus medicininiy atsako priemoniy poreikis ar jy trikumas;
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j)  prasymus ir pasitilymus dél skubios tarpvalstybinés paramos, pavyzdZiui, pacienty
medicininj perkélimq arba sveikatos prieZiuros sektoriaus darbuotojy perkélimg is

vienos valstybés narés i kitg, visy pirma, kaimyniniy regiony pasienio teritorijose;

k)  asmens duomenis, biitinus siekiant iSsiaiskinti sglytj turéjusius asmenis pagal

28 straipsnj;

1)  visg kitg informacija, susijusig su atitinkama aptariama didele tarpvalstybinio

pobiidzio grésme sveikatai.

4. Komisija nacionalinéms kompetentingoms institucijoms per AJRS pateikia visg
informacija, kuri gali biiti naudinga koordinuojant 21 straipsnyje nurodytus atsako
veiksmus, jskaitant informacija, susijusig su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis
sveikatai ir visuomenés sveikatos priemonémis, susijusiomis su didelémis tarpvalstybinio
pobudzio grésmémis sveikatai, kuri jau buvo perduota skubaus perspéjimo ir informavimo

sistemomis, kurios nustatytos kitomis Sgjungos teisés nuostatomis ar Euratomo sutartimi.

5. Valstybés narés atnaujina 3 dalyje nurodytq informacijq, kai gaunami nauji duomenys.
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20 straipsnis

Rizikos visuomenés sveikatai vertinimas

1. Tais atvejais, kai perduodamas perspéjimas pagal 19 straipsnj, Komisija, jei tai butina
koordinuojant atsako veiksmus Sgjungos lygmeniu, arba 21 straipsnyje nurodytam SSK
papras$ius ar savo iniciatyva nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir SSK per
AIRS nedelsdama pateikia grésmés visuomenés sveikatai galimo dydzio rizikos vertinima,
jskaitant galimas visuomenés sveikatos priemones. Tg rizikos vertinimg atlieka viena ar

daugiau Sgjungos agentiiry ar jstaigy:

a)  Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalies a punkto i ir ii papunk¢iuose nurodytos didelés
tarpvalstybinio pobtidzio grésmés sveikatai, be kita ko, kai ji susijusi su i§ Zzmogaus
gautoms medziagoms I , kurias gali paveikti uzkreciamosios ligos, arba Sio
reglamento 2 straipsnio 1 dalies d punkte nurodytos grésmes atveju — ECDC pagal

Reglamento (EB) Nr. 851/2004 8a straipsny;

b)  kai didelé tarpvalstybinio pobiidZio grésmé sveikatai siejama su vaistais ir
medicinos priemonémis — Europos vaisty agentiira (toliau — EMA) pagal Europos

Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2022/123% 1 straipsnj;

42 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél
didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy
krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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c) Sioreglamento 2 straipsnyje nurodytos didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmés
sveikatai, kai ta grésmé patenka ] Europos maisto saugos tarnybos (toliau — EFSA)
jgaliojimy sritj, atveju — EFSA pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento

(EB) Nr. 178/20024 23 straipsni;

d)  Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalies b ar ¢ punkte nurodytos didelés tarpvalstybinio
pobiidZio grésmés sveikatai, kai ta grésmé patenka | Europos cheminiy medziagy
agentiiros (toliau — ECHA) jgaliojimy srit}, atveju — ECHA pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006*4 ;

e)  Sioreglamento 2 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytos didelés tarpvalstybinio
pobiidZio grésmés sveikatai, kai ta grésmé patenka j Europos aplinkos agentiiros
(toliau — EAA) jgaliojimy sritj, atveju — EAA pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 401/2009% I ;

f)  Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytos didelés tarpvalstybinio
pobiidZio grésmés sveikatai, kai ta grésmé patenka j Europos narkotiky ir
narkomanijos stebésenos centro (toliau — EMCDDA) igaliojimy sritj, atveju —

EMCDDA pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1920/2006%l .

43 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis
Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procediiras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).

44 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 d¢l
cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i$ dalies keiiantis Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)

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

45 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 401/2009 dé¢l
Europos aplinkos agenttiros bei Europos aplinkos informacijos ir steb¢jimo tinklo
(OL L 126,2009 5 21, p. 13).

46 2006 m. gruodZzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1920/2006 dé¢l
Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centro (OL L 376, 2006 12 27, p. 1).
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Grésmeés, kai ta Sio reglamento 2 straipsnio 1 dalyje nurodyta didelé tarpvalstybinio
pobiidZio grésmé sveikatai kyla dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2016/794% 3 straipsnyje nurodytos teroristinés ar nusikalstamos veiklos, atveju
rizikos vertinimas atlieckamas bendradarbiaujant su Europos Sajungos teisésaugos
bendradarbiavimo agentiira (toliau — Europolas), o su vaistais susijusios didelés

tarpvalstybinio pobiidZio grésmés sveikatai atveju — bendradarbiaujant su EMA.

2. Pagal savo jgaliojimus rizikos vertinimg atlickanciai Sgjungos agentiirai ar jstaigai
paprasius, Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos Sajungos agentiiros ir jstaigos nepagristai
nedelsdamos pateikia visg turimg atitinkamg informacija. Kai taikoma, asmens duomenys

tvarkomi laikantis 27 straipsnyje nustatyty duomeny apsaugos reikalavimy.

3. Kai reikiamas rizikos vertinimas visiskai ar i§ dalies nepatenka j 1 dalyje nurodyty
Sajungos agentiry ir jstaigy jgaliojimy sritj ir laikoma, kad jis biitinas koordinuojant
atsako veiksmus Sgjungos lygmeniu, Komisija SSK praSymu ar savo iniciatyva pateikia ad

hoc rizikos vertinima.

47 2016 m. geguzes 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/794 dél

Europos Sagjungos teisésaugos bendradarbiavimo agentiiros (Europolo), kuriuo pakei¢iami ir
panaikinami Tarybos sprendimai 2009/371/TVR, 2009/934/TVR, 2009/935/TVR,
2009/936/TVR ir 2009/968/TVR (OL L 135, 2016 5 24, p. 53).
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4. Komisija rizikos vertinimus nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir SSK
nedelsdama perduoda per AJIRS ir, jei tinkama, per susietas perspéjimo sistemas. Kai
rizikos vertinimas turi biiti paskelbtas viesai, nacionalinés kompetentingos institucijos turi
J1 gauti likus 24 valandoms iki jo paskelbimo, nebent esant skubai ir poreikiui rizikos

vertinimgq reikia paskelbti nedelsiant.

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

atveju.

5. Komisija uztikrina, kad informacija, kuri gali buti svarbi rizikos vertinimui, nacionalinéms

kompetentingoms institucijoms ir SSK biity pateikta per AIRS.

21 straipsnis

Atsako veiksmy koordinavimas SSK

1. Perdavus perspéjima pagal 19 straipsnj valstybés narés Komisijos ar valstybés narés
praSymu ir remdamosi turima informacija, jskaitant 19 straipsnyje nurodyta informacija bei
20 straipsnyje nurodytus rizikos vertinimus, vienos su kitomis konsultuojasi ir

koordinuoja veiksmus SSK, palaikydamos rysj su Komisija, $iais klausimais:
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b)

d)

nacionalinio atsako j didelg tarpvalstybinio pobuidzio grésme sveikatai veiksmy, be
kita ko, moksliniy tyrimy poreikiy, jskaitant atvejus, kai pagal TSPT paskelbiama
tarptautinio masto ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija ir taikomas §io

reglamento 2 straipsnis;

rizikos ir kriziy komunikacijos, kuri turi buti pritaikyta prie valstybés narés poreikiy
ir aplinkybiy, siekiant Sgjungoje visuomenei I , sveikatos priezitiros specialistams ir

visuomenés sveikatos specialistams teikti nuoseklig ir suderintg informacija;

nuomoniy ir gairiy, be kita ko, dél konkrec¢iy atsako priemoniy, siekiant padéti
valstybéms naréms uzkirsti kelig dideléms tarpvalstybinio pobtidzio grésméms
sveikatai ir jas kontroliuoti, priémimo, remiantis atitinkamy techniniy Sqgjungos

agentiiry ar jstaigy eksperty nuomonémis;

paramos ES integruoto politinio atsako j krizes mechanizmui (toliau — IPCR), kaip

nurodyta Tarybos sprendime 2014/415/ES%, jei jis pradedamas naudoti.

2. Tais atvejais, kai valstybé naré ketina patvirtinti visuomengs sveikatos priemones, skirtas

kovoti su didele tarpvalstybinio pobtidzio grésme sveikatai, arba nutraukti jy taikyma, pries

patvirtindama tas priemones arba nutraukdama jy taikymg ji informuoja kitas valstybes

nares, visy pirma kaimynines valstybes nares, bei Komisijg apie ty priemoniy pobiidj,

tikslg bei apimtj I , su jomis konsultuojasi ir koordinuoja veiksmus, i$skyrus atvejus, kai

poreikis apsaugoti visuomenes sveikatg yra toks skubus, kad tas priemones biitina

patvirtinti nedelsiant.

48 2014 m. birzelio 24 d. Tarybos sprendimas 2014/415/ES d¢l tvarkos, kuria Sgjunga
jgyvendina solidarumo salyga (OL L 192, 2014 7 1, p. 53).
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3. Tais atvejais, kai valstybé naré turi skubiai patvirtinti visuomengés sveikatos priemones
reaguodama ] kilusig ar pakartotinai kilusig didele tarpvalstybinio pobtdzio grésme
sveikatai, ji po ty priemoniy patvirtinimo nedelsdama informuoja kitas valstybes nares ir

Komisijg apie ty priemoniy pobudj, tikslg ir apimtj, ypac pasienio regionuose.

4. Didelés tarpvalstybinio pobiidZio grésmés sveikatai atveju, valstybés narés prireikus per
Sprendime Nr. 1313/2013/ES numatytq Reagavimo | nelaimes koordinavimo centrq
(toliau — RNKC) gali paprasyti kity valstybiy nariy pagalbos.

5. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina procediiras, biitinas, kad bty vienodai
igyvendinami §io straipsnio 1, 2 ir 3 dalyse numatyti keitimosi informacija, konsultavimosi

ir koordinavimo veiksmai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagriné¢jimo

procediiros.
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22 straipsnis

Rekomendacijos dél bendry laikiny visuomenés sveikatos priemoniy

1. Komisija gali papildyti valstybiy nariy veiksmus, priimdama I rekomendacijas dél bendry

laikiny visuomenés sveikatos priemoniy.

2. Pagal 1 dalj patvirtintos rekomendacijos dé¢l bendry laikiny visuomenés sveikatos

priemoniy:

a)

turi biiti grindziamos, visy pirma, ECDC ir PSO, kity atitinkamy S3jungos agentiiry

ar jstaigy arba 24 straipsnyje nurodyto Patariamojo komiteto rekomendacijomis;

b)  jomis turi biiti pripazjstama valstybiy nariy atsakomybé uz savo sveikatos politikos
apibrézimg ir uz sveikatos priezitiros paslaugy ir medicininés prieziiiros
organizavima bei teikima;

c) turi buti bittinos, tinkamos ir proporcingos visuomenés sveikatai kilusiai rizikai,
susijusiai su atitinkama didele tarpvalstybinio pobuidzio grésme sveikatai, visy pirma,
vengiant bet kokiy nebiitiny laisvo asmeny, prekiy ir paslaugy judéjimo suvarzymy,
ir jomis turi buti skatinamas priemoniy koordinavimas tarp valstybiy nariy;

d)  per AIRS ir, jeigu tinkama, per susietas perspéjimo sistemas nedelsiant
perduodamos nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir SSK; jei
rekomendacija turi biiti paskelbta vieSai, nacionalinés kompetentingos institucijos
turi jq gauti likus 24 valandoms iki jos paskelbimo, nebent poreikis yra toks
skubus, kad rekomendacijq biitina paskelbti nedelsiant.
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V SKYRIUS
SAJUNGOS LYGMENS EKSTREMALIOJI VISUOMENES SVEIKATOS SITUACIJA

23 straipsnis

Sqgjungos lygmens ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy pripazinimas

1. Dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kaip nurodyta 2 straipsnio 1 dalyje,
atvejais, Komisija, jvertinusi ECDC, bet kurios kitos atitinkamos Sqgjungos agentiiros ar
jstaigos arba 24 straipsnyje nurodyto Patariamojo komiteto pateiktg eksperty nuomone,
gali oficialiai pripazinti Sgjungos lygmens ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija,
iskaitant pandemijos situacijas, kai didelé tarpvalstybinio pobiidzio grésmé sveikatai kelia

pavojy visuomenés sveikatai Sajungos lygmeniu.

2. Komisija nutraukia 1 dalyje nurodyta pripazinima, kai jis nebetenkina I sqlygos pagal 1
straipsnj.
3. Pries pripazindama Sajungos lygmens ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija,

Komisija susisiekia su PSO, kad pateikty savo atliktg protrukio situacijos analizg ir

informuoty PSO apie savo ketinimg priimti tokj sprendima.
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4. Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyta priemone Komisija tvirtina priimdama jgyvendinimo

aktus.

Tie jgyvendinimo aktai pritmami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo

procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezasciy, dé¢l kuriy privaloma skubeéti ir kurios susijusios su
didelés tarpvalstybinio pobiidzio grésmés sveikatai pavojingumu arba jos plitimo tarp
valstybiy nariy sparta, Komisija gali pripazinti Sgjungos lygmens ekstremaliaja
visuomenés sveikatos situacija, pagal Sio straipsnio 1 dalj priimdama nedelsiant taikytinus

igyvendinimo aktus, laikydamasi 29 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

24 straipsnis

Patariamasis komitetas ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy klausimais

1. Siekdama remti sprendimy priémimo procesgq, susijusi su oficialiu Sajungos lygmens
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos pripazinimu, Komisija jsteigia Patariamajj
komitetg ekstremaliyjy visuomengs sveikatos situacijy klausimais (toliau — Patariamasis
komitetas), kuris, Komisijai ar SSK paprasius, konsultuoja Komisijg ar SSK, teikdamas

Savo nuomoneg:

a)  del to, ar grésmé laitkoma Sgjungos lygmens ekstremaligja visuomenés sveikatos

situacija;
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b)

dél Sajungos lygmens ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos nutraukimo ir

c) I del atsako veiksmuy, jskaitant:

1)  visoms valstybéms naréms skirty atsako priemoniy rengima, jskaitant rizikos ir
kriziy komunikacija, atsizvelgiant j skirtingus Sgjungoje esancios grésmes
etapus;

11)  priemoniy, kuriy imtasi ar turi buti imtasi siekiant sukontroliuoti ir valdyti
konkrecig grésme ir jos poveik], jskaitant klinikinj valdyma ir gydyma,
nemedikamentines atsako priemones ir visuomengs sveikatos moksliniy tyrimy
poreikius, dideliy spragy, nenuoseklumo ar netinkamumo nustatymg ir
mazinima;

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

iv)  visas vélesnes rekomendacijas dél politikos priemoniy ilgalaikiams konkrecios
grésmeés padariniams $alinti ir Svelninti.

Rekomendacijos dél atsako veiksmuy, teikiamos pagal ¢ punktq, grindZiamos

atitinkamai ECDC, EMA, PSO ir kity atitinkamy Sqgjungos agentiiry ar jstaigy

rekomendacijomis.
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2. Patariamajj komitetg sudaro nepriklausomi ekspertai, kurie, be kita ko, gali biiti sveikatos
prieZiiiros bei socialinés prieZiiiros darbuotojy atstovai ir pilietinés visuomenés atstovai,
kuriuos atrenka Komisija pagal ty atstovy ekspertiniy ziniy ir patirties sritis, labiausiai
susijusias su konkrecia kilusia grésme, taip pat ECDC ir EMA atstovai, kaip nuolatiniai
stebétojai. Patariamasis komitetas turi turéti daugiadalykes nariy grupes, kad galéty teikti
rekomendacijas dé¢l visuomenés sveikatos, biomedicininiy, elgsenos, socialiniy,
ekonominiy, kultiiriniy ir tarptautiniy aspekty. PSO atstovai taip pat gali dalyvauti
Patariamojo komiteto veikloje kaip stebétojai. Su konkrecia grésme susijusiy kity Sgjungos
agentlry ar jstaigy atstovai prireikus gali dalyvauti Patariamojo komiteto veikloje kaip
nenuolatiniai stebétojai. Komisija gali kviesti ekspertus, turin¢ius konkreciy, su
darbotvarkés klausimu susijusiy ekspertiniy Ziniy, ad hoc dalyvauti Patariamojo komiteto
veikloje, visy pirmg, i§ valstybiy, kuriy teritorijoje kyla grésmé. Valstybés narés,
atsizvelgdamos | konkrety klausimg, gali pasiilyti Komisijai paskirti atitinkamus

ekspertus.

3. Komisija paskelbia informacijq apie Patariamgjj komitetq pagal Europos Komisijos
taisykles dél eksperty grupiy”, jskaitant j Patariamgjj komitetq atrinkty eksperty vardus
ir pavardes bei informacijq apie jy paskyrimgq pagrindZiancig profesing ar moksling
patirtj. Komisija savo interneto svetainéje paskelbia Patariamojo komiteto nariy sqrasq

ir jy paskyrimgq pagrindZiancias kvalifikacijas.

49 2016 m. geguzés 30 d. Komisijos sprendimas, kuriuo nustatomos Komisijos eksperty grupiy
kirimo ir veiklos horizontaliosios taisyklés (nepaskelbtas OL).
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Kai taikytina, Patariamasis komitetas savo veiklg koordinuoja su Sveikatos kriziy

valdyba, kai ji jsteigta pagal Reglamentg (ES) .../...".

5. Patariamasis komitetas posédziauja, kai to reikia, papraSius Komisijai, SSK ar valstybei
narei. I Visa svarbia informacija apie Patariamojo komiteto posédZius Komisija dalinasi
su valstybémis narémis per SSK.

6. Patariamajam komitetui pirmininkauja Komisijos atstovas.

7. Sekretoriato paslaugas Patariamajam komitetui teikia Komisija.

8. Patariamasis komitetas nustato savo darbo tvarkos taisykles, be kita ko, dél I nuomoniy ir
rekomendacijy tvirtinimo, balsavimo taisykliy, duomeny apsaugos ir privatumo
uztikrinimo. Tos darbo tvarkos taisyklés jsigalioja po to, kai gaunama palanki Komisijos
nuomone. Patariamojo komiteto posédziy protokolai skelbiami viesai.

* OL: praSome jraSyti reglamento, esanc¢io dokumente ST 6569/22, numer;.
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25 straipsnis

Teisiniai pripazinimo padariniai

Sqgjungos lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos pripazinimas pagal 23 straipsnj

turi teisinj poveikj — sudaroma galimybé nustatyti §ias priemones, kuriy gali biiti ir daugiau:

a)  ekstremaliosios visuomengés sveikatos situacijos metu taikytinas priemones,

susijusias su vaistais ir medicinos priemonémis, numatytais Reglamente

(ES) 2022/123;

b)  medicininiy atsako priemoniy stygiaus stebésenos ir jy kiirimo, pirkimo, valdymo ir
naudojimo mechanizmus pagal Sio reglamento 12 straipsnj ir taikytinus Sqjungos

teisés aktus, visy pirma, Reglamentq (ES) 2022/123 ir Reglamentq (ES) .../...";

c) aktyvuoti ECDC teikiamg parama, kaip nurodyta Reglamente (EB) Nr. 851/2004,

siekiant mobilizuoti ir dislokuoti ES sveikatos darbo grupe;

* OL: praSome jraSyti reglamento, esanc¢io dokumente ST 6569/22, numer;.
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d)  aktyvuoti IPCR.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

26 straipsnis

Skaidrumas ir interesy konfliktai

1. SSK ir Patariamasis komitetas savo veiklg vykdo nepriklausomai, nesaliskai bei skaidriai

ir jsipareigoja veikti vieSojo intereso labui.

2. 1 SSK ir Patariamgji komitetq paskirti atstovai ir, kai aktualu, stebétojai negali turéti
jokiy finansiniy ar kitokiy interesy, kurie galéty biiti laikomi paZeidZianciais jy

nepriklausomumgq.

3. I SSK ir Patariamgqjj komitetq paskirti atstovai ir, kai aktualu, stebétojai pateikia savo
finansiniy ir kity interesy deklaracijq ir kasmet bei prireikus jas atnaujina. Jie
atskleidZia visus kitus savo suZinotus faktus, kurie, kaip veikiant gera valia pagristai
galima manyti, gali biiti susije su interesy konfliktu arba dél kuriy gali kilti interesy

konfliktas.
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4. SSK ar Patariamojo komiteto posédyje dalyvaujantys atstovai ir, kai aktualu, stebétojai,
pries kiekvienqg posédj deklaruoja visus interesus, kurie galéty biiti laikomi

pazeidZianciais jy nepriklausomumgq ar neSaliSkumgq darbotvarkés klausimy atZvilgiu.

5. Jei Komisija nusprendZia, kad dél atstovo deklaruoto intereso kyla interesy konfliktas,
tas atstovas nedalyvauja jokiose diskusijose ar priimant sprendimus ir jis negauna jokios
informacijos tuo darbotvarkés klausimu. Tokios atstovy deklaracijos ir Komisijos

sprendimas jtraukiami | posédZio protokolo santraukg.

6. SSK ar Patariamojo komiteto posédyje dalyvaujantiems atstovams ir, kai aktualu,
stebétojams taikomi profesinés paslapties reikalavimai, net jiems nustojus eiti savo

pareigas.
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27 straipsnis

Asmens duomeny apsauga

1 Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy pareigoms, susijusioms su jy
atliekamu asmens duomeny tvarkymu pagal Reglamentq (ES) 2016/679 ir
Direktyvq 2002/58/EB, ir Sgjungos institucijy, jstaigy, organy ir agentiiry pareigoms,
susijusioms su jy pagal Reglamentq (ES) 2018/1725 atliekamu asmens duomeny
tvarkymu vykdant pareigas.

2. Komisija ir, kai taikytina, kitos Sqjungos institucijos, jstaigos, organai ir agentiiros
asmens duomenis tvarko tik tais atvejais, kai tai biitina jy misijai vykdyti. Kai tinkama,
asmens duomeny anonimiSkumas turéty biiti uztikrinamas taip, kad nebiity galima

nustatyti duomeny subjekto tapatybés.

28 straipsnis

Asmens duomeny apsauga, susijusi su AIRS atrankinio duomeny teikimo funkcija

1. AIRS turi turéti atrankinio duomeny teikimo funkcija, suteikian¢ig galimybe perduoti
asmens duomenis, jskaitant kontaktinius ir sveikatos duomenis, tik nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, dalyvaujan¢ioms taikant salyti turéjusiy asmeny
18aiSkinimo priemones ir vykdant medicininio evakavimo procediras. Ta atrankinio
duomeny teikimo funkcija sukuriama ir ja naudojamasi taip, kad biity uztikrintas saugus ir
teisétas asmens duomeny tvarkymas ir kad §i funkcija biity susieta su salyt} turéjusiy

asmeny iSaiSkinimo sistemomis Sajungos lygmeniu.
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2. Kai nacionalinés kompetentingos institucijos, igyvendinancios salytj turéjusiy asmeny
1SaiSkinimo priemones ar medicininio evakavimo procediiras, per A]RS perduoda asmens
duomenis, kuriy reikia salytj turéjusiy asmeny iSaiskinimo tikslais pagal 19 straipsnio
3 dalj, jos naudoja Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta atrankinio duomeny teikimo funkecijg ir
perduoda duomenis tik kitoms valstybéms naréms, dalyvaujancioms taikant salytj turéjusiy

asmeny iSaiSkinimo ar medicininio evakavimo priemones.

3. Perduodamos 2 dalyje nurodytus duomenis, nacionalinés kompetentingos institucijos daro

nuorodg j perspéjima, pries tai perduotg per AJRS.

4. Atrankinio duomeny teikimo funkcija naudojama tik sqlytj turéjusiy asmeny
iSaiSkinimo ir medicininio evakavimo tikslais. Ja nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms suteikiamos galimybés gauti tik tuos duomenis, kuriuos joms issiunté kitos
nacionalinés kompetentingos institucijos. ECDC naudojasi prieigos teise tik prie ty
duomeny, kurie yra reikalingi uZtikrinti tinkamgq atrankinio duomeny teikimo funkcijos
veikimgq. PraneSimai, kuriuose yra asmens duomeny, ne véliau kaip po 14 dieny nuo jy

paskelbimo dienos automatiSkai iStrinami i$ atrankinio duomeny teikimo funkcijos.

5. Kai asmens duvomenimis reikia keistis sqlytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo tikslais, tai taip
pat gali biiti daroma naudojantis sqlytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo technologijomis.
Nacionalinés kompetentingos institucijos per atrankinio duomeny teikimo funkcijq
gauty kontaktiniy ir sveikatos duomeny nesaugo ilgiau nei saugojimo laikotarpj,

taikyting vykdant salytj tur€jusiy asmeny iSaiSkinimo veiklg nacionaliniu lygmeniu.
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6. Komisija priimal deleguotuosius aktus, kuriais papildomas §is reglamentas, nustatydama:

a)  iSsamius reikalavimus, biitinus siekiant uztikrinti, kad AJRS biity naudojama ir
duomenys biity tvarkomi laikantis Reglamento (ES) 2016/679 ir Reglamento
(ES) 2018/1725, jskaitant atitinkamgq nacionaliniy kompetentingy institucijy ir
ECDC atsakomybe, ir
b) asmens duomeny, kuriais gali biiti kei¢iamasi salytj turé¢jusiy asmeny isSaiskinimo
priemoniy koordinavimo tikslu, kategorijy sarasa.
7. Komisija jgyvendinimo aktais patvirtina:
a)  AIRS susiejimo su Sgjungos ir tarptautinio lygmeny sqlytj turéjusiy asmeny
iSaiSkinimo sistemomis procediiras ir
b) I salyt] turéjusiy asmeny iSaiskinimo technologijy tvarkymo ir jy saveikos
uztikrinimo buidus, taip pat atvejus ir salygas, kuriais tre¢iosioms valstybéms gali
biti suteikta prieiga prie saveikiy salytj turéjusiy asmeny iSaiSkinimo sistemy, ir
prakting tokios prieigos suteikimo tvarka, visapusiskai laikantis BDAR ir
vadovaujantis taikytina Europos Sqgjungos Teisingumo Teismo jurisprudencija.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 29 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrin¢jimo

procediiros.
29 straipsnis
Komiteto procediira
1. Komisijai padeda dideliy tarpvalstybinio pobuidzio grésmiy sveikatai komitetas. Tas

komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j Sig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija jgyvendinimo akto projekto nepriima ir

taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies tre¢ia pastraipa.

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

su jo 5 straipsniu.

12943/22 md/RS/ds 115
PRIEDAS GIP.INST LT



30 straipsnis

Bendradarbiavimas su PSO

Sqjunga nustato tvirtesnio bendradarbiavimo su PSO sistemgq, visy pirma, kiek tai susije su

ataskaity teikimu ir veiklos perZiiiréjimu.

31 straipsnis

Igaliojimy delegavimas

1. Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje

nustatytomis sglygomis.

2. 8 straipsnio 4 dalyje, 14 straipsnio 7 dalyje ir 28 straipsnio 6 dalyje nurodyti jgaliojimai
priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo ... [Sio

reglamento jsigaliojimo data].

3. Europos Parlamentas ir Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 8 straipsnio 4 dalyje,
14 straipsnio 7 dalyje ir 28 straipsnio 6 dalyje nurodyty jgaliojimy delegavima.
Sprendimu dél igaliojimy atSaukimo nutraukiamas tame sprendime nurodytas jgaliojimy
delegavimas. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje arba vélesne tame sprendime nurodytg dieng. Jis nedaro poveikio

jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

12943/22 md/RS/ds 116
PRIEDAS GIP.INST LT



4. Prie$ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés narés
paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame

susitarime d¢l geresnés teis¢kiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos

Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 8 straipsnio 4 dalj, 14 straipsnio 7 dalj ar 28 straipsnio 6 dalj priimtas deleguotasis
aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesSimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie §j aktg dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia priestaravimy
arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad prieStaravimy nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva §is

laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.
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32 straipsnis

Skubos procediira

1 Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi, jei
nepareiSkiama prieStaravimy pagal 2 dalj. PraneSime Europos Parlamentui ir Tarybai

apie deleguotqjj aktq nurodomos skubos procediiros taikymo prieZastys.

2. Europos Parlamentas ar Taryba, laikydamiesi 31 straipsnio 6 dalyje nurodytos
procediiros, gali pareiksti prieStaravimus dél deleguotojo akto. Tokiu atveju Komisija,
gavusi Europos Parlamento ar Tarybos pranesimgq apie sprendimgq pareiksti

prieStaravimus, nedelsdama panaikina aktq.

33 straipsnis

Su Siuo reglamentu susij¢ vertinimai

Ne véliau kaip 2024 m. gruodzio 31 d., o véliau — bent kas penkerius metus Komisija atlieka Sio
reglamento vertinimg ir pagrindiniy fe vertinimo iSvady ataskaitg pateikia Europos Parlamentui ir
Tarybai I . Vertinimas, visy pirma, apima AJRS veikimo ir epidemiologinés priezitiros tinklo

veiklos, taip pat atsako veiksmy koordinavimo SSK vertinimg.
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Pirmoje pastraipoje nurodytas vertinimas taip pat apima Komisijos darbo, susijusio su Siame
reglamente numatyta parengties ir atsako veiksmy veikla, vertinimg, jskaitant, kai aktualu,
Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijos (toliau —
HERA) atliekamo Sio reglamento jgyvendinimo perZiiirq, taip pat poreikio jsteigti HERA, kaip
atskirq subjektq, vertinimgq, atsiZvelgiant j atitinkamas agentiiras ar institucijas, veikiancias
sveikatos parengties ir atsako veiksmy srityje. Jeigu tinkama, Komisija, remdamasi tuo
vertinimu, pateikia pasiiilymus dél teisékiiros procediira priimamy akty, kuriais siekiama i§

dalies pakeisti $j reglamentq arba pateikti papildomus pasiiillymus.

34 straipsnis

Panaikinimas
l. Sprendimas Nr. 1082/2013/ES panaikinamas.
2. Nuorodos j panaikintg sprendimg laikomos nuorodomis j §j reglamenta, ir skaitomos pagal
II priede pateikta atitikties lentelg.
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35 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininke Pirmininkas / Pirmininké
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I PRIEDAS
1 skirsnis

UZkreCiamuyjy ligy ir susijusiy specifiniy sveikatos problemy, kurioms epidemiologinés

prieZiiiros tinkle turi buti taikoma epidemiologiné prieZiiira, atrankos kriterijai

Vykdant prieZiiirqg Sqjungoje teikiama informacija apie visuomenés sveikatos srities veiksmus

Sqgjungos lygmeniu. Konkreciau, turi biiti tenkinamas vienas is $iy kriterijy:

L didelis sergamumas, didelis mirtingumas ar nauja liga (auganti penkeriy mety

tendencija) dideléje valstybiy nariy procentinéje dalyje;

2. galimybé, kad kils tarpvalstybiniai protriikiai;
3. didele grésme keliantis patogenas (plitumas, perduodamumas ir sunkumas);
4. vykdomos konkreciai tikslinés nacionalinés ar Sqgjungos visuomenés sveikatos

programos, kurioms reikalinga stebésena ir vertinimas;

5. prieiiira Sgjungoje nacionalinéms prieZiiiros sistemoms be to, kas nurodyta 1-4

kriterijuose, suteikia pridétinés vertés visuomenés sveikatos ativilgiu.
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2 skirsnis

Atvejy apibréZimo ir klasifikavimo kriterijai:

1 klinikiniai kriterijai;
2. laboratoriniai kriterijai;
3. epidemiologiniai kriterijai.

Atvejy klasifikavimas:

1. galimas atvejis;

2. tikétinas atvejis;

3. patvirtintas atvejis.

12943/22 md/RS/ds 122
PRIEDAS GIP.INST

LT



3 skirsnis
Epidemiologinés prieZiiiros tinklo veikimo procediiros
Epidemiologinés prieZiiiros tinklo procediiry sqlygos apima bent Siuos punktus:
1. naryste ir paskyrimg;

2. jgaliojimus (iSsamiai apibiidinancius nacionaliniy atstovy ir ECDC tinklo sekretoriato

pareigas, jskaitant vaidmenis ir uZduotis);

3. administracinio pobidZio, pavyzdZiui, su posédZiy suSaukimu ir sprendimy priémimu
susijusias, procediiras ir techninio darbo, pavyzdZiui, susijusio su duomeny teikimo

mechanizmais, jrankiais ir platformomis, duomeny analize ir sklaida, procediras;

4. administracinio pobiidZio ir techninio darbo procediiry periodinio vertinimo arba

perZiiiros mechanizmg.
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II PRIEDAS

Atitikties lentelé

Sprendimas Nr. 1082/2013/ES Sis reglamentas

1 straipsnis 1 straipsnis
2 straipsnis 2 straipsnis
3 straipsnis 3 straipsnis

4 straipsnio 1 dalis 6 straipsnis

4 straipsnio 2 dalis 7 straipsnis
5 straipsnis 12 straipsnis
6 straipsnis 13 straipsnis
7 straipsnis 17 straipsnis
8 straipsnis 18 straipsnis
9 straipsnis 19 straipsnis
10 straipsnis 20 straipsnis
11 straipsnis 21 straipsnis
12 straipsnis 23 straipsnio 1, 3 ir 4 dalys
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13 straipsnis 25 straipsnis

14 straipsnis 23 straipsnio 2 dalis

15 straipsnis -

16 straipsnio 1 dalis 27 straipsnis

16 straipsnio 2-8 dalys 28 straipsnis

17 straipsnis

18 straipsnis

19 straipsnis

20 straipsnis

21 straipsnis

22 straipsnis

Priedas

4 straipsnis

29 straipsnis

33 straipsnis

34 straipsnis

35 straipsnis

I priedas

PRIEDAS

GIP.INST
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