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(Legislativi akti)

LEMUMI

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS Nr. 1082/2013/ES
(2013. gada 22. oktobris)

par nopietniem parrobeZzu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lemumu Nr. 2119/98/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi
ta 168. panta 5. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (1),

péc apsprieSanas ar Regionu komiteju,

saskana ar parasto likumdosanas procediru (?),

ta ka:

(1)  Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta )
ir noradits, inter alia, ka, nosakot un istenojot visu Savie-
nibas politiku un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéku
veselibas aizsardzibas limenis. Minétaja panta ir ari pare-
dzéts, ka Savienibas ricibai japapildina dalibvalstu politika
un jaaptver nopietnu parrobezu veselibas apdraudéumu
parraudziba, laiciga bridinasana par tiem un $o draudu

() OV C 181, 21.6.2012., 160. Ipp.
(%) Eiropas Parlamenta 2013. gada 3. jilija nostdja (Oficialaja Vestnest vél
nav publicéta) un Padomes 2013. gada 7. oktobra lémums.

apkaroSana un ka dalibvalstim sazina ar Komisiju savstar-
pgji jakoordiné politika un programmas Savienibas
ricibas jomas attieciba uz sabiedribas veselibu.

leverojot Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr.
2119/98[EK (°), Kopiena ir izveidots epidemiologiskas
uzraudzibas un infekcijas slimibu kontroles tikls. Minéta
lémuma istenosanas laika gita pieredze liecina, ka koor-
dinéta Savienibas riciba tadas jomas ka minéto apdrau-
d&umu parraudziba, agrina bridinasana par tiem un to
apkarosana dod papildu vértibu cilvéku veselibas aizsar-
dziba un wuzlaboSanid. Tomér, nemot véra daudzus
ieprieksgjas desmitgades notikumus Savieniba un pasaulé,
Sis tiesiskais reguléjums ir japarskata.

Visas Savienibas iedzivotaju veselibu varétu apdraudét ne
tikai infekcijas slimibas, bet — to méroga vai nopietnibas
de] - arf daudzi citi veselibas apdraudgjumu izraisitaji, kas
jo ipasi ir saistiti ar citam biologiskam vai kimiskam
vielam vai ekologiskiem notikumiem, tostarp ar klimata
parmainam saistitim briesmam; tie var izraisit traucé-
jumus visnozimigako sabiedribas un ekonomikas nozaru
darbiba un apdraudét atsevisku dalibvalstu reagéSanas
sp&ju. Tadél ar Lémumu Nr. 2119/98EK izveidotais
tiesiskais regulgjums batu japaplasina, taja ieklaujot
citus apdraudéjumus un paredzot koordinétu plasaku
pieeju veselibas drosibai Savienibas liment.

Liela nozime neseno Savienibas méroga krizu koordiné-
$ana bija neformalai grupai, ko veido dalibvalstu augsta
limena parstavji, sauktai par Veselibas drosibas komiteju,
un kas ir izveidota, pamatojoties uz prezidentvalsts 2001.
gada 15. novembra secindjumiem par biologisko tero-
rismu. Sai grupai ir jasniedz formalizéts statuss, un tai
ir janosaka skaidri uzdevumi, lai novérstu dublésanos ar
citam Savienibas vienibam, kuras atbild par riska parval-
dibu.

() OV L 268, 3.10.1998., 1. Ipp.
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851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko izveido Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru (1) (“ECDC’),
ECDC ir pieskirtas pilnvaras uzraudzit, atklat un izvertét
cilvéku veselibas apdraudéjumu riskus, ko rada infekcijas
slimibas un nezinamas izcelsmes slimibas. ECDC pakape-
niski ir parnémis infekcijas slimibu epidemiologisko
uzraudzibu un Agrinds bridindSanas un reagéSanas
sistému (‘EWRS”) no Kopienas tikla, kas tika izveidots
saskana ar Lémumu Nr. 2119/98/EK. Minétas izmainas
nav atspogulotas Lémuma Nr. 2119/98/EK, jo tas tika
pienemts pirms ECDC izveides.

Starptautiskie veselibas aizsardzibas noteikumi (2005.
gads) (“SVAN"), kurus 2005. gada 23. maija piepéma
piecdesmit astotaja Pasaules Veselibas asambleja, nostip-
rindja Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ligumslé-
dz&ju valstu savstarpgjo koordinaciju, kura ir iesaistijusas
visas Savienibas dalibvalstis, attieciba uz sagatavotibu
starptautiska méroga arkartas situacijam sabiedribas vese-
libas joma un reagéSanu uz tam. Savienibas tiesibu aktos
§is fakts bitu japem véra, tostarp PVO integréta visu
apdraudéjumu pieeja, kas attiecas uz visam apdraudéjumu
kategorijam neatkarigi no to izcelsmes.

Sis lemums biitu japieméro, neskarot citus saistosus pasa-
kumus, kuri attiecas uz Ipasam darbibam vai uz kvalitates
un drosibas normu noteik$anu dazam precém un kuros
ir noteikti ipasi pienakumi un instrumenti konkrétu
parrobezu apdraudéjumu parraudzibai, agrinai bridina-
Sanai par tiem un to apkarodanai. Minétie pasakumi jo
Ipasi ietver attiecigus Savienibas tiesibu aktus ar sabied-
ribas veselibas aizsardzibas jautdgjumiem saistito kopgjo
drosibas apsverumu joma, kuri attiecas uz tadam precém
ka farmaceitiskie produkti, medicinas ierices un partikas
produkti un uz joniz&josa starojuma iedarbibu.

Cilveku veselibas aizsardziba ir jautdgjums ar transversalu
aspektu un ir saistits ar vairakam Savienibas politikas un
darbibas jomam. Lai panaktu augstu cilveku veselibas
aizsardzibas limeni un izvairitos no jebkadas darbibu
parklaganas, dublésanas vai no pretrunigam darbibam,
Komisijai sazina ar dalibvalstim bitu janodrosina koordi-
nacija un informacijas apmaina starp mehanismiem un
struktiiram, kas ir izveidoti saskana ar o lémumu, un
citem mehanismiem un struktiram, kuri ir izveidoti
Savienibas limeni un saskapa ar Eiropas Atomenergijas
kopienas dibinasanas ligumu (Euratom ligums) un kuru
darbibas ir saistitas ar nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu sagatavotibas un reagéSanas planosanu,
parraudzibu, agrinu bridinaSanu par tiem un to apkaro-
Sanu. Komisijai jo ipasi batu janodrosina, lai attieciga

() OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Euratom ligumu izveidotam atras bridinasanas un infor-
méSanas sistémam tiktu apkopota un pazinota dalibval-
stim ar EWRS starpniecibu.

Ar 30 lémumu izveidotajam struktiram, kas paredzétas,
lai koordinétu reagéSanu uz nopietniem parrobeZu vese-
libas apdraudgjumiem, iznémuma apstaklos vajadzétu bit
dalibvalstu un Komisijas riciba ari tad, ja $is lemums uz
apdraudéjumu neattiecas un ja pastav iespéja, ka sabied-
ribas veselibas aizsardzibas pasikumi, kas veikti, lai
minéto apdraudgjumu apkarotu, var biit nepietickami,
lai nodrosinatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
limeni. Dalibvalstim sazina ar Komisiju bitu jakoordiné
reagesana Veselibas drosibas komiteja (“VDK”), kas izvei-
dota ar 3o lémumu, ja vajadzigs, ciesa sadarbiba ar citam
Savienibas limeni un saskapa ar Euratom ligumu izvei-
dotam struktiram, lai $adus apdraudgumus parraudzitu,
par tiem agrini bridinatu vai tos novérstu.

Sagatavotibas un reageSanas planoSana ir batisks
elements, kas dod iespéju efektivi parraudzit parrobezu
veselibas apdraudéjumus, agrini bridinat par tiem un tos
apkarot. $ada planosana jo ipasi biitu jicklauj tadu
sabiedribai nozimigu nozaru atbilsto§a sagatavotiba ka
energétika, transports, sakari vai civila aizsardziba, jo $is
nozares krizes situacijas palaujas uz labi sagatavotam
sabiedribas veselibas aizsardzibas sistémam, kuras savu-
kart ir atkarigas no minéto nozaru darbibas un svarigu
pakalpojumu  saglabasanas atbilstiga limeni. Tada
nopietna parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma,
kur§ ir célies no zoonozes infekcijas, sagatavotibas un
reagesanas planoSanas labad ir svarigi nodro$inat vese-
libas apriipes un veterinarijas nozaru sadarbspéju.

Parrobezu veselibas apdraudéjumi biezi ir saistiti ar pato-
géniem slimibu izraisitajiem, kas var izplatities no cilveka
uz cilveku. Lai gan 3adu izplatibu nevar novérst pilniba,
vispargji higiénas pasakumi var batiski palidzét mazinat
slimibas izraisitaja izplatiSanas atrumu un plaSumu un
tadejadi mazinat vispargjo risku. Sadi pasakumi var
aptvert informéSanu par labas higiénas paradumiem,
pieméram, ripigu roku mazgasanu un slauciSanu sabied-
riskas vietas un darbavieta, un tajos bitu janem véra
pastavosie PVO ieteikumi.

SVAN jau ir noteikta prasiba dalibvalstim izveidot,
nostiprinat un saglabat spéju atklat starptautiska méroga
arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma, tas izverteét,
pazinot par tam un reagét uz tam. Ir vajadzigas konsul-
tacijas koordinacijai starp dalibvalstim, lai veicinatu
savstarpéju sadarbspéju dalibvalstu sagatavotibas plano-
§ana, nemot véra starptautiskos standartus, taja pasa
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laika respekté&jot dalibvalstu kompetenci savu veselibas
apripes sistému organizé$ana. Dalibvalstim batu regulari
jainformé Komisija par aktualo stavokli to sagatavotibas
un reagéanas planoSana valsts limeni. Dalibvalstu snieg-
tajai informacijai batu jaietver tie elementi, par kuriem
dalibvalstim ir jasniedz zinojums PVO saistiba ar SVAN.
Minétajai informacijai Ipasi batu jaattiecas uz sagatavo-
tibas un reagésanas planoSanas parrobezu aspektu. Komi-
sijai bitu jaapkopo sanemta informacija un, izmantojot
VDK, biitu janodrosina tas apmaina starp dalibvalstim. Ja
kada dalibvalsts piepem lemumu batiski parskatit valsts
sagatavotibas planoSanu, tai bitu par to jaiinformé Komi-
sija un savlaicigi Komisijai jaiesniedz informacija par
minétas parskatiSanas galvenajiem aspektiem, lai VDK
varétu notikt informacijas apmaina un iespéjamas konsul-
tacijas.

Eiropas Parlaments 2011. gada 8. marta rezolicija un
Padome 2010. gada 13. septembra secindjumos uzsvéra
nepiecieSamibu izveidot vienotu procediru medicinisko
pretlidzeklu, jo ipasi pandémijas vakcinu, kopigam iepir-
kumam, lai dalibvalstis brivpratigi varétu izmantot $adas
vienotas iepirkSanas izdevigumu, pieméram, izdevigakas
attieciga razojuma cenas un elastigus ta pasitijuma nosa-
cjumus. Nemot véra pasaules méroga ierobezoto razo-
Sanas jaudu, attiecba uz pandémijas vakcinam sada
procedira tiktu piemérota, lai skartajam dalibvalstim
nodrosinatu vienlidzigaku piekluvi vakcinam un lai tam
saskana ar attiecigo valstu vakcinacijas politiku palidzétu
labak apmierinat iedzivotaju vakcinacijas vajadzibas.

Pretgji infekcijas slimibam, kuru uzraudzibu Savienibas
limenT pastavigi veic ECDC, citiem nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem paslaik nav vajadziga sistema-
tiska parraudziba. Tadé] minétajiem apdraudéumiem
piemérotaka ir uz risku balstita pieeja, kura parraudzibu
veic dalibvalstu parraudzibas sistémas un pieejamas infor-
macijas apmaina notiek ar EWRS starpniecibu.

Komisija stiprinas sadarbibu un kopgjas darbibas ar
ECDC, dalibvalstim, Eiropas Zalu agentiru un PVO, lai
uzlabotu metodes un procesus, ka tiek sniegta informa-
cija par vakcinregulgjamu slimibu kontroli.

Biitu jaizveido sistéma, kas Savienibas limeni dotu iesp&ju
izzinot bridindjumus par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem, lai nodrosinatu to, ka dalibvalstu
kompetentas sabiedribas veselibas iestades un Komisija
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tiek pienacigi un savlaicigi informétas. Tade] batu japap-
lasina EWRS, taja ieklaujot visus nopietnos parrobezu
veselibas apdraudéjumus, uz kuriem attiecas $is lémums.
EWRS darbibai bitu japaliek ECDC parzina. Pazinojums
par bridinagjumu batu vajadzigs tikai tad, kad attieciga
apdraudéjuma mérogs un bistamiba ir vai varétu klat
tik nozimigi, ka tie ietekmé vai varétu ietekmét vairak
neka vienu dalibvalsti un attieciba uz tiem ir vajadziga
vai varétu biit vajadziga koordinéta reagéSana Savienibas
limeni. Lai izvairitos no dubléSanas, Komisijai biutu
janodrosina, ka bridindjuma izzinosana EWRS un citas
atras bridinasanas sistémas Savienibas limenI batu péc
iesp€jas vairak savstarpgji saistita, lai dalibvalstu kompe-
tentas iestades cik vien iesp&ams varétu izvairities no ta,
ka viens un tas pats bridinajums tiek izzinots dazadas
sistémas Savienibas limeni.

Lai nodrosinatu to, ka nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu radita Savienibas limena sabiedribas vese-
libas risku izvértésana ir konsekventa un ari vispusiga no
sabiedribas veselibas viedokla, saskanota veida bitu
jasavac pieejamas zinatniskas atzinas, izmantojot piemé-
rotus kanalus vai struktiras atkariba no attieciga apdrau-
d&uma veida. Minéta sabiedribas veselibas risku izverte-
Sana biitu javeido pilnigi parredzami, un tas pamata vaja-
dzétu bat izcilibas, neatkaribas, objektivitates un
parredzamibas principiem. Minéta izvertéSana biitu javeic
Savienibas agentiram saskana ar to uzdevumiem vai
Komisijai, ja vajadzigais riska izvértéjums pilniba vai
daléji parsniedz Savienibas agentiiru pilnvaras.

Nemot véra katra gadijuma piemérojamos noteikumus,
zinatniskajiem ekspertiem biitu jasastada ieinteresétibas
un saistibu deklaracijas. Sadas deklaracijas biitu jaieklauj
informacija par jebkadu darbibu, amatu, apstakliem vai
citiem faktiem, kas var bait saistiti ar tieSu vai netiedu
ieinteresétibu, lai daritu iesp&jamu identificét tadas inte-
reses, kuras varétu uzskatit par minéto ekspertu neat-
karibai kaitigam.

Lai valsts limeni efektivi reagétu uz nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéumiem, varétu biit vaja-
dzigas dalibvalstu savstarpGjas konsultacijas sazina ar
Komisiju, lai koordinétu valstu reagéSanu, un varétu bat
vajadziga informacijas apmaina. levérojot Lémumu Nr.
2119/98/EK, dalibvalstis jau savstarpgji konsultéjas sazina
ar Komisiju, lai koordinétu savus centienus un reagésanu
Savienibas limeni attieciba uz infekcijas slimibam. Lidzigs
mehanisms biitu japiemeéro visiem nopietniem parrobezu
veselibas apdraudgjumiem neatkarigi no to izcelsmes.
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Biitu jaatgadina arf tas, ka neatkarigi no $a lémuma dalib-
valsts liela méroga arkartas situacija var lagt palidzibu
saskand ar Padomes Lémumu 2007/779[EK, Euratom
(2007. gada 8. novembris), ar ko izveido Kopienas Civilas
aizsardzibas mehanismu (!).

Dalibvalstu pienakumi sniegt informaciju saskana ar $o
lémumu neietekmé LESD 346. panta 1. punkta a) apaks-
punkta piemérosanu, saskana ar kuru dalibvalstim nav
jasniedz informacija, kuras izpauSanu tas atzist par
batisku savas drosibas interesu apdraudéjumu.

Dalibvalstis ir atbildigas par sabiedribas veselibas krizu
parvaldibu valsts limeni. Tomér atsevisku dalibvalstu
istenotie pasakumi var kaitét citu dalibvalstu interesém,
ja Sie pasakumi ir savstarpéji neatbilstigi vai ja to pamata
ir at3kirigi riska izvértéjumi. Tadé] ar merki koordinét
reagéSanu Savienibas limeni batu jacensas inter alia
nodroginat, lai valsts limena pasakumi biitu proporcionali
un nesniegtos talak par risku, kas sabiedribas veselibai
rodas saistiba ar nopietniem parrobezu veselibas apdrau-
dejumiem, un lai tie nebfitu pretruna ar LESD noteik-
tajam saistibam un tiesibam, pieméram, attieciba uz celo-
Sanas un tirdzniecibas ierobeZojumiem.

Neatbilsto$a vai neskaidra sazina ar sabiedribu un tadam
ieinteresétajam personam ka veselibas apriipes specialisti
var nelabvéligi ietekmét reagéanas efektivitati gan no
sabiedribas veselibas, gan no ekonomikas dalibnieku
viedokla. Tadé] reagésanas koordinacijai VDK, kurai
palidz attiecigas apaksgrupas, bitu jaietver atra informa-
cijas apmaina par sazinas pazinojumiem un stratégijam
un sazinas problému risinasana, lai koordinétu riska un
krizes sazinu, pamatojoties uz sabiedribas veselibas riska
stingru un neatkarigu novértéjumu, kas japieskano valsts
vajadzibam un apstakliem. Sadas informacijas apmainas
noliiks ir veicinat parraudzibu par sabiedribai un vese-
libas apriipes specialistiem adreséto pazinojumu nepar-
protamibu un saskanotibu.

Tas, ka tiek pieméroti dazi ipasie noteikumi Komisijas
Regula (EK) Nr. 507/2006 (2006. gada 29. marts) par
cilvékiem paredzéto zalu tirdzniecibas atlauju ar nosaci-
jumiem, uz ko attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 726/2004 (3, un Komisijas Regula (EK)
Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu
izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro zalu

L 314, 1.12.2007., 9. Ipp.

L 92, 30.3.2006., 6. Ipp.
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tirdzniecibas atlauju nosacijumos (3), ir atkarigs no ta, vai
Savienibas limeni, pamatojoties uz Lémumu Nr.
2119/98/EK, cilvéku gripa tiek atzita par arkartas situa-
ciju vai par pandémiju. Minétie noteikumi pielauj dazu
zalu tirdzniecibas palielinaSanu arkartas gadijuma, izman-
tojot attiecigi tirdzniecibas atlauju ar nosacjjumiem vai
iespgju uz laiku mainit cilvéku gripas vakcinas tirdznie-
cibas nosacijumus pat tada gadijuma, ja triikst dazu nekli-
nisku vai klinisku datu. Tomér, neraugoties uz $adu
noteikumu lietderibu krizes apstaklos, paslaik nepastav
ipasas procediiras $adu apstiprinajumu izdosanai Savie-
nibas limeni. Tadé] ir lietderigi nodrosinat $adu proce-
daru ka dalu no zalu kvalitates un dro$uma standartu
izveidosanas.

Pirms Savienibas limeni tiek atzita arkartas situacija
sabiedribas veselibas joma, Komisijai bitu jasazinas ar
PVO, lai dalitos slimibas uzliesmojuma situacijas Komi-
sijas analizé un informétu PVO par savu nodomu
pienemt 3adu lémumu. Ja $ads lémums tiek pienemts,
Komisijai par to bitu ari jaiinformé PVO.

Ja ir notikums, kas saistits ar nopietnu parrobezu vese-
libas apdraudéumu un kam varétu bat sekas visa Eiropa,
attiecigajam dalibvalsim varétu nakties koordinéti veikt
ipasus kontroles vai kontaktu izseko$anas pasakumus, lai
identificétu tas personas, kas jau ir kontaminétas, un tas
personas, kas ir paklautas riskam. $Sada sadarbiba starp
dalibvalstim, kuras ir tiesi iesaistitas kontaktu izseko$anas
pasakumos, varétu but vajadziga personas datu apmaina
ar sistémas starpniecibu, tostarp ar veselibu saistitas
sensitivas informacijas un informacijas par apstiprinatiem
un potencidliem cilveku saslim$anas  gadijumiem
apmaina.

Sabiedribas veselibas joma bitu jasekmé sadarbiba ar
tre3am valstim un starptautiskim organizacijam, un
ipasi svarigi ir nodro$inat informacijas apmainu ar PVO
par pasakumiem, kas tiek veikti saskanpa ar $o lemumu.
Savienibas interesés jo Ipasi varétu bit starptautisku
sadarbibas noligumu noslégSana ar tresam valstim vai
starptautiskam organizacijam, tostarp ar PVO, lai veici-
natu parraudzibas un bridinasanas sistémas attiecigi
ieghitas informacijas apmainu par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem. Savienibas kompetencé $adi
noligumi vajadzibas gadjjuma varétu ietvert $adu treSo
valstu vai starptautisku organizaciju dalibu attiecigaja
epidemiologiskas uzraudzibas parraudzibas tikla un
EWRS, apmainu ar labu praksi sagatavotibas un reagé-
Sanas planoSanas joma, sabiedribas veselibas riska izver-
tgjumu un sadarbibu saistiba ar reagéSanas koordinaciju.

() OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.
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Personas datu apstrade $a lémuma istenoSanas vaja-
dzibam bitu javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 95/46/EK (1995. gada 24. oktobris)
par personu aizsardzibu attiecba uz personas datu
apstradi un $adu datu brivu apriti () un ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 45/2001 (2000.
gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attie-
ciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un
struktiras un par $adu datu brivu apriti (). EWRS
darbiba jo ipasi biitu japaredz ipasi aizsardzibas pasa-
kumi, lai nodro$inatu dro$u un likumigu personas datu
apmainu dalibvalstu Istenoto kontaktu izseko3anas valsts
limena pasakumu vajadzibam.

Nemot véra to, ka $a lémuma mérkus nevar pietickami
labi sasniegt atseviskas dalibvalstis nopietnu veselibas
apdraudéjumu parrobezu meéroga dél, un to, ka tos
tade] var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savie-
nibu 5. pantd noteikto subsidiaritates principu. Saskana
ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu
$aja lemuma paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vaja-
dzigi minéto mérku sasniegSanai.

Ta ka dazas dalibvalstis atbildiba par sabiedribas veselibu
nav ekskluziva valsts kompetencé, bet galvenokart ir
decentralizéta, valsts iestadém 33 léemuma Tstenosana vaja-
dzibas gadijuma btu jaiesaista attiecigas kompetentas
iestades.

Lai nodro$inatu vienadus nosacijumus $a lémuma isteno-
Sanai, butu japieskir istenoSanas pilnvaras Komisijai
pienemt IstenoSanas aktus attieciba uz: veidném, kas jaiz-
manto, sniedzot informaciju par sagatavotibas un reagé-
§anas planoSanu; epidemiologiskas uzraudzibas tikla
jomai un $ada tikla darbibas procediiram paklautu infek-
cijas slimibu un saistitu IpaSu veselibas traucgjumu
saraksta sastadiSanu un atjaunina$anu; saslimsanas gadi-
jumu definicijas pienemsanu attieciba uz tam infekcijas
slimibam un Ipasajiem veselibas traucgjumiem, uz ko
attiecas epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas
joma, un, ja vajadzigs, attiecibd uz citiem nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem, kas paklauti ad
hoc parraudzibai; EWRS darbibas procedtiram; dalibvalstu
informacijas apmainas un reagé$anas koordinacijas proce-
diram; sabiedribas veselibas arkartas situaciju atziSanu
Savienibas limeni un uz $adi atzitas situacijas izbeigsanu.
Minétas pilnvaras batu jaizmanto saskapa ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011
(2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanis-
miem, kuri attiecas uz Komisijas istenoSanas pilnvaru

L 281, 23.11.1995,, 31. Ipp.

L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.

izmantoSanu (*). Ta ka $aja lémuma paredzétie isteno-
Sanas akti attiecas uz cilveku veselibas aizsardzibu, Komi-
sija saskana ar Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4.
punkta otras dalas a) apakSpunktu nevar piepemt Isteno-
Sanas akta projektu, ja Nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu komiteja nav sniegusi atzinumu.

(31)  Komisijai biitu japienem Istenosanas akti, kas japiemero
nekavgjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba ar
to, ka nopietns parrobezu veselibas apdraudéums ir
smags un iepriek§ nepieredzéts, vai to, ka tas strauji
izplatas no dalibvalsts uz dalibvalsti, tas vajadzigs neno-

vérsamu un steidzamu iemeslu dél.

Apsprieanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju ir
notikusi saskana ar Regulas (EK) Nr. 45/2001 28. panta
2. punktu, un tas pienéma atzinumu (*).

(33)  Attiecigi Lemums Nr. 2119/98/EK batu jaatce] un jaaiz-

staj ar $o lémumu,
IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

I NODALA
VISPAREJI NOTEIKUMI
1. pants
Prieksmets

1. Saja léemuma ir izklastiti noteikumi par nopietnu
parrobezu veselibas apdraudéjumu epidemiologisko uzraudzibu,
parraudzibu, agrinu bridinasanu par tiem un to apkarosanu,
tostarp attieciba uz sagatavotibas un reagéSanas planosanu,
kas saistita ar minétajam darbibam, lai koordinétu un papildi-
natu valstu politiku.

2. Sa léemuma mérkis ir atbalstit dalibvalstu sadarbibu un
koordinaciju noltka uzlabot smagu cilvéka slimibu izplatiSanas
profilaksi un kontroli pari dalibvalstu robezam un apkarot citus
nopietnus parrobezu veselibas apdraudgjumus, lai veicinatu
augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas limeni Savieniba.

3. Saja lémuma izskaidrotas ari metodes sadarbibai un koor-
dinacijai starp dazadiem dalibniekiem Savienibas limeni.

() OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.
(% OV C 197, 5.7.2012,, 21. Ipp.
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2. pants
Darbibas joma

1. So lemumu pieméro sabiedribas veselibas aizsardzibas
pasakumiem attieciba uz $adam nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéjumu kategorijam:

a) biologiskas izcelsmes apdraudgumi, ko rada:

i) infekcijas slimibas;

i) antimikroba rezistence un ar veselibas apriipi saistitas
infekcijas, kas attiecas uz infekcijas slimibam (turpmak
“saistitie Tpasie veselibas traucgjumi”);

i) biotoksini vai citas kaitigas biologiskas vielas, kas nav
saistitas ar infekcijas slimibam;

b) kimiskas izcelsmes apdraudgjumi;

c) ekologiskas izcelsmes apdraudéjumi;

d) nezinamas izcelsmes apdraudéjumi;

e) notikumi, kas saskana ar SVAN var izraisit starptautiska
méroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma, ar
noteikumu, ka tie ietilpst kada no apdraudéumu kategori-
jam, kas izklastitas a) lidz d) apakSpunkta.

2. Sis lémums attiecas ari uz infekcijas slimibu un saistito
ipaso veselibas trauc&umu epidemiologisko uzraudzibu.

3. Sa lemuma noteikumi neskar noteikumus citos Savienibas
tiesibu aktos, ar ko reglamenté konkrétus aspektus saistiba ar
nopietnu parrobezu veselibas apdraudgjumu parraudzibu, agrino
bridinaSanu par tiem, sagatavotibas un reagéSanas planosanas
koordinaciju un apkaroSanas koordinaciju, tostarp pasakumus
ipasu precu kvalitates un drofuma standartu noteik$anai un
pasakumus, kas attiecas uz noteiktam saimnieciskam darbibam.

4. Izpémuma arkartas situacijas dalibvalsts vai Komisija var
prasit reagéanas koordinésanu VDK, ka minéts 11. panta, tadu
nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu dél, uz kuriem
neattiecas 2. panta 1. punkts, ja tiek uzskatits, ka ieprieks
istenotie sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumi izradas
nepietiekami, lai nodro$inatu augstu cilvéka veselibas aizsar-
dzibas limeni.

5. Komisija sazina ar dalibvalstim nodrosina koordinaciju un
informacijas apmainu starp mehanismiem un struktiram, kuri ir
izveidoti saskana ar $o lémumu, un lidzigiem mehanismiem un
strukttiram, kuri ir izveidoti Savienibas limeni vai saskana ar
Euratom ligumu un kuru darbiba ir saistita ar nopietnu
parrobezu veselibas apdraudéumu sagatavotibas un reagésanas
planoSanu, parraudzibu, agrinu bridind$anu par tiem un to
apkarosanu.

6.  Dalibvalstis patur tiesibas saglabat vai ieviest papildu
noteikumus, procediiras un pasakumus attieciba uz savam
valstu sisttmam tajas jomas, uz kuram attiecas $is lémums,
tostarp noteikumus, kas paredzéti pastavoSajos vai turpmakos
divpusgjos vai daudzpuséjos noligumos vai konvencijas, ar nosa-
cijumu, ka $adi papildu noteikumi, procediiras un pasakumi
netraucé piemerot $o lemumu.

3. pants
Definicijas

Saja lémuma pieméro $adas definicijas:

a) “gadijuma definicija” ir vispargji pienemts tadu diagnostikas
kritériju kopums, kuri ir jaizpilda, lai precizi noteiktu attie-
ciga nopietnd parobezu veselibas apdraudéjuma gadijumus
konkréta iedzivotaju grupa, vienlaikus izslédzot citu ar
minéto apdraudéjumu nesaistitu apdraudéjumu konstatésanu;

=z

“infekcijas slimiba” ir infekcijas slimiba, ko ierosina lipigas
slimibas izraisitajs un kas pariet no cilvéka uz cilveku tiesa
saskaré ar inficétu personu vai netie$a cela, pieméram,
parnésataja, dzivnieka, izplatitaja, produkta vai vides iedar-
bibas vai ar lipigo slimibas izraisitaju piesarpotu Skidrumu
apmainas rezultata;

¢) “kontakta izsekoSana” ir pasakumi, kurus isteno noltika atrast
personas, kuras ir bijuas paklautas nopietna parrobezu vese-
libas apdraudgjuma izraisitaja iedarbibai un kuram draud
saslim§ana vai saslim$ana jau ir notikusi;

&

“epidemiologiska uzraudziba” ir sistematiska tadu datu un
analizu vaksana, registracija, analize, interpretacija un izpla-
tiSana, kuri attiecas uz infekcijas slimibam un saistitajiem
ipasajiem veselibas traucéjumiem;

) “parraudziba” ir pastaviga novérosana, atklasana vai parska-
tidana attieciba uz stavokla vai situdcijas izmainam vai
izmainam darbibas, tostarp izmainam nepartraukta darbiba,
kura izmanto datu un analizu sistematisku vakSanu par
konkrétiem raditajiem, kas ir saistiti ar nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem;
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f) “sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakums” ir lémums vai
riciba, kuras mérkis ir novérst, parraudzit vai kontrolét
slimibu vai kontaminéSanas izplatibu, apkarot nopietnus
riskus sabiedribas veselibai vai mazinat to ietekmi uz sabied-
ribas veselibu;

g) “nopietns parrobezu veselibas apdraudéjums” ir dzivibai
bistams vai citadi nopietns biologiskas, kimiskas, ekologiskas
vai nezinamas izcelsmes apdraudéums veselibai, kurs
izplatas pari dalibvalstu robezam vai rada ievérojamu 3adas
izplatibas risku un kura dé] var bit nepiecieSama koordina-
cija Savienibas limeni, lai nodroSinatu augstu cilvéka vese-
libas aizsardzibas limeni.

II NODALA
PLANOSANA
4. pants
Sagatavotibas un reagésanas planoSana

1. Dalibvalstis un Komisija savstarp&ji apspriezas 17. panta
minétaja VDK, lai koordinétu savus centienus izveidot, nostip-
rinat un saglabat spéju parraudzit nopietnus parrobezu veselibas
apdraudéumus, agrini bridinat par tiem, tos izveértét un uz tiem
reagét. Minétas apsprieSanas mérki ir sadi:

a) paraugprakses un pieredzes apmaina attieciba uz sagatavo-
tibas un reagéSanas planosanu;

b) valsts sagatavotibas planosanas savstarpéjas izmantojamibas
veicinasana;

¢) sagatavotibas un reagéSanas planoSanas starpnozaru dimen-
sijas nodrosinasana Savienibas limeni;, un

d) atbalsts pamatspéjas prasibu istenosanai attieciba uz uzrau-
dzibu un reagéSanu saskana ar SVAN 5. un 13. pantu.

2. 83 panta 1. punkta noliika dalibvalstis lidz 2014. gada
7. novembrim un péc tam ik péc tris gadiem sniedz Komisijai
atjaunotu informaciju par sagatavotibas un reagéSanas plano-
Sanas aktualo stavokli valsts limeni.

Minétaja informacija ieklauj 3adus elementus:

a) veselibas nozarei valsts limeni noteiktajai sagatavotibas un
reagéSanas planoSanai paredzéto pamatspéjas standartu

identificéSana un atjaunota informacija par to ievieSanas
[imeni, ka tas sniegts PVO saskana ar SVAN;

b) tadu pasakumu vai noteikumu apraksts, kuru mérkis ir
nodrosinat sadarbspéju starp veselibas nozari un citam noza-
rém, tostarp veterinaro nozari, kuras atzitas par kritiski
svarigam arkartas situacija, jo ipasi:

i) izveidotas koordinacijas struktiiras gadijumiem, kuros
iesaistitas vairakas nozares;

i) arkartas situaciju operativie (krizes) centri;

¢) tadu uzpéméjdarbibas nepartrauktibas planu, pasakumu vai
noteikumu apraksts, kuru meérkis ir nodro$inat kritiski
svarigu pakalpojumu un procediiru nepartrauktibu.

Pienakumu sniegt informaciju, kas minéta b) un c) apakspunkta,
pieméro tikai tad, ja $adi pasakumi un noteikumi jau pastav vai
tiek paredzéti ka dala no valsts sagatavotibas un reag€Sanas
planosanas.

3. Sa panta 1. punkta noliika, biitiski parskatot valsts saga-
tavotibas planosanu, dalibvalstis laikus informé Komisiju par
tiem savas sagatavotibas planoSanas parskatiSanas galvenajiem
aspektiem valsts limeni, kuri ir svarigi attieciba uz 1. punkta
minétajiem mérkiem un 2. punktd minétajiem konkrétajiem
elementiem.

4. Sapemot klasificetu informaciju, kas nosatita saskana ar §a
panta 2. un 3. punktu, Komisija un VDK pieméro noteikumus,
kas izklastiti Komisijas Lémuma 2001/844/EK, EOTK, Euratom
(2001. gada 29. novembris), ar ko groza tas iek3gjo reglamen-
tu (1), pielikuma.

Katra dalibvalsts nodro$ina, ka tas valsts drosibas noteikumus
pieméro visam tas teritorija rezidéjo$am fiziskajam personam un
visam juridiskajam personam, kas veic uznéméjdarbibu tas teri-
torija, kuras apstrada $a panta 2. un 3. punkta minéto informa-
ciju. Minétie valsts dro$ibas noteikumi piedava tadu klasificétas
informacijas aizsardzibas limeni, kas ir vismaz lidzvertigs tam,
ko sniedz drosibas noteikumi, kas izklastiti Lémuma
2001/844[EK, EOTK, Euratom un Padomes Lémuma
2011/292/ES (2011. gada 31. marts) par drosibas noteikumiem
ES klasificétas informacijas aizsardzibai (?).

() OV L 317, 3.12.2001., 1. Ipp.
() OV L 141, 27.5.2011., 17. Ipp.
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5. Komisija informaciju, ko ta sanémusi saskapa ar 2. un 3.
punktu, dara pieejamu VDK dalibniekiem.

Pamatojoties uz minéto informaciju un 1. punkta nolika Komi-
sija savlaicigi uzsak diskusiju VDK, tostarp, vajadzibas gadijuma,
pamatojoties uz kopsavilkumiem un tematiskajiem progresa
zinojumiem.

6.  Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, apstiprina veidnes,
ko dalibvalstis izmanto, lai sniegtu informaciju, kas minéta 2.
un 3. punkta, lai nodro$inatu tas salidzinamibu un atbilstibu 1.
punkta minétajiem mérkiem.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
diiru, kas minéta 18. panta 2. punkta.

5. pants
Medicinisko pretlidzeklu kopigs iepirkums

1. Savienibas un jebkuras dalibvalsts iestades, kuras to vélas,
var iesaistities kopiga iepirkuma procedira, kas notiek saskana
ar 104. panta 1. punkta treSo dalu Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada
25. oktobris) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas
vispargjam budzetam ('), un ievérojot 133. pantu Komisijas
Delegétaja regula (ES) Nr. 1268/2012 (2012. gada 29. oktobris)
par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom) Nr.
966/2012 par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas
visparéjam budZetam, pieméroSanas noteikumiem (%), lai veiktu
medicinisko  pretlidzeklu nopietniem parrobezu  veselibas
apdraudéjumiem ieprieksgju iegadi.

2. Sa panta 1. punkta minéta kopiga iepirkuma procediira
atbilst $adiem nosacijumiem:

a) visam dalibvalstim ir iespéja piedalities kopigaja iepirkuma
procedara lidz procedaras sakSanai;

b) tiek ievérotas kopigaja iepirkuma neiesaistito dalibvalstu
tiesibas un pienakumi, jo ipasi attieciba uz cilvéku veselibas
aizsardzibu un uzlabosanu;

¢) kopigais iepirkums neietekmé ieksgjo tirgu, nerada diskrimi-
naciju vai tirdzniecibas ierobezojumus vai neizraisa konku-
rences izkroplojumus;

() OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.
OV L 362, 31.12.2012,, 1. Ipp.

d) kopigais iepirkums tie$i finansiali neietekmé to dalibvalstu
budzetu, kuras nepiedalas kopigaja iepirkuma.

3. Pirms 1. punkta minétas kopigas iepirkuma procediras
Puses noslédz noligumu par kopigu iepirkuma procediru,
nosakot $is procediras praktisko norisi un lémumu pienem-
$anas procesu saistiba ar procediras izvéli, piedavajumu verte-
$anu un liguma pieskir§anu.

III NODALA

EPIDEMIOLOGISKA UZRAUDZIBA UN AD HOC PARRAU-
DZIBA

6. pants
Epidemiologiska uzraudziba

1. Ar $o lemumu tiek izveidots 2. panta 1. punkta a) apaks-
punkta i) un ii) punktd minéto infekcijas slimibu un saistito
ipaso veselibas traucgumu epidemiologiskas uzraudzibas tikls.
Tikla darbibu nodrosina un koordiné ECDC.

2. Epidemiologiskas uzraudzibas tikls nodrosina pastavigu
sazinu starp Komisiju, ECDC un kompetentajam iestadém,
kuras valsts [imeni ir atbildigas par epidemiologisko uzraudzibu.

3. Sa panta 2. punktd mingtds kompetentas valstu iestades
sniedz iestadém, kas ir dala no epidemiologiskas uzraudzibas
tikla, $adu informaciju:

a) salidzinamus un savietojamus datus saistiba ar 2. panta 1.
punkta a) apak$punkta i) un i) punktd minéto infekcijas
slimibu un saistito ipaso veselibas traucéumu epidemiolo-
gisko uzraudzibu;.

b) atbilstigu informaciju par epidémiskas situacijas attistibu;

c) atbilstigu informaciju par neparastam epidémiskam para-
dibam vai nezinamas izcelsmes jaunam infekcijas slimibam,
tostarp par tam, kas ir tresas valstis.

4. Pazipojot informaciju par epidemiologisko uzraudzibu,
dalibvalstu kompetentas iestades lieto saskana ar 5. punktu
pienemtas gadijumu definicijas — ja tadas pieejamas — attieciba
uz katru 1. punkta minéto infekcijas slimibu un saistito ipaso
veselibas traucgjumu.

5. Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, izveido un atjau-
nina:
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a) to infekcijas slimibu un saistito ipaso veselibas traucgjumu
sarakstu, kuri noteikti saskapa ar pielikuma izklastitajiem
kritérijiem un minéti 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta i)
un ii) punkta, lai nodrosinatu infekcijas slimibu un saistito
ipaso veselibas traucgumu ieklausanu epidemiologiskas
uzraudzibas tikla darbiba;

b) gadijumu definicijas katrai infekcijas slimibai un saistitajam
ipasajam veselibas traucgjumam, kas paklauts epidemiolo-
giskai uzraudzibai, lai Savienibas limeni nodrosinatu savakto
datu salidzinamibu un savietojamibu;

¢) epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas procediras, kas
izveidotas, piemérojot Regulas (EK) Nr. 851/2004 5., 10. un
11. pantu.

Minétos IstenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
dairu, kas minéta 18. panta 2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél, kas
saistiti ar to, ka nopietns parrobezu veselibas apdraudéjums ir
smags un iepriek$ nepieredzéts, vai to, ka tas strauji izplatas no
dalibvalsts uz dalibvalsti, Komisija var piepemt a) un b) apaks-
punkta minétos pasakumus, izmantojot istenosanas aktus, kuri
japieméro nekavéjoties saskapa ar procediiru, kas minéta 18.
panta 3. punkta.

7. pants
Ad hoc parraudziba

1. Péc bridinajuma, kas saskana ar 9. pantu izzinots attieciba
uz 2. panta 1. punkta a) apakspunkta iii) punkta un b), c) vai d)
apak$punkta minéto veselibas apdraudgjumu, dalibvalstis sazina
ar Komisiju un pamatojoties uz to parraudzibas sistémas
pieejamo informaciju, ar EWRS palidzibu un - ja tas nepiecie-
Sams arkartas situacijas dé] — VDK palidzibu informe cita citu
par izmainam saistiba ar attiecigo apdraudéjumu valsts limeni.

2. Saskana ar 1. punktu sniegtaja informacija jo ipasi ieklauj
zinas par izmainam attiecigad apdraudgjuma geografiskaja izpla-
tiba, izplatiSanas atruma un smaguma, ka ari par lidzekliem ta
atklasanai, ja sadas zipas ir pieejamas.

3. Komisija ar istenosanas aktiem, ja vajadzigs, pienem gadi-
jumu definicijas, kuras lieto ad hoc parraudzibai, lai Savienibas
limeni nodro$inatu savakto datu salidzinamibu un savietoja-
mibu.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
diiru, kas minéta 18. panta 2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu dél, kas
ir saistiti ar nopietna parrobezu veselibas apdraudéuma
smagumu vai ta straujo izplatibu dalibvalstis, Komisija var
piepemt vai atjauninat pirmaja dala minétas gadijumu definici-
jas, izmantojot istenoSanas aktus, kuri japieméro nekavéjoties,
saskana ar procediru, kas minéta 18. panta 3. punkta.

IV NODALA
AGRINA BRIDINASANA UN REAGESANA
8. pants
Agrinas bridinasanas un reagésanas sistémas izveide

1. Ar 3o lémumu tiek izveidota atras bridinasanas sistéma —
“Agrinas bridinasanas un reagéSanas sistéma” (EWRS) —, lai
Savienibas limeni bridinatu par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem. EWRS nodrosina pastavigu sazinu starp Komi-
siju un dalibvalstu kompetentajam iestadém, kuras valsts limeni
ir atbildigas par bridinasanu, noluka veikt sabiedribas veselibas
risku izvértéSanu un to pasakumu noteikSanu, kas var bat
nepiecieSami sabiedribas veselibas aizsardzibai.

2. Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, pienem informa-
cijas apmainas procediras, lai nodrosinitu EWRS netraucétu
darbibu un 8. un 9. panta vienadu istenosanu un lai novérstu
darbibu parklaganos vai pasakumus, kas ir pretruna pastavo-
§ajam struktdram un mehanismiem attieclba uz nopietnu
parrobezu veselibas apdraudéjumu parraudzibu, agrino bridina-
§anu par tiem un to apkaroSanu.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
daru, kas minéta 18. panta 2. punkta.

9. pants
Bridindjuma izzino$ana
1.  Dalibvalstu kompetentas iestades vai Komisija izzino bridi-

najumu EWRS, ja arkartas situacija vai nopietna parrobezu vese-
libas apdraudéuma veidoSanas atbilst visiem $adiem kritérijiem:

a) tas ir neparasti vai negaiditi attiecigaja vieta un laika, vai ari
tas izraisa vai var izraisit cilveku mirstibas vai saslimstibas
gadijumu ievérojami lielu skaitu, vai ar strauji palielinas vai
var strauji palielinaties ta izplatiba, vai ar valsts reagéSanas
spéja nav vai var nebit pietickama ta novérsanai; un

b) tas skar vai var skart vairak neka vienu dalibvalsti; un

¢) attieciba uz to ir vajadziga vai var bt vajadziga koordinéta
reagéana Savienibas limeni.
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2. Ja dalibvalstu kompetentas iestades pazino PVO par noti-
kumiem, kas var izraisit starptautiska méroga arkartas situaciju
sabiedribas veselibas joma saskana ar SVAN 6. pantu, tam
vismaz vienlaicigi ir jaizzino bridinajums EWRS ar noteikumu,
ka attiecigais apdraudéums ir viens no 3 lémuma 2. panta 1.
punktd minétajiem apdraud&jumiem.

3. Izzinojot bridinjumu, dalibvalstu kompetentas iestades un
Komisija, izmantojot EWRS, nekavgjoties pazino jebkadu
pieejamo atbilstigu informaciju, kas ir tas riciba un var bt
noderiga reagésanas koordinacijai, pieméram:

a) ierosinatdja veids un izcelsme;

b) gadjjuma vai uzliesmojuma datums un vieta;

¢) parnésasanas vai izplatiSanas celi;

d) toksikologiskie dati;

e) atklasanas un apstiprinasanas metodes;

f) sabiedribas veselibas riski;

g) valsts [imeni Istenotie vai istenoSanai paredzétie sabiedribas
veselibas aizsardzibas pasakumi;

h) pasakumi, kas nav sabiedribas veselibas aizsardzibas pasa-
kumi;

i) personas dati, kas nepiecie$ami $a lemuma 16. panta noteik-
tajai kontaktu izsekosanai;

j) jebkura cita informacija, kas saistita ar attiecigo nopietno
parrobezu veselibas apdraudéjumu.

4. Komisija ar EWRS starpniecibu nodrosina dalibvalstu
kompetentajam iestadem piekluvi jebkurai informacijai, kura
var biit noderiga reagéSanas koordinacijai, kas minéta 11. panta,
tostarp informaciju, kas saistita ar nopietniem parrobezu vese-
libas apdraudéjumiem un sabiedribas veselibas aizsardzibas
pasakumiem, kas saistiti ar nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem, par kuriem ir zinots, izmantojot atras bridi-
nasanas un informéSanas sistémas, kuras izveidotas atbilstigi
citiem Savienibas tiesibu aktu vai Euratom liguma noteikumiem.

10. pants
Sabiedribas veselibas riska izveért&jums

1. Ja saskana ar 9. pantu tiek izzinots bridindjums, Komisija
gadijuma, kad reagésana ir jakoordiné Savienibas limeni, un péc
17. panta minéta VDK pieprasijuma vai savas iniciativas

nekavéjoties ar EWRS palidzibu sniedz dalibvalstu kompeten-
tajam iestadém un VDK riska izvértéjumu par to, cik iesp&ami
nopietns ir sabiedribas veselibas apdraudéums, un par veicama-
jiem sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem. Minéto
riska izvértéjumu veic:

a) ECDC saskana ar Regulas (EK) Nr. 851/2004 7. panta 1.
punktu — 2. panta 1. punkta a) apakSpunkta i) un ii) punkta
vai 2. panta 1. punkta d) apak$punkta minéta apdraudgjuma
gadijuma; un/vai

=z

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) saskana ar 23.
pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.
178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediras
saistiba ar partikas nekaitigumu (1), — 32 lémuma 2. panta
minéta apdraudgjuma gadijuma, ja apdraudums ietilpst
EFSA pilnvaras; un/vai

c) citas attiecigas Savienibas agentiiras.

2. Ja vajadzigais riska izvertgjums ir pilniba vai dalgji arpus 1.
punktd minéto agentliru pilnvaram un tas tiek uzskatits par
nepiecieamu Savienibas limena reagéSanas koordinacijai, Komi-
sija p&c VDK pieprasijuma vai péc savas iniciativas sniedz ad hoc
riska izvértejumu.

Komisija nodrogina, lai, izmantojot EWRS, riska izvértéjums
bitu nekavgjoties pieejams valsts kompetentajam iestadém. Ja
riska izvértéjums ir japublisko, valsts kompetentas iestades to
sanem pirms publiskosanas.

Riska izvértgjuma nem véra, ja tada pieejama, bitisko informa-
ciju, ko sniegudas citas vienibas, jo ipasi PVO, starptautiska
meéroga arkartas situacija sabiedribas veselibas joma.

3. Komisija nodrosina, ka informacija, kura varétu bit
svariga riska izvertéjuma, tiek darita pieejama valsts kompeten-
tajam iestadém — ar EWRS palidzibu — un VDK.

11. pants
Reagésanas koordinésana

1. Péc bridindjuma, kas izzinots saskana ar 9. pantu, dalibval-
stis — péc Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma un pama-
tojoties uz pieejamo informaciju, tostarp 9. panta minéto infor-
maciju un 10. pantd minétajiem riska izvért§jumiem, — savstar-
p&ji apspriezas VDK un sazina ar Komisiju, lai koordinétu:

() OV L 31, 1.2.2002,, 1. Ipp.



5.11.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 29311

a) dalibvalstu reagéSanu uz nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéjumiem, tostarp gadjjumos, kad saskana ar SVAN
ir izzinots starptautiska méroga arkartas stavoklis sabiedribas
veselibas joma, uz kuru attiecas 32 lémuma 2. pants;

b) riska un krizes komunikaciju, ko pielago dalibvalsts vaja-
dzibam un apstakliem, ar mérki Savieniba sabiedribai un
veselibas apriipes profesionaliem sniegt konsekventu un
koordinétu informaciju.

2. Ja dalibvalsts gatavojas pienemt sabiedribas veselibas
aizsardzibas pasakumus nopietna parrobezu veselibas apdraudé-
juma apkaroanai, tad pirms $o pasakumu pienemsanas ta
informé citas dalibvalstis un Komisiju un apspriezas ar tam
par S0 pasakumu veidu, mérki un apméru, ja vien nepieciesa-
miba aizsargat sabiedribas veselibu nav tik steidzama, ka $ie
pasakumi ir japienem nekavéjoties.

3. Ja dalibvalstij, reagéjot uz nopietnu parrobezu veselibas
apdraudéumu raSanos vai atkarto$anos, ir nacies pienemt
sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumus steidzamibas karta,
tad 31 dalibvalsts tlit péc to pienemsanas informé paréjas dalib-
valstis un Komisiju par $o pasakumu veidu, mérki un apméru.

4. Ja valsts reagéSanas spgja nopietna parrobezu veselibas
apdraudéjuma gadijuma ir nepietiekama, skarta dalibvalsts var
arT lugt citu dalibvalstu palidzibu, izmantojot Kopienas Civilas
aizsardzibas  mehanismu, kas izveidots ar Lémumu
2007/779/[EK, Euratom.

5. Komisija, izmantojot istenosanas aktus, pienem nepiecie-
$amas procediras, lai vienadi istenotu 1. lidz 3. punkta noteikto
informacijas apmainu, apsprieSanos un koordinaciju.

Mingtos isteno$anas aktus piepem saskana ar parbaudes proce-
dairu, kas minéta 18. panta 2. punkta.

V NODALA
ARKARTAS SITUACIJAS
12. pants
Arkartas situiciju atziSana

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

a) cilveéku gripas epidémiju, kas var klat par pandémiju, ja ir
informéts PVO generaldirektors un vins vél nav pienémis
lémumu par gripas pandémijas izzinoSanu saskana ar PVO
piemérojamajiem noteikumiem; vai

b) gadijumiem, kas nav a) apak$punktd minetie, ja ir informéts
PVO generaldirektors un vins vél nav pienémis lémumu par
starptautiska meroga arkartas situacijas izzinoSanu sabied-
ribas veselibas joma saskana ar SVAN un ja:

i) attiecigais nopietnais parrobezu veselibas apdraudéjums
apdraud sabiedribas veselibu Savienibas limen;

ii) nav nodrosinatas ar $o apdraudéumu saistitas medici-
niskas vajadzibas, kas nozimé, ka Savienibas limeni nav
atzita atbilstiga diagnostikas, profilakses vai arstéSanas
metode vai, pat ja $ada metode pastav, zalu atziSanai
tomer varétu biit bitiskas terapeitiskas prieksrocibas skar-
tajam personam.

2. Komisija, izmantojot IstenoSanas aktus, pienem 1. punkta
minétos pasakumus.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
diiru, kas minéta 18. panta 2. punkta.

Pienacigi pamatotu, nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél, kas
saistiti ar nopietna parrobezu veselibas apdraudgjuma smagumu
vai to, ka tas strauji izplatas no dalibvalsts uz dalibvalsti, Komi-
sija var atzit sabiedribas veselibas arkartas situacijas atbilstigi 1.
punktam, izmantojot IstenoSanas aktus, kuri japieméro nekave-
joties, saskana ar procediiru, kas minéta 18. panta 3. punkta.

3. Komisija informé PVO generaldirektoru par 1. punkta
minéto pasakumu apstiprinasanu.

13. pants
AtziSanas juridiskas sekas

Arkartas situacijas atziSanai saskana ar 12. panta 1. punktu ir
tikai vienas juridiskas sekas — ta rada iespgju piemérot Regulas
(EK) Nr. 507/2006 2. panta 2. punktu vai, ja atziSana attiecas
konkréti uz cilveku gripas epidémiju, kas var klat par
pandémiju, ta rada iespgu piemérot Regulas (EK) Nr.
1234/2008 21. pantu.

14. pants
AtziSanas atcelSana

Komisija, izmantojot istenoSanas aktus, atce] 12. panta 1.
punkta minéto atzi§anu, tiklidz vairs netiek izpildits kads no
taja minétajiem piemérojamajiem nosacijumiem.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar parbaudes proce-
daru, kas minéta 18. panta 2. punkta.
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AtziSanas atcel$ana, ka minéts pirmaja dala, neietekmé to tird-
zniecibas atlauju derigumu, kuras atbilstigi Regulai (EK) Nr.
507/2006 pieskirtas zalém, kas minétas tas 2. panta 2. punkta,
vai kuras pieskirtas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1234/2008 21.
panta minéto procediru.

VI NODALA
PROCEDURAS NOTEIKUMI
15. pants
Dalibvalstu iestaZu un parstavju iecelSana

1. Lidz 2014. gada 7. martam katra dalibvalsts iecel:

a) kompetentas iestades, kuras dalibvalsti ir atbildigas par epide-
miologisko uzraudzibu, ka minéts 6. panta;

b) kompetento iestadi vai iestades, kuras valsts limeni ir atbil-
digas par bridinajumu izzinoSanu un sabiedribas veselibas
aizsardzibai vajadzigo pasakumu noteiksanu 8., 9. un 10.
panta noluka;

¢) vienu parstavi un vina aizstajégju 17. panta minétaja VDK.

2. Dalibvalstis pazino Komisijai un paréjam dalibvalstim par
1. punktd minéto iecel§anu un jebkadam ar to saistitam izmai-
nam. $adu izmainu gadijuma Komisija nekavéjoties izplata VDK
atjauninatu sarakstu, kura noradita $ada iecel3ana.

3. Komisija publisko atjauninatu sarakstu ar iestadém, kas
ieceltas saskana ar 1. punkta a) un c) apakspunktu, ka ari atjau-
ninatu sarakstu ar iestadém, kuru parstavji nominéti VDK.

16. pants
Personas datu aizsardziba

1. Piemérojot So lémumu, personas datus apstrada saskana ar
Direktivu 95/46/EK un Regulu (EK) Nr. 45/2001. Jo Ipasi javeic
atbilstigi tehniski un organizatoriski pasakumi, lai aizsargatu
§adus personas datus no nelegalas iznicinasanas, nejausa
zuduma, neatlautas piekluves un jebkada veida nelegalas apstra-

des.

2. EWRS ieklauj selektivu zinojumu funkciju, kas dod iespéju
pazinot personas datus tikai tam valsts kompetentajam

iestadém, kuras ir iesaistitas kontaktu izsekosanas pasakumos.
Minéta selektivu zinojumu funkcija tiek izveidota un izmantota,
lai nodrosinatu drosu un likumigu personas datu apmainu.

3. Ja kompetentas iestades, kuras Isteno kontaktu izsekosanas
pasakumus, pazino kontaktu izsekosanai vajadzigos personas
datus, izmantojot EWRS saskana ar 9. panta 3. punktu, tad
tas izmanto $a panta 2. punktd minéto selektiva zinojuma
funkciju un pazino datus tikai tam dalibvalstim, kuras ir iesais-
titas kontaktu izsekosanas pasakumos.

4. Nododot aprité 3. punkta minéto informaciju, kompe-
tentas iestades atsaucas uz ieprieks izzinoto bridinajumu, izman-
tojot EWRS.

5. Zinojumus, kas satur personas datus, automatiski dz&§ no
selektivas zinojumu funkcijas, kad pagajusi 12 meénesi péc to
nosiitisanas.

6. Ja kompetenta iestade konstaté, ka personas datu pazino-
jums, kuru ta ir sagatavojusi saskapa ar 9. panta 3. punktu,
vélak ir izradijies neatbilstigs Direktivai 95/46[EK, jo minétais
pazinojums nebija vajadzigs attieciga kontaktu izsekosanas pasa-
kuma istenosanai, ta nekavgjoties informé par to dalibvalstis,
kuram tika nosatits minétais pazinojums.

7. Valsts kompetentas iestades saistiba ar savu pienakumu
pazinot un labot personas datus, izmantojot EWRS, tiek uzska-
titas par personas datu apstradatdjam Direktivas 95/46/EK 2.
panta d) punkta nozimé.

8.  Komisija saistiba ar pienakumu uzglabat personas datus
tiek uzskatita par personu, kas atbild par datu apstradi Regulas
(EK) Nr. 45/2001 2. panta d) punkta nozimé.

9. Komisija pienem:

a) pamatnostadnes ar mérki nodrosinat EWRS ikdienas
darbibas atbilstibu Direktivai 95/46/EK un Regulai (EK) Nr.
45/2001;

b) ieteikumu, kura sniegts to personas datu indikativais saraksts,
ar kuriem var apmainities kontaktu izsekosanas pasakumu
koordinacijas nolaka.
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17. pants
Veselibas drosibas komiteja

1. Ar 3o tiek izveidota Veselibas drosibas komiteja, kuras
sastava ir dalibvalstu parstavji, kas iecelti saskana ar 15. panta
1. punkta ¢) apakspunktu.

2. VDK ir 3adi uzdevumi:

a) veicinat informacijas apmainu starp dalibvalstim un Komisiju
par 32 lémuma Isteno$ana gito pieredzi;

b) sazina ar Komisiju koordinét dalibvalstu sagatavotibas un
reagesanas planosanu saskapa ar 4. pantu;

¢) sazina ar Komisiju koordinét riska un krizes sazinu un dalib-
valstu reagéSanu uz nopietniem parrobezu veselibas apdrau-
déjumiem saskana ar 11. pantu.

3. VDK priekssedétajs ir Komisijas parstavis. VDK riko sanak-
smes regulari un vajadzibas gadijuma péc Komisijas vai dalib-
valsts pieprasijuma.

4. Sekretariata darbibu nodrosina Komisija.

5. VDK ar divu tresdaju tas loceklu balsu vairakumu pienem
savu reglamentu. Minétais reglaments nosaka darba noteikumus,
jo 1pasi attieciba uz:

a) procediiram augsta limepa plenarsédém un darba grupam;

b) ekspertu dalibu plenarsédeés, novérotaju statusu, tostarp no
tre$am valstim;

¢) kartibu, saskana ar kuru VDK izverté, cik batisks attieciba uz
tas pilnvaram ir iesniegtais jautajums, ka ari iespéju ieteikt
nodot minéto jautajumu kompetentai iestadei saskana ar citu
Savienibas akta noteikumu vai Euratom ligumu; minéta
kartiba neietekmé dalibvalstu pienakumus saskana ar $a
lémuma 4. un 11. pantu.

18. pants
Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Nopietnu parrobezu veselibas apdraudé-
jumu komiteja. Minéta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr.
182/2011 3. panta 2. punkta nozimé.

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

Ja komiteja nesniedz nekadu atzinumu, Komisija nepienem
istenoSanas akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr.
182/2011 5. panta 4. punkta treSo dalu.

3. Ja ir atsauce uz 3o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr.
182/2011 8. pantu saistiba ar tas 5. pantu.

19. pants
Zinojumi saistiba ar So lemumu

Lidz 2015. gada 7. novembrim un péc tam ik péc trim gadiem
Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu
par §3 lémuma istenoSanu. Zinojuma jo ipasi ietver EWRS un
epidemiologiskas uzraudzibas tikla darbibas izvértéjumu, ka ari
informaciju par to, ka mehanismi un struktiiras, kas izveidoti
saskana ar $o lemumu, papildina citas bridindjuma sistémas
Savienibas limeni un saskana ar Euratom ligumu, lai efektivi
aizsargatu sabiedribas veselibu, vienlaikus izvairoties no struktu-
ralas dublésanas. Komisija zipojumam var pievienot prieks-
likumus grozit attiecigos Savienibas noteikumus.

VII NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI
20. pants
Lemuma Nr. 2119/98/EK atcelSana
1. Lémumu Nr. 2119/98[EK atcel.

2. Atsauces uz atcelto lémumu uzskata par atsaucém uz $o
lemumu.

21. pants
Stasanas spéka
Sis lemums stajas spékid nakamaja diena péc ta publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
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22. pants
Adresati
Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.
Strasbiira, 2013. gada 22. oktobri
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekSsedetajs priekssedetajs

M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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PIELIKUMS

Kritériji to infekcijas slimibu un saistito ipaso veselibas traucgjumu noteiksanai, uz kuriem jaattiecina minétaja
tikla istenota epidemiologiska uzraudziba

1. Infekcijas slimibas un saistiti ipasi veselibas traucéjumi, kas izraisa vai var izraisit ievérojamu saslimstibu vai mirstibu,
vai abus visa Savieniba, jo ipasi, ja minéto slimibu profilaksei nepiecieSama pieeja darbibu koordinacijai Savienibas
limeni.

2. Infekcijas slimibas un saistiti 1pasi veselibas traucgjumi, kuru gadijuma informacijas apmaina var nodro$inat agrinu
bridinasanu par sabiedribas veselibas apdraudgjumu.

3. Retas un nopietnas infekcijas slimibas un saistiti Ipasi veselibas traucgjumi, kas netiktu atziti valsts [imeni un saistiba ar
kuriem datu apkoposana lautu izteikt pienémumus, kas balstiti uz lielaku pieredzi.

4. Infekcijas slimibas un saistiti ipasi veselibas traucéjumi, kuru gadijuma ir pieejami efektivi profilakses pasakumi, kas
pozitivi ietekmé veselibas aizsardzibu.

5. Infekcijas slimibas un saistiti ipasi veselibas traucgjumi, kuru salidzinaSana starp dalibvalstim sekmétu valstu un
Savienibas programmu novértésanu.
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