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OTSUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS nr 1082/201 3/EL,
22. oktoober 2013,

tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli
168 loiget 5,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu lifkmesriikide parla-
mentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt (2)

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Liidu toimimise lepingu (ELi toimimise leping)
artiklis 168 on muu hulgas sitestatud, et kogu liidu polii-
tika ja meetmete mairatlemisel ja rakendamisel tagatakse
inimeste tervise korgetasemeline kaitse. Konealuses
artiklis on samuti ette nahtud, et liikkmesriikide poliitikat
tdiendab liidu tegevus ja see holmab tdsiste piiriiileste

() ELT C 181, 21.6.2012, lk 160.
(%) Euroopa Parlamendi 3. juuli 2013. aasta seisukoht (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 7. oktoobri 2013. aasta otsus.

terviseohtude monitooringut, nende eest varajast hoiata-
mist ja nende vastu vditlemist ning et litkmesriigid koos-
kolastavad koostoos komisjoniga oma poliitikat ja
programme liidu rahvatervisealaste meetmetega hdlmatud
valdkondades.

(2)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusega nr
2119/98/EU (}) moodustati iihenduse epidemioloogilise
seire ja nakkushaiguste torje vorgustik. Selle otsuse raken-
damisel omandatud kogemused kinnitavad, et liidu koor-
dineeritud tegevus nende ohtude monitooringu, nende
eest varajase hoiatamise ja nende tdkestamise alal
annab inimeste tervise kaitsel ja parandamisel lisavédrtust.
Siiski tingib mitu viimasel aastakiimnel liidu ja rahvus-
vahelisel tasandil aset leidnud arengut selle digusraamis-
tiku ldbivaatamise vajaduse.

(3)  Peale nakkushaiguste voib olla ka hulk muid terviseoh-
tude allikaid, eeskitt selliseid, mis on seotud muude
bioloogiliste mdjurite, keemiliste mdjurite voi keskkonna-
sindmustega (sealhulgas kliimamuutustega seotud ohud),
mis voivad oma ulatuse voi raskusastme tdttu ohustada
kogu liidu kodanike tervist, phjustada hiireid tihiskonna
ja majanduse esmatihtsates sektorites ning seada ohtu
liikmesriikide reageerimisvoime. Seeparast tuleks otsuse
nr 2119/98/EU alusel loodud digusraamistikku laiendada,
nii et see hdlmaks ka muid ohtusid, ning ndha ette
ulatuslikum koordineeritud terviseohutuse kisitus liidu
tasandil.

(4)  Hiljutiste liidu modtmega kriiside koordineerimisel on
maénginud olulist rolli mitteametlik rithm, mis koosneb
litkmesriikide korgetasemelistest esindajatest ja kannab
nime terviseohutuse komitee ning mis moodustati
lahtudes eesistujariigi 15. novembri 2001. aasta jireldus-
test bioterrorismi kohta. Sellele rithmale on vaja anda
ametlik staatus ning maédrata talle selgelt mdairatletud
roll, wvaltides kattuvust teiste liidu iksustega, mis
vastutavad riskijuhtimise eest.

(}) EUT L 268, 3.10.1998, 1k 1.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta
midrusega (EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste
ennetuse ja tdrje Euroopa keskus (') (ECDC), antakse
ECDC-le mandaat, mis holmab nakkushaigustest ja tund-
matu paritoluga haiguste puhangutest inimeste tervisele
tulenevate ohtude seiret, tuvastamist ja hindamist. ECDC
on otsuse nr 2119/98/EU alusel moodustatud ithenduse
vorgustikult jark-jargult ile votnud nakkushaiguste epide-
mioloogilise seire funktsiooni ning varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemi kditamise. Otsuses nr 2119/98/EU
need muudatused ei kajastu, sest otsus vdeti vastu enne
ECDC asutamist.

58. maailma terviseassambleel 23. mail 2005 vastu
voetud rahvusvahelised tervise-eeskirjad (2005) (edaspidi
Jrahvusvahelised  tervise-eeskirjad”) tugevdasid rahvus-
vahelise tahtsusega rahvatervise hadaolukordadeks valmis-
oleku ja sellistes hddaolukordades tegutsemise koordinee-
rimist Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) osalisrii-
kide vahel, kelle hulka kuuluvad ka ké&ik liidu liikmes-
riigid. Seda arengut, sealhulgas WHO integreeritud kasi-
tust, mis holmab koiki ohukategooriaid nende péritolust
olenemata, tuleks liidu digusaktides arvesse votta.

Kiesolevat otsust tuleks kohaldada viisil, millega ei piirata
teisi siduvaid meetmeid, mis on seotud konkreetsete tege-
vustega vOi teatavate kaupade kvaliteedi- ja ohutusstan-
dardite kehtestamisega ning millega nihakse ette eriko-
hustused ja -vahendid spetsiifiliste piiriiileste terviseoh-
tude monitooringuks, nende eest varajaseks hoiatamiseks
ja nende tokestamiseks. Need meetmed hdolmavad
eelkdige asjakohaseid liidu digusakte rahvatervise kiisi-
mustes esinevate ithiste ohutusprobleemide valdkonnas
ning hoélmavad selliseid kaupu nagu ravimid, meditsiini-
seadmed ja toiduained ning kokkupuudet ioniseeriva kiir-
gusega.

Inimeste tervise kaitse on laiaulatuslike mojudega
kiisimus ja puudutab mitmeid liidu poliitikavaldkondi ja
tegevusi. Selleks et saavutada inimeste tervise korgetase-
meline kaitse ning viltida tegevuste kattumist ja vastuolu,
peaks komisjon litkmesriikide vahendusel tagama koordi-
neerimise ja vastastikuse teavitamise kéesoleva otsuse
alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning
muude mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on
loodud liidu tasandil ja Euroopa aatomienergiaithenduse
asutamislepingu (Euratomi asutamisleping) alusel ning
mille tegevus on asjakohane tdsisteks piiritilesteks tervi-
seohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavanda-
mise, monitooringu, varajase hoiatamise ning tdkestamise
seisukohast. Eelkdige peaks komisjon tagama, et erineva-
test liidu tasandi ja Euratomi asutamislepingu kohaste
kiirhoiatus- ja teabesiisteemidest saadud asjakohane

() ELT L 142, 30.4.2004, Ik 1.

(1m)

teave kogutakse kokku ning edastatakse liikmesriikidele
varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu.

Kiesoleva otsusega kehtestatud tdsistele piiritilestele tervi-
seohtudele  reageerimist koordineerivad  struktuurid
peaksid olema erandjuhtudel kittesaadavad litkmesrii-
kidele ja komisjonile ka siis, kui kdesolev otsus asjaomast
ohtu ei holma ja kui selle ohu vastu vdetud rahvatervi-
sealased meetmed ei pruugi olla piisavad, et tagada
inimeste tervise kaitse korge tase. Selliste ohtude moni-
tooringuks, nende eest varajaseks hoiatamiseks voi nende
tokestamiseks peaksid liikmesriigid koos komisjoniga
kdeoleva otsuse kohaselt koordineerima terviseohutuse
komitee reageerimist, tehes seda asjakohasel juhul tihedas
koostoos liidu tasandil ja Euratomi asutamislepingu koha-
selt loodud muude struktuuridega.

Valmisoleku ja reageerimise kavandamine on oluline
element, mis vdimaldab tdsiste piiriiileste terviseohtude
tulemuslikku monitooringut, nende eest varajast hoiata-
mist ja nende tdkestamist. Sellise kavandamise hulka
peaks eelkdige kuuluma piisav valmisolek esmatihtsates
tihiskonnasektorites, nagu energeetika, transport, side vdi
kodanikukaitse, mis kriisiolukorras tuginevad histi ette
valmistatud rahvatervisesiisteemidele, mis omakorda
soltuvad nende sektorite toimimisest ja elutdhtsate
teenuste sailimisest piisaval tasemel. Zoonoosist tuleneva
tosise piiriiilese terviseohu puhul on oluline tagada
tervise- ja veterinaarsektori koostalitlusvdime valmisoleku
ja reageerimise kavandamiseks.

Piiriiilesed terviseohud on sageli seotud haigusetekitaja-
tega, mis voivad kanduda inimeselt inimesele. Kuigi sellist
illekandumist ei ole v&imalik tiielikult viltida, saab
tildiste hiigieeninduetega aidata olulisel mdairal kaasa
haigusetekitaja leviku kiiruse ja ulatuse vihendamisele
ning seega vihendada ka ildist ohtu. Sellised meetmed
voiksid holmata teavet selliste heade hiigieeninduete
kohta nagu tdhus kite pesemine ja kuivatamine iildkasu-
tatavates ruumides ja to6l ning nendes tuleks arvesse
votta WHO olemasolevaid soovitusi.

Juba praegu nduavad rahvusvahelised tervise-eeskirjad, et
liikmesriigid arendaksid, tugevdaksid ja silitaksid oma
suutlikkust rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise hida-
olukordi tuvastada, hinnata, neist teatada ja neile reagee-
rida. Konsulteerimine liikmesriikidevahelise koordinee-
rimise eesmirgil on vajalik selleks, et edendada liikmes-
riikide valmisoleku kavandamise omavahelist koostalitlus-
vOimet vastavalt rahvusvahelistele standarditele, austades
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samas likkmesriikide péddevust oma tervisesiisteemide
korraldamisel. Liikmesriigid peaksid esitama komisjonile
korrapdraselt teavet riigi tasandil valmisoleku ja reagee-
rimise kavandamise seisu kohta. Liikmesriikide esitatav
teave peaks holmama neid elemente, millest litkmesriigid
peavad teatama WHO-le rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohaselt. Selles teabes tuleks eelkdige kisitleda valmis-
oleku ja reageerimise kavandamise piiriiilest moddet.
Komisjon peaks saadud teabe kokku koondama ja
tagama selle levitamise litkmesriikidele terviseohutuse
komitee kaudu. Kui liikmesriik otsustab oma riigisisese
valmisoleku kavandamist oluliselt muuta, peaks ta komis-
joni sellest teavitama ning esitama komisjonile digeaeg-
selt teavet sellise libivaatamise pohiaspektide kohta, et
voimaldada teabe jagamist ja vdimalikke konsultatsioone
terviseohutuse komitees.

Euroopa Parlament rShutas oma 8. mirtsi 2011. aasta
resolutsioonis ning ndukogu oma 13. septembri 2010.
aasta jareldustes vajadust kehtestada ithine menetlus
meditsiiniliste vastumeetmete, eelkdige pandeemiavaktsii-
nide thishangeteks, et liitkmesriikidel oleks vabatahtlik-
kuse alusel voimalik selliseid grupihankeid kasutada,
nditeks saada soodsate hindadega tooteid ja paindlikkust
tellimisel. Kuna pandeemiavaktsiinide globaalne tootmis-
vOimsus on piiratud, voetakse selline menetlus ette
eesmdrgiga vdimaldada asjaomastele litkmesriikidele
diglasemat juurdepadsu vaktsiinidele, et aidata neil
paremini rahuldada oma kodanike vaktsineerimise vaja-
dusi kooskolas liikkmesriikide vaktsineerimispoliitikaga.

Kui nakkushaiguste seiret liidu tasandil teostab alaliselt
ECDC, siis muude tdsiste piiriiileste terviseohtude puhul
ei ole praegu stistemaatilist monitooringut vaja. Seeparast
on selliste muude ohtude puhul asjakohasem riskipdhine
lahenemisviis, milles monitooring on 1dbi viidud litkmes-
riikide monitooringusiisteemide abil ja kéttesaadavat
teavet jagatakse varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemi kaudu.

Komisjon tugevdab koost6dd ja tegevusi ECDC, litkmes-
riikide, Euroopa Ravimiameti ja WHOga, et parandada
neid meetodeid ja protsesse, mille kaudu esitatakse teavet
vaktsiin-vilditavate haiguste kohta.

Liidu tasandil tuleks luua tdsiste piiritileste terviseohtude
kohta hoiatusteadete edastamise siisteem, et tagada liik-
mesriikide piddevate terviseasutuste ja komisjoni nduete-
kohane ja digeaegne teavitamine. Seetdttu tuleks varajase

(17)

(19)

hoiatamise ja reageerimise siisteemi laiendada koigile
kdesoleva otsusega hdlmatud tdsistele piiriiilestele tervise-
ohtudele. Siisteemi kditamine peaks jidgma ECDC iiles-
andeks. Hoiatusteate edastamist tuleks nduda ainult juhul,
kui asjaomane oht on oma ulatuselt ja raskusastmelt nii
tosine voi voib muutuda nii tdsiseks, et see mojutab voi
voib mojutada rohkem kui iiht litkmesriiki ning see
nduab voi voib nduda koordineeritud tegevust liidu
tasandil. Kattumise valtimiseks peaks komisjon tagama,
et varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis ning
muudes liidu tasandi kiirhoiatussiisteemides edastatud
hoiatusteated oleksid voimalikult palju omavahel seotud,
nii et liikmesriikide pddevad asutused saaksid viltida
voimaluste piires sama hoiatusteate edastamist liidu
tasandi eri siisteemide kaudu.

Tagamaks, et tdsistest piiriiilestest terviseohtudest rahva-
tervisele pdhjustatavate riskide hindamine liidu tasandil
oleks rahvatervise seisukohast jarjekindel ja igakiilgne,
tuleks sellesse koordineeritult kaasata olemasolevad
teaduslikud eksperdiarvamused, kasutades asjakohaseid
kanaleid voi struktuure soltuvalt vastava ohu liigist.
Rahvatervisele pdohjustatavate riskide hindamine tuleks
vilja tootada tdiesti libipaistva protsessi kdigus ning see
peaks pohinema eksperditeadmiste, sdltumatuse, erapoo-
letuse ja labipaistvuse pdhimdtetel. Konealuse riskihin-
nangu peaksid koostama liidu asutused vastavalt oma
iilesannetele voi komisjon, juhul kui vajalik riskihinda-
mine jdab tdielikult voi osaliselt viljapoole liidu asutuste
padevust.

Kohaldatavaid eeskirju arvesse vdttes peaksid teaduse-
ksperdid igal iksikjuhul esitama huvide ja kohustuste
deklaratsioonid. Sellistes deklaratsioonides peaksid nad
nimetama mis tahes tegevuse, ametikoha, tingimused
vdi muud asjaolud, mis voivad seonduda otseste voi
kaudsete huvidega, et saaks kindlaks teha need huvid,
mida v3ib pidada nende ekspertide sdltumatust kahjus-
tavaks.

Tosiste piiriiileste terviseohtude korral riigi tasandil tule-
muslikuks tegutsemiseks vdib olla vajalik, et likkmesriigid
konsulteeriksid omavahel ning koostoos komisjoniga, et
koordineerida riikide tasandil reageerimist, ning samuti
vdib olla vajalik teabevahetus. Otsuse nr 2119/98/EU
alusel konsulteerivad litkmesriigid juba omavahel ning
koostoos komisjoniga, et koordineerida oma nakkushai-
guste alast tegevust ja neile reageerimist liidu tasandil.
Samasugune mehhanism peaks kehtima koikide tdsiste
piiritileste terviseohtude puhul, olenemata nende parit-
olust. Samuti tuleks meenutada, et kiesolevast otsusest
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soltumata voib litkmesritk suurdonnetuse puhul paluda abi
ndukogu 8. novembri 2007. aasta otsuse 2007/779/EU,
Euratom (millega kehtestatakse ithenduse kodanikukaitse
mehhanism) (') alusel.

Liikmesriikide kohustus esitada teavet kooskdlas kées-
oleva otsusega ei mdojuta ELi toimimise lepingu artikli
346 loike 1 punkti a kohaldamist, mille kohaselt ei ole
liikmesriigid kohustatud andma teavet, mille avalikus-
tamist nad peavad oma oluliste julgeolekuhuvide
vastaseks.

Liikmesriikidel lasub kohustus lahendada riigi tasandil
rahvatervisealaseid kriisiolukordi. Ent iiksikute liikmesrii-
kide poolt vdetavad meetmed voivad kahjustada teiste
liikmesriikide huve, kui need meetmed ei ole iiksteisega
kooskdlas voi pohinevad lahknevatel riskihinnangutel.
Seepirast tuleks reageerimise koordineerimisega liidu
tasandil piitida muu hulgas tagada, et riigi tasandil voetud
meetmed oleksid proportsionaalsed ja piirduksid rahva-
tervisealaste riskidega, mis on seotud tdsiste piiriiileste
terviseohtudega, ega ldheks wvastuollu ELi toimimise
lepingus sitestatud kohustuste ja digustega, nditeks reisi-
mise ja kaubanduse piiramisega seotud kiisimustes.

Ebajdrjekindel voi ebaselge teabevahetus iildsuse ja huvi-
rithmadega, niiteks tervishoiutootajatega, voib avaldada
negatiivset moju reageerimise tulemuslikkusele rahvater-
vise, aga ka majandustegevuses osalejate seisukohast.
Seetdttu peaks reageerimise koordineerimine, mida
teostab terviseohutuse komitee asjakohaste allkomiteede
abil, holmama kiiret teabevahetust teavitussdnumite ja
kommunikatsioonistrateegiate kohta ning teavitusalaste
probleemide kisitlemist, et koordineerida riskidest ja krii-
siolukorrast teavitamist, vottes aluseks rahvatervisealaste
riskide usaldusvddrse ja soltumatu hindamise, mida
kohandatakse riigi vajadustele ja oludele. See teabeva-
hetus peaks holbustama iildsusele ja tervishoiutdotajatele
edastatavate sdnumite selguse ja tihtsuse jalgimist.

Osade komisjoni 29. mirtsi 2006. aasta madruses (EU)
nr 507/2006 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse
(EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate inimter-
vishoius kasutatavate ravimite tingimustega miiiigiloa
kohta) (%) ning komisjoni 24. novembri 2008. aasta
midruses (EU) nr 1234/2008 (mis kasitleb inimtervis-
hoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade

() ELT L 314, 1.12.2007, Ik 9.
() ELT L 92, 30.3.2006, Ik 6.

(24)

(25)
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tingimuste muudatuste labivaatamist) (%) sisalduvate erisa-
tete kohaldamine soltub sellest, kas otsuse nr
2119/98/EU raames on olukord tunnistatud lidu tasandi
hadaolukorraks voi inimestel esineva gripi puhul pandee-
miaks. Need sitted vodimaldavad teatavaid ravimeid
kiireloomuliste vajaduste korral kiirkorras turustada,
kasutades vastavalt kas tingimustega miiigiluba vdi
ajutist vdimalust muuta inimestel esineva gripi vaktsiini
miitigiloa tingimusi, isegi kui teatavad kliinilised ja mitte-
kliinilised andmed puuduvad. Ent vaatamata sellele, et
niisugustele sitetele saab kriisiolukorras tugineda, ei ole
seni mitte iihtegi konkreetset menetlust selliseks tunnus-
tamiseks liidu tasandil. Seetdttu on asjakohane kehtestada
selline menetlus ravimite kvaliteedi- ja ohutusstandardite
osana.

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

Piiriiileste t3siste terviseohtudega seotud ja tdendoliselt
tervet Euroopat mojutada vdivate haigusjuhtumite puhul
voib olla vaja, et asjaomased liikmesriigid votaksid koor-
dineeritult spetsiaalseid kontrollimeetmeid voi kontakt-
sete isikute viljaselgitamise meetmeid, et teha kindlaks
juba nakatunud isikud ja ohustatud isikud. Selline
koostod voib holmata nakatunud voi ohustatud isikute
isikuandmete, sealhulgas tundlike terviseandmete vaheta-
mist siisteemi kaudu nende liikkmesriikide vahel, kes on
vahetult seotud kontaktsete isikute viljaselgitamise meet-
metega.

Tugevdada tuleks koostood kolmandate riikide ja rahvus-
vaheliste organisatsioonidega rahvatervise valdkonnas
ning eriti oluline on tagada teabevahetus WHOga kies-
oleva otsuse alusel voetud meetmete kohta. Eelkdige voib
liidu huvides olla sdlmida rahvusvahelisi koostodlepin-
guid kolmandate riikide v&i rahvusvaheliste organisat-
sioonide, sealhulgas WHOga, et edendada asjakohase
monitooringu- ja hoiatussiisteemidest saadava tdsiste
piiritileste terviseohtude kohase teabe vahetamist. Liidu
padevuse piires voiksid sellised lepingud asjakohasel
juhul hdlmata selliste kolmandate riikide voi rahvusvahe-
liste organisatsioonide osalemist vastavas epidemioloo-
gilise seire vdi monitooringu vorgustikus ning varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemis, hea tava vahetamist
valmisoleku ja reageerimise kavandamise valdkonnas,
rahvatervisealaste riskide hindamist ning koostood
reageerimise koordineerimise alal.

() ELT L 334, 12.12.2008, Ik 7.
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peaks toimuma kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 24. oktoobri 1995. aasta direktiiviga 95/46/EU
tiksikisikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja
selliste andmete vaba liikkumise kohta () ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta
midrusega (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse kohta
isikuandmete tootlemisel ithenduse institutsioonides ja
asutustes ning selliste andmete vaba litkumise kohta (?).
Eelkdige tuleks varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemis ette ndha konkreetsed kaitsemeetmed litkmes-
riikides riigi tasandil vdetavate kontaktsete isikute vilja-
selgitamise meetmete huvides isikuandmete turvaliseks ja
seaduslikuks vahetamiseks.

Kuna liikmesriigid ei suuda kiesoleva otsuse eesmirke
iiksi piisavalt saavutada tdsiste terviseohtude piiriiilese
mdju tottu, ning kuna neid eesmirke on seega parem
saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid koos-
kolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sdtestatud subsi-
diaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sitestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei ldhe kdesolev
otsus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust
kaugemale.

Kuna mones lilkmesriigis ei ole rahvatervis ainuiiksi
riiklik pddevusvaldkond, vaid on arvestataval mdaral
detsentraliseeritud, peaksid riiklikud asutused asjakohasel
juhul kaasama kédesoleva otsuse rakendamisse asjaomased
pddevad asutused.

Selleks et tagada kdesoleva otsuse rakendamiseks iihetao-
lised tingimused, tuleks komisjonile anda rakendamisvoli-
tused votta vastu rakendusakte seoses jirgmisega: valmis-
oleku ja reageerimise kavandamise kohta teabe esitamisel
kasutatavad vormid; epidemioloogilise seire vorgustikku
kuuluvate nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisi-
muste loetelu koostamine ja ajakohastamine ning selle
vorgustiku  tookord; mdiratluste vastuvdtmine nende
epidemioloogilise seire vorgustikku kuuluvate nakkushai-
guste ja tervise erikiisimuste kohta ning vajaduse korral
ning ad hoc monitooringule tuginedes muude tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta; varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemi to0kord; menetlused liikmesriikide
reageerimise kohta teabe vahetamiseks ja selle koordinee-
rimiseks; liidu tasandi rahvatervise hadaolukordade
tunnustamine ja sellise tunnustamise 1petamine. Kone-
aluseid volitusi tuleks kasutada kooskdlas Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta mairusega
(EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja
tildpohimotted, mis kisitlevad litkmesriikide labiviidava
kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni

281, 23.11.1995, lk 31.

TL
TL 8 12.1.2001, Ik 1.

otsusega ette nahtud rakendusaktid kisitlevad inimeste
tervise kaitset, ei voi komisjon votta vastu rakendusakti
eelndu, kui tdsiste piiriiileste terviseohtude komitee ei ole
kooskolas maidruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 Idike 4
teise 10igu punktiga a oma arvamust esitanud.

(31)  Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel, mis on seotud
tosise piiriiilese terviseohu raskusastme voi uudsuse voi
liikmesriikide vahel levimise kiirusega, ning kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks komisjon vastu
votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

(32) Euroopa andmekaitseinspektoriga on konsulteeritud
vastavalt mddruse (EU) nr 45/2001 artikli 28 ldikele 2

ning ta on vastu votnud arvamuse (*).

(33)  Otsus nr 2119/98/EU tuleks seetdttu kehtetuks tunnis-

tada ja asendada kiesoleva otsusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

1. Kdéesolevas otsuses sitestatakse lilkmesriikide poliitika
koordineerimiseks ja tdiendamiseks eeskirjad tdsiste piiritileste
terviseohtude epidemioloogilise seire, monitooringu, varajase
hoiatamise ja tdkestamise, sealhulgas nende tegevustega seotud
valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta.

2. Kdiesoleva otsuse eesmdrk on toetada litkmesriikidevahelist
koostood ja koordineerimist, et parandada inimestel esinevate
raskete haiguste ile litkmesriikide piiride leviku drahoidmist ja
torjumist ning vdidelda muude tdsiste piiriiileste terviseohtude
vastu, et aidata tagada rahvatervise korgetasemeline kaitse liidus.

3. Samuti selgitatakse kiesolevas otsuses erinevate osalejate
vahel koost6o ja koordineerimise meetodeid liidu tasandil.

() ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13.
( ELT C 197, 5.7.2012, Ik 21.
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Artikkel 2
Reguleerimisala

1. Kiesolevat otsust kohaldatakse rahvatervisealaste meet-
mete suhtes tdsiste piiriiileste terviseohtude korral, mis kuuluvad
mis tahes jargmistesse kategooriatesse:

a) bioloogilist piritolu ohud, mille hulka kuuluvad:

i) nakkushaigused;

ii) nakkushaigustega seotud antimikroobne resistentsus ja
tervishoiuteenuste osutamisega seotud nakkused (edaspidi
,seonduvad tervise erikiisimused”);

iii) biotoksiinid v6i muud kahjulikud bioloogilised méjurid,
mis ei ole seotud nakkushaigustega;

b) keemilist paritolu ohud;

¢) keskkonnast tulenevad ohud;

d) teadmata piritolu ohud;

e) stindmused, mis vOivad kujutada endast rahvusvahelise tdht-
susega rahvatervise hidaolukorda rahvusvaheliste tervise-
eeskirjade alusel, eeldusel et nad kuuluvad mdnda punktides
a—d nimetatud ohuliiki.

2. Kdiesolevat otsust kohaldatakse samuti nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikiisimuste epidemioloogilise seire suhtes.

3. Kdesoleva otsuse sitete kohaldamine ei piira liidu muude
oigusaktide sitete kohaldamist, mis reguleerivad tdsiste
piiriiileste terviseohtude monitooringu, nende eest varajase hoia-
tamise, valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordinee-
rimise ning nende ohtude tdkestamise koordineerimise konk-
reetseid aspekte, sealhulgas teatavate kaupade kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kehtestamist ning teatavaid majandustegevusi
kasitlevate meetmete kohaldamist.

4. Erandlikes hddaolukordades voib liikkmesriik v6i komisjon
kooskolas artikliga 11 suunata artikli 2 1dikes 1 nimetamata
piiritilestele terviseohtudele reageerimise koordineerimise tervi-
seohutuse komiteesse, kui leitakse, et seni voetud rahvatervisea-
lased meetmed ei ole inimeste tervise kaitse kdrge taseme taga-
miseks piisavad.

5. Komisjon tagab koostoos liikmesriikidega koordineerimise
ja vastastikuse teavitamise kaesoleva otsuse alusel loodud
mehhanismide ja struktuuride ning muude samalaadsete mehha-
nismide ja struktuuride vahel, mis on loodud liidu tasandil voi
Euratomi asutamislepingu alusel ja mille tegevus on asjakohane
tosisteks piiriiilesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile
reageerimise kavandamise, monitooringu, nende eest varajase
hoiatamise ning tdkestamise seisukohast.

6.  Liikmesriikidele jaib oigus jitta kehtima voi sdlmida voi
kehtestada kiesoleva otsusega holmatud valdkondades oma
riigisiseste siisteemide jaoks muid kokkuleppeid, menetlusi ja
meetmeid, sealhulgas kokkuleppeid, mis on ette nihtud kehti-
vate vOi sOlmitavate kahe- vdi mitmepoolsete lepingute voi
konventsioonidega, tingimusel et sellised tdiendavad kokkulep-
ped, menetlused ja meetmed ei piira kidesoleva otsuse kohalda-
mist.

Artikkel 3
Moisted

Kiesolevas otsuses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ,haigusjuhu mdédratlus’- dhiselt kokkulepitud diagnostilised
kriteeriumid, mis peavad olema tdidetud, et saaks Oigesti
teha kindlaks konkreetse tdsise piiriiilese terviseohu juhud
asjaomase elanikkonna hulgas ja samas vilistada mitteseon-
duvate ohtude tuvastamise;

b) ,nakkushaigus”- edasikanduv haigus, mille pohjustab haigu-
setekitaja, mis kandub inimeselt inimesele ile otsekontakti
teel voi kaudselt, niiteks kokkupuutel vektori, looma, haigu-
setekitajaga saastunud esemega, toote voi keskkonna vahen-
dusel, voi haigusetekitajaga saastunud vedelike iilekandumise
tagajarjel;

,kontaktsete isikute viljaselgitamine”- meetmed, mida raken-
datakse, et vilja selgitada isikud, kes on puutunud kokku
tdsise piiriiilese terviseohu allikaga ja kellel vdib haigus aval-
duda voi olla juba avaldunud;

g)
-~

=

,epidemioloogiline seire”- siistemaatiline andmete kogumine,
salvestamine, analiiiisimine, tdlgendamine ja levitamine ning
nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste analiiii-
simine;

e) ,monitooring™ seisundi, olukorra voi tegevuse muutuste
pidev jalgimine, tuvastamine voi libivaatamine, sealhulgas
pusifunktsioon, mis kasutab andmete siistemaatilist kogu-
mist tOsiste piirilileste terviseohtudega seotud kindlaksmaa-
ratud nditajate kohta ja nende nditajate analiitisimist;



5.11.2013

Euroopa Liidu Teataja

L 2937

f) ,rahvatervise meede”- otsus vdi tegevus, mille eesmirk on
dra hoida, jilgida voi torjuda haiguste levikut voi haigusteki-
tajaga saastumist voi voidelda tdsiste rahvaterviseriskide
vastu vOi vihendada nende moju rahvatervisele;

,tosine piiritilene terviseoht™- bioloogiline, keemiline, kesk-
konnaalane voi teadmata piritolu eluohtlik v6i muidu tdsine
oht, mis levib voi kitkeb mirkimisvaarset levimise ohtu ile
liikmesriikide piiride ning mille puhul vib olla vajalik koor-
dineerimine liidu tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse
korge tase.

©

1l PEATUKK
KAVANDAMINE
Artikkel 4
Valmisoleku ja reageerimise kavandamine

1. Litkmesriigid ja komisjon konsulteerivad iiksteisega artiklis
17 osutatud terviseohutuse komitees, et koordineerida oma
joupingutusi, mille eesmirk on arendada, tugevdada ja siilitada
oma vdimet tdsiste piiriiileste terviseohtude monitooring, nende
eest varajase hoiatamise, nende hindamise ja neile reageerimise
alal. Sellise konsulteerimise eesmark on:

a) heade tavade ja kogemuste vahetamine valmisoleku ja
reageerimise kavandamise valdkonnas;

b) liikmesriikide valmisoleku kavandamise omavahelise koos-
talitlusvdoime edendamine;

¢) liidu tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise sekto-
ritevahelise mddtme kisitlemine; ning

d) rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklites 5 ja 13 osutatud
jarelevalve- ja reageerimisvdoime pohinduete rakendamise
toetamine.

2. Loike 1 kohaldamisel esitavad lilkmesriigid komisjonile
hiljemalt 7. novembriks 2014 ja seejirel iga kolme aasta tagant
teabe riigi tasandil valmisoleku ja reageerimise kavandamise
seisu kohta.

See teave sisaldab jargmist:

a) riigi tasandil tervisesektori jaoks mdiratletud valmisoleku ja
reageerimise kavandamise vdime pohinduete kindlakstege-
mine ja rakendamise seis, millest on kooskolas rahvusvahe-
liste tervise-eeskirjadega WHO-le teada antud;

b) meetmete voi korra kirjeldus, mille eesmérk on tagada koos-
talitlusvdime tervisesektori ja muude hddaolukorra puhul
kriitilise tdhtsusega sektorite, sealhulgas veterinaarsektori
vahel, eelkdige:

i) sektoritevaheliste haigusjuhtumite jaoks loodud struktuu-
ride koordineerimine;

ii) hidaolukorra operatiivkeskused (kriisikeskused);

¢) kriitiliste teenuste ja toodete kittesaadavuse tagamiseks ette
ndhtud talitluspidevuse kavade, meetmete voi korra kirjeldus.

Punktides b ja ¢ osutatud teabe esitamise kohustust kohalda-
takse ainult juhul, kui sellised meetmed voi kord on kehtestatud
voi kavandatud riikliku valmisoleku ja reageerimise kavandamise
osana.

3. Kui lilkmesriigid muudavad oluliselt oma valmisoleku
kavandamist, teavitavad nad loike 1 kohaldamisel komisjoni
digeaegselt riigi tasandil valmisoleku kavandamise muutmise
peamistest aspektidest, mis on asjakohased 16ikes 1 osutatud
eesmirkide ja 15ikes 2 osutatud konkreetsete kiisimuste osas.

4. Kéesoleva artikli 1digete 2 ja 3 kohaselt edastatud salas-
tatud teabe saamisel kohaldavad komisjon ja terviseohutuse
komitee komisjoni 29. novembri 2001. aasta otsuse
2001/844/EU, ESTU, Euratom (millega muudetakse komisjoni
kodukorda) (') lisas sitestatud eeskirju.

Iga liikmesriik peab tagama oma riiklike julgeolekueeskirjade
kohaldamise koikide tema territooriumil elavate fuiisiliste isikute
ja koikide tema territooriumil asutatud juriidiliste isikute suhtes,
kes kditlevad kiesoleva artikli 1digetes 2 ja 3 osutatud teavet.
Konealused riiklikud julgeolekueeskirjad peavad tagama salas-
tatud teabe kaitse tasemel, mis on vihemalt vdrdne nendes
julgeolekueeskirjades sitestatud tasemega, mis on sitestatud
komisjoni 31. mirtsi 2011. aasta otsuse 2001/844[EU, ESTU,
Euratom lisas ja noukogu 31. mirtsi 2011. aasta otsuses
2011/292[EL ELi salastatud teabe kaitseks vajalike julgeole-
kueeskirjade kohta ().

(") EUT L 317, 3.12.2001, lk 1.
(3 ELT L 141, 27.5.2011, Ik 17.
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5. Komisjon teeb kooskolas ldigetega 2 ja 3 saadud teabe
kattesaadavaks terviseohutuse komitee litkmetele.

Selle teabe pohjal ja loike 1 kohaldamisel algatab komisjon
digeaegselt arutelu terviseohutuse komitees, tuginedes muu
hulgas asjakohasel juhul koondaruannetele voi temaatilistele
eduaruannetele.

6.  Komisjon votab rakendusaktidega vastu vormid, mida liik-
mesriigid peavad kasutama ldigetes 2 ja 3 osutatud teabe esita-
miseks, et tagada teabe vastavus 1dikes 1 madratletud eesmarki-
dele ja teabe vorreldavus.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 5
Meditsiiniliste vastumeetmete ithishanked

1. Liidu institutsioonid ja koik lilkmesriigid, kes seda
soovivad, vdivad osaleda iihises hankemenetluses, mis viiakse
labi Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta
maédruse (EL, Euratom) nr 966/2012 (mis kasitleb Euroopa Liidu
iildeelarve suhtes kohaldatavaid finantseeskirju () artikli 104
l6ike 1 kolmanda 16igu kohaselt ning komisjoni 29. oktoobri
2012. aasta delegeeritud mdairuse (EL) nr 1268/2012 (mis
kisitleb Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL, Euratom)
nr 966/2012 kohaldamise eeskirju) (3) artikli 133 kohaselt,
eesmdrgiga osta ette meditsiinilisi vastumeetmeid tdsiste
piiritileste terviseohtude jaoks.

2. Loikes 1 osutatud ithine hankemenetlus peab vastama
jargmistele tingimustele:

a) {hishankes osalemise menetlus on avatud kdikidele lifkmes-
riikidele kuni menetluse algatamiseni;

b) austatakse ithishankes mitteosalevate likkmesriikide digusi ja
kohustusi, eelkdige neid, mis on seotud inimeste tervise
kaitse ja parandamisega;

¢) ihishange ei mdjuta siseturgu, ei kujuta endast diskriminee-
rimist ega kaubanduspiirangut ning ei pdhjusta konkurentsi
moonutamist;

() ELT L 298, 26.10.2012, Ik 1.
() ELT L 362, 31.12.2012, Ik 1.

d) thishankel ei ole mingit otsest finantsmdju {ihishankes
mitteosalevate liikmesriikide eelarvele.

3. Enne loikes 1 osutatud ithist hankemenetlust sdlmivad
osalised {ithishanke kokkuleppe, milles madiratakse kindlaks
menetluse praktiline kord ja otsustusprotsess, mida kasutatakse
menetluse valikul, pakkumuste hindamisel ja lepingute s6lmimi-
sel.

1l PEATUKK
EPIDEMIOLOOGILINE SEIRE JA AD HOC MONITOORING
Artikkel 6
Epidemioloogiline seire

1. Luuakse artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii
osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste
epidemioloogilise seire vorgustik. Vorgustikku kaitab ja koordi-
neerib Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus.

2. Epidemioloogilise seire vorgustik vdimaldab alalist teabe-
vahetust komisjoni, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskuse ning riigi tasandil epidemioloogilise seire eest vastuta-
vate padevate asutuste vahel.

3. Loikes 2 osutatud riiklikud padevad asutused edastavad
epidemioloogilise seire vorgustikus osalevatele asutustele jirg-
mise teabe:

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

b) asjakohane teave epideemiate kulgemise kohta;

¢) asjakohane teave ebatavaliste epideemiliste nahtuste voi uute
ja tundmatu péritoluga nakkushaiguste kohta, sealhulgas
kolmandates riikides.

4.  Epidemioloogilise seire kohta teavet esitades kasutavad
riiklikud padevad asutused iga 1dikes 1 osutatud nakkushaiguse
ja seonduva tervise erikiisimuse puhul 18ike 5 kohaselt vastu
voetud haigusjuhtude mairatlusi, kui need on kittesaadavad.

5.  Komisjon kehtestab ja ajakohastab rakendusaktidega
jargmist:
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a) artikli 2 1dike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud
nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste loetelu,
mis kehtestatakse vastavalt lisas esitatud kriteeriumidele, et
tagada, et nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused
oleksid holmatud epidemioloogilise seire vorgustikuga;

=z

koikide epidemioloogilise seirega hdlmatud nakkushaiguste
ja seonduvate tervise erikiisimustega seotud haigusjuhtude
maédratlused, et tagada kogutavate andmete vorreldavus ja
tihitatavus liidu tasandil;

¢) epidemioloogilise seire vorgustiku tookord, mis todtatakse
vilja maaruse (EU) nr 851/2004 artiklite 5, 10 ja 11 kohal-
damisel.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 18
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis
on seotud tdsise piiriiilese terviseohu raskusastme voi uudsuse
voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, voib komisjon vdtta
punktides a ja b osutatud meetmeid vastu viivitamata kohalda-
tavate rakendusaktidega kooskolas artikli 18 loikes 3 osutatud
menetlusega.

Artikkel 7
Ad hoc monitooring

1.  Pirast artikli 9 kohast hoiatusteadet artikli 2 Idike 1
punkti a alapunktis iii voi artikli 2 16ike 1 punktis b, ¢ voi d
osutatud terviseohu kohta teavitavad liikmesriigid koostoos
komisjoniga ja oma monitooringusiisteemides kittesaadava
teabe alusel iiksteist varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi
kaudu ning, kui olukorra kiireloomulisus seda nduab, terviseo-
hutuse komitee kaudu asjaomase ohuga seotud olukorra aren-
gust riigi tasandil.

2. Loike 1 alusel edastatud teave sisaldab eclkdige mis tahes
muutusi asjaomase ohu geograafilises jaotumises, levikus ja
raskusastmes ning tuvastamisvahendeid, kui nende kohta on
andmed kittesaadavad.

3. Komisjon votab rakendusaktidega vajaduse korral vastu
haigusjuhtude médratlused, mida kasutatakse ad hoc monitoo-
ringus, et tagada kogutavate andmete vorreldavus ja ithitatavus
liidu tasandil.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis
on seotud tdsise piiriiilese terviseohu raskusastme voi litkmes-
riikide vahel levimise kiirusega, voib komisjon esimeses 16igus

osutatud haigusjuhtude mairatlusi vastu votta voi ajakohastada
viivitamata kohaldatavate rakendusaktidega kooskdlas artikli 18
1dikes 3 osutatud menetlusega.

IV PEATUKK
VARAJANE HOIATAMINE JA REAGEERIMINe
Artikkel 8
Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi loomine

1. Luuakse kiirhoiatussiisteem liidu tasandil tdsiste piiritileste
terviseohtude kohta hoiatusteadete edastamiseks ehk varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteem. See siisteem loob alalise
teabevahetuskanali komisjoni ja pidevate asutuste vahel, kes
vastutavad riigi tasandil hoiatusteadete edastamise, rahvatervise-
riskide hindamise ja rahvatervise kaitseks vajalike meetmete
kindlaksmaaramise eest.

2. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu teabevahetuse
korra, et tagada varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi
asjakohane toimimine ning artiklite 8 ja 9 thetaoline rakenda-
mine ning et viltida tegevuste kattumist tdsiste piiriiileste tervi-
seohtude monitooringu, varajase hoiatamise ja tdkestamise vald-
konnas olemas olevate struktuuride ja mehhanismidega voi
nendega vastuollu minemist.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 9
Hoiatusteated

1. Riiklikud pddevad asutused voi komisjon edastavad vara-
jase hoiatamise ja reageerimise siisteemis hoiatusteate, kui tekkiv
vOi arenev tosine piiriiilene terviseoht vastab koigile jargmistele
kriteeriumitele:

a) see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik voi ootamatu
voi pohjustab voi voib pohjustada inimeste markimisvédrset
haigestumust voi suremust voi selle ulatus kasvab kiiresti voi
voib kasvada kiiresti voi see iiletab voi voib iiletada riigi
reageerimisvoime;

b) see mojutab voi voib mdjutada rohkem kui tiht litkmesriiki;

¢) see nduab voi voib nduda koordineeritud reageerimist liidu
tasandil.
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2. Kui riiklikud padevad asutused teatavad WHO-le siind-
mustest, mis vastavalt rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklile
6 voivad endast kujutada rahvusvahelise tihtsusega rahvatervise
hiddaolukorda, peavad nad hiljemalt samal ajal edastama hoia-
tusteate varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis, tingi-
musel et asjaomane oht kuulub kdesoleva otsuse artikli 2 15ikes
1 osutatud ohtude hulka.

3. Hoiatusteate edastamisel teevad riiklikud padevad asutused
ja komisjon varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu
viivitamata teatavaks kogu nende kidsutuses oleva kittesaadava
asjakohase teabe, mis vdib olla kasulik reageerimise koordinee-
rimisel, nagu:

a) haigusetekitaja laad ja péritolu,

b) haigusjuhtumi voi puhangu kuupdev ja koht,

¢) edasikandumise voi leviku viisid,

d) toksikoloogilised andmed,

€) tuvastamise ja kinnitamise meetodid,

f) rahvaterviseriskid,

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

h) muud kui rahvatervisealased meetmed,

i) isikuandmed, mida on vaja kontaktsete isikute viljaselgitami-
seks vastavalt artiklile 16,

j) mis tahes muu asjaomase tdsise piiriiilese terviseohuga
seotud asjakohane teave.

4. Komisjon teeb riiklikele pidevatele asutustele varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu kéttesaadavaks
kogu teabe, mis voib olla kasulik artiklis 11 osutatud reagee-
rimise koordineerimiseks, sealhulgas liidu diguse muude sitete
voi Euratomi lepingu alusel loodud kiirhoiatus- ja teabesiistee-
mide kaudu edastatud teabe tsiste piiriiileste terviseohtude ja
tosiste piiriiileste terviseohtudega seotud rahvatervisealaste meet-
mete kohta.

Artikkel 10
Rahvaterviseriskide hindamine

1.  Kui artikli 9 kohaselt on esitatud hoiatusteade, teeb komis-
jon, kui see on vajalik reageerimise koordineerimiseks liidu
tasandil, ning artiklis 17 osutatud terviseohutuse komitee taot-
lusel voi omal algatusel riiklikele pidevatele asutustele ja tervi-
seohutuse komiteele varajase hoiatamise ja reageerimise

siisteemi kaudu viivitamata kittesaadavaks riskihinnangu vima-
like rahvaterviseriskide tdsiduse, sealhulgas vdimalike rahvater-
visealaste meetmete kohta. Selle riskihinnangu viivad labi jarg-
mised asutused:

a) Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus vastavalt
midruse (EU) nr 851/2004 artikli 7 Idikele 1, kui tegemist
on artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii voi artikli 2
1dike 1 punktis d osutatud ohuga, ja/vdi

A=n

Euroopa Toiduohutusamet vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta midruse (EU) nr
178/2002 (millega sitestatakse toidualaste digusnormide
iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toidu-
ohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menet-
lused) (') artiklile 23, kui tegemist on kdesoleva otsuse
artiklis 2 osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Toiduohutus-
ameti padevusalasse, ja/voi

¢) muud liidu asjakohased asutused.

2. Kui vajalik riskihindamine on tiielikult voi osaliselt viljas-
pool ldikes 1 osutatud asutuste padevust ning seda peetakse
liidu tasandil reageerimise koordineerimiseks vajalikuks, koostab
komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee taotlusel voi
omal algatusel ad hoc.

Komisjon teeb riskihinnangu alati viivitamata varajase hoiata-
mise ja reageerimise siisteemi kaudu riiklikele padevatele asutus-
tele kattesaadavaks. Kui riskihinnang avalikustatakse, saavad riik-
likud pidevad asutused selle enne avaldamist.

Riskihinnangus voetakse arvesse rahvusvahelise tdhtsusega
rahvatervise hidaolukorra korral muude tksuste, eelkdige
WHO poolt esitatud asjakohast teavet, kui see on kittesaadav.

3. Komisjon tagab, et teave, mis voib olla riskihindamise
jaoks asjakohane, tehakse kittesaadavaks terviseohutuse komi-
teele ning varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu
riiklikele paddevatele asutustele.

Artikkel 11
Reageerimise koordineerimine

1. Artikli 9 kohaselt esitatud hoiatusteate voi komisjoni voi
litkmesriigi taotluse korral ning tuginedes kittesaadavale teabele,
sealhulgas artiklis 9 osutatud teabele ja artiklis 10 osutatud
riskihinnangutele, konsulteerivad liikmesriigid iiksteisega artiklis
19 osutatud terviseohutuse komitees ning teevad koost66d
komisjoniga, selleks et koordineerida:

() EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
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a) liikmesriikide reageerimist tdsisele piiritilesele terviseohule,
sealhulgas olukorras, kus rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohaselt on vilja kuulutatud rahvusvahelise tihtsusega rahva-
tervise hadaolukord, mis kuulub kiesoleva otsuse artikli 2
reguleerimisalasse;

A=

riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist vastavalt lilkmesriigi
vajadustele ja oludele, et anda liidus tildsusele ja tervishoiu-
tootajatele kooskdlastatud ja koordineeritud teavet.

2. Kui liikmesriik kavatseb vastu votta rahvatervisealased
meetmed, et voidelda tdsise piiriiilese terviseohu vastu, teavitab
ta teisi liikmesriike ja komisjoni ning konsulteerib nendega enne
nende meetmete vastuvdtmist meetmete laadi, otstarbe ja
ulatuse kiisimuses, vilja arvatud juhul, kui rahvatervise kaitsmise
vajadus on nii kiireloomuline, et meetmed on vaja kehtestada
viivitamatult.

3. Kui litkmesriik peab tdsise piiriiilese terviseohu ilmnemise
voi taastekkimise tottu kiirkorras vastu votma rahvatervisealased
meetmed, teatab ta kohe meetmete vastuvotmisel teistele liik-
mesriikidele ja komisjonile nende meetmete laadi, otstarbe ja
ulatuse.

4. Riigi reageerimisvoimet iiletava tdsise piiriiilese terviseohu
korral  vdib  asjaomane  lilkmesrikk  paluda  otsusega
2007/779/EU, Euratom asutatud iihenduse kodanikukaitse
mehhanismi kaudu abi ka teistelt litkmesriikidelt.

5. Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu menetlused, mis
on vajalikud 16igetes 1-3 ette nihtud vastastikuse teavitamise,
konsulteerimise ja koordineerimise ithetaoliseks rakendamiseks.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

V PEATUKK
HADAOLUKORD
Artikkel 12
Hidaolukorra tunnustamine

1.  Komisjon vdib tunnustada rahvatervise hidaolukorra
olemasolu jargmistel juhtudel:

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

b) punktis a sitestamata hddaolukord, kui WHO peadirektorit
on teavitatud ja ta ei ole veel vastu votnud otsust kuulutada
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt vilja rahvusvahe-
lise tahtsusega rahvatervise hiadaolukord, ning kui

i) konealune tdsine piiriiilene terviseoht ohustab rahvatervist
liidu tasandil;

ii) rahuldamata on konealuse ohuga seotud ravialased vaja-
dused, mis tahendab, et rahuldav diagnoosimis-, enneta-
mis- voi ravimeetod ei ole liidus lubatud, voi isegi kui
selline meetod on olemas, voiks ravimi lubamine olla
asjaomastele isikutele suureks terapeutiliseks kasuks.

2. Komisjon votab 16ikes 1 osutatud meetmed vastu raken-

dusaktidega.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
1ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis
on seotud tdsise piiritilese terviseohu raskusastme voi litkmes-
riikide vahel levimise kiirusega, vdib komisjon kooskélas 16ikega
1 tunnustada rahvatervise hadaolukorda viivitamata kohaldata-
vate rakendusaktidega kooskdlas artikli 18 Iikes 3 osutatud
menetlusega.

3. Komisjon teavitab WHO peadirektorit 16ikes 1 osutatud
meetmete vOtmisest.

Artikkel 13
Tunnustamise diguslikud tagajirjed

Artikli 12 16ike 1 alusel hiddaolukorra tunnustamise ainus
oiguslik tagajarg on, et seeldbi muutub kohaldatavaks maaruse
(EU) nr 5072006 artikli 2 punkt 2 vdi kui tunnustamine
puudutab konkreetselt inimestel esineva gripi epideemiat, mis
arvatakse olevat pandeemilise potentsiaaliga, muutub sellega
kohaldatavaks mairuse (EU) nr 1234/2008 artikkel 21.

Artikkel 14
Tunnustamise 13petamine

Komisjon 16petab rakendusaktidega artikli 12 16ikes 1 osutatud
tunnustamise niipea, kui moni selles sitestatud kohaldatavatest
tingimustest ei ole enam tdidetud.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 18
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Esimeses 106igus osutatud tunnustamise lopetamine ei mojuta
maééruse (EU) nr 507/2006 alusel selle mééruse artikli 2 punkti
2 osutatud ravimitele voi mairuse (EU) nr 1234/2008 artiklis
21 osutatud menetluse alusel antud miitigilubade kehtivust.

VI PEATUKK
MENETLUSSATTED
Artikkel 15
Riiklike asutuste ja esindajate mairamine

1. Iga litkmesriik maarab hiljemalt 7. martsiks 2014:

a) pddevad asutused, kes liikmesriikides vastutavad artiklis 6
osutatud epidemioloogilise seire eest;

b) pideva asutuse voi pddevad asutused, kes riigi tasandil
vastutavad hoiatusteadete edastamise ja rahvatervise kaitseks
vajalike meetmete kindlaksmadramise eest artiklite 8, 9 ja 10
kohaldamisel;

¢) ithe esindaja ja ithe asendaja artiklis 17 osutatud terviseohu-
tuse komiteesse;

2. Liikmesriigid teatavad mddramistest ja nende mis tahes
muutmisest komisjonile ja teistele liitkmesriikidele. Muutmise
korral edastab komisjon viivitamata terviseohutuse komiteele
selliste madramiste ajakohastatud loetelu.

3. Komisjon teeb ildsusele kittesaadavaks kooskolas 16ike 1
punktidega a ja ¢ mdaratud asutuste ajakohastatud loetelu ning
nende asutuste ajakohastatud loetelu, kuhu terviseohutuse
komitee esindajad kuuluvad.

Artikkel 16
Isikuandmete kaitse

1. Kdesoleva otsuse kohaldamisel toodeldakse isikuandmeid
vastavalt direktiivile 95/46/EU ja méirusele (EU) nr 45/2001.
Eelkdige voetakse asjakohaseid tehnilisi ja korralduslikke meet-
meid, et kaitsta isikuandmeid juhusliku voi ebaseadusliku havi-
nemise, juhusliku kadumise, loata juurdepdisu ja igasuguse muu
ebaseadusliku tootlemise eest.

2. Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem sisaldab selek-
tiivset sonumiedastusfunktsiooni, mis véimaldab isikuandmeid
edastada ainult kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmetega

seotud riiklikele padevatele asutustele. Nimetatud selektiivne
sonumiedastusfunktsioon kavandatakse ja seda kasutatakse viisil,
mis tagab turvalise ja seadusliku isikuandmete vahetamise.

3. Kui kontaktsete isikute viljaselgitamise meetmeid raken-
davad padevad asutused edastavad artikli 9 16ike 3 kohaselt
varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu kontaktsete
isikute viljaselgitamiseks vajalikke isikuandmeid, kasutavad nad
kiesoleva artikli 1dikes 2 osutatud selektiivset sdnumiedastus-
funktsiooni ja edastavad andmed ainult nendele liikmesriikidele,
kes on seotud asjaomaste kontaktsete isikute viljaselgitamise
meetmetega.

4. Loikes 3 osutatud teabe levitamisel viitavad padevad
asutused varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis eelnevalt
esitatud hoiatusteatele.

5.  Isikuandmeid sisaldavad sonumid kustutatakse automaat-
selt selektiivsest sonumiedastusfunktsioonist 12 kuud pérast
nende saatmist.

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

7. Riiklikke padevaid asutusi kisitatakse neile pandud kohus-
tuste suhtes edastada ja parandada isikuandmeid varajase hoia-
tamise ja reageerimise siisteemis vastutavate tootlejatena direk-
tiivi 95/46/EU artikli 2 punkti d tihenduses.

8. Komisjoni kisitatakse talle pandud kohustuste suhtes sili-
tada isikuandmeid vastutava tootlejana médruse (EU) nr
45/2001 artikli 2 punkti d tihenduses.

9.  Komisjon vdtab vastu:

a) juhised, mille eesmdrk on tagada, et varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemi igapdevane t06 vastab direktiivile
95/46/EU ja mairusele (EU) nr 45/2001;

b) soovituse, milles esitatakse niidisloend isikuandmetest, mida
voib vahetada, et koordineerida kontaktsete isikute viljasel-
gitamise meetmeid.
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Artikkel 17
Terviseohutuse komitee

1.  Luuakse terviseohutuse komitee, mis koosneb artikli 15
16ike 1 punkti ¢ kohaselt mairatud litkmesriikide esindajatest.

2. Terviseohutuse komitee iilesanded on jargmised:

a) toetada teabevahetust liikmesriikide ja komisjoni vahel kies-
oleva otsuse rakendamisel omandatud kogemuste kohta;

b) koordineerida koost6os komisjoniga litkmesriikide valmis-
oleku ja reageerimise kavandamist kooskdlas artikliga 4;

¢) koordineerida koost66s komisjoniga riskidest ja kriisiolukor-
rast teavitamist ning liikmesriikide reageerimist tdsistele
piiritilestele terviseohtudele kooskdlas artikliga 11.

3. Terviseohutuse komitee eesistujaks on komisjoni esindaja.
Terviseohutuse komitee tuleb kokku korrapdraselt ning komis-
joni voi litkmesriigi taotlusel iga kord, kui olukord seda nduab.

4. Sekretariaaditeenused tagab komisjon.

5. Terviseohutuse komitee votab kahe kolmandiku liikmete
haalteenamusega vastu oma kodukorra. Kodukorraga kehtes-
tatakse komitee toostruktuur, eelkdige:

a) korgetasemeliste kohtumiste ja to6rithmade tookord;

b) ekspertide osalemine tdiskoosseisu koosolekutel, vaatlejate,
sealhulgas kolmandatest riikidest périt vaatlejate staatus, ja

c) eeskirjad, mille kohaselt terviseohutuse komitee kaalub talle
esitatud kiisimuse vastavust komitee padevusele ning vdima-
lust soovitada edastada konealune kiisimus muule liidu
digusakti voi Euratomi asutamislepingu sitte alusel padevale
asutusele; need eeskirjad ei mojuta lilkmesriikide kohustusi
kdesoleva otsuse artiklite 4 ja 11 kohaselt.

Artikkel 18
Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab tdsiste piiritileste terviseohtude komitee.
Konealune komitee on komitee midruse (EL) nr 182/2011
artikli 3 Idike 2 tdhenduses.

2. Kdiesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse maidruse (EL) nr
182/2011 artiklit 5.

Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendus-
akti eelndu vastu ning kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011
artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.

3. Kdesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse médaruse (EL) nr
1822011 artiklit 8 koostoimes selle artikliga 5.

Artikkel 19
Kiesoleva otsusega seotud aruanded

Komisjon esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule hiljemalt
7. novembriks 2015 ning seejirel iga kolme aasta jdrel aruande
kdesoleva otsuse rakendamise kohta. Eelkdige sisaldab kone-
alune aruanne hinnangut varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi ja epidemioloogilise seire vorgustiku toimimise kohta
ning teavet selle kohta, kuidas kdesoleva otsuse alusel loodud
mehhanismid ja struktuurid tdiendavad muid hoiatussiisteeme
liidu tasandil ja Euratomi lepingu alusel, et kaitsta tShusalt
rahvatervist, viltides samal ajal struktuurilist kattumist.
Komisjon vdib aruandele lisada ettepanekuid asjaomaste liidu
sdtete muutmiseks.

VII PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 20
Otsuse nr 2119/98/EU kehtetuks tunnistamine
1.  Otsus nr 2119/98/EU tunnistatakse kehtetuks.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele tdlgendatakse
viidetena kaesolevale otsusele.

Artikkel 21
Joustumine

Kéesolev otsus joustub jargmisel pdeval pdrast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.
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Artikkel 22
Adressaadid

Kdesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Strasbourg, 22. oktoober 2013

Euroopa Parlamendi nimel
president
M. SCHULZ

Noukogu nimel
eesistuja
V. LESKEVICIUS
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LISA

Vorgustikus epidemioloogilise seirega hdlmatavate nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste
valikukriteeriumid

. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mis pohjustavad voi voivad pohjustada liidus mérkimisvéidrset

haigestumust voi suremust voi mdlemat, eriti kui haiguste ennetamine nduab koordineerimist liidu tasandil.

. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mille puhul teabevahetus voib tagada varajase hoiatamise rahva-

tervist ohustavate tegurite suhtes.

. Haruldased ja rasked nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mida ei suudeta riiklikul tasandil tuvastada

ning mille puhul andmete iihiskasutus vdimaldaks piistitada hiipoteese laiemale teadmisbaasile tuginedes.

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

. Nakkushaigused ja seonduvad tervise erikiisimused, mille puhul liitkmesriikide vordlemine aitaks kaasa riiklike ja liidu

programmide hindamisele.
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