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(Sdddokset, joita ei tarvitse julkaista)

KOMISSIO

KOMISSION PAATOS,
tehty 22 piivinid joulukuuta 1999,

Euroopan parlamentin ja neuvoston piitoksessi N:o 2119/98/EY siddetystid varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmistd

(tiedoksiannettu numerolla K(1999) 4016)

(2000/57/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston 24
pdivind syyskuuta 1998 tartuntatautien epidemiologisen
seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta yhteisoon
tekemin pditoksen N:o 2119/98/EY (!), ja erityisesti sen 1 ja 7
artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

1) Mainitun péitoksen mukaisesti perustetaan yhteison
laajuinen verkosto yhteistyon ja yhteensovittamisen edis-
timiseksi jdsenvaltioiden kesken komission avulla
mainitun péddtoksen liitteessd lueteltujen, luokkiin jaet-
tujen tartuntatautien ehkéisyn ja valvonnan tehostami-
seksi; titd varkostoa kdytetddn niiden tautien epidemio-
logiseen seurantaan ja varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmédn perustamiseen.

2) Yhteison laajuisen varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmén kattamien tautien ja erityisten terveysasioiden on
kuvastettava yhteison tdimanhetkisid tarpeita ja erityisesti
yhteison tason reaktioiden tuomaa lisdarvoa.

3)  Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdn on kasiteltdva
kysymyksid, joita jisenvaltioiden toimivaltaiset terveysvi-
ranomaiset esittdvit tai jotka on todettu pditoksen N:o
2119/98/EY 4 artiklan mukaisesti kerdttyjen tietojen
perusteella.

4) Taman pédtoksen pitdisi helpottaa pddtoksen 2119/
98/EY mukaisesti perustetun yhteison verkoston in-
tegroitumista muihin pikavaroitusjdrjestelmiin, joita
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jasenvaltioiden tai yhteison tasolla on perustettu niitd
tauteja ja erityisid terveysasioita varten, jotka varhaisva-
roitus- ja reagointijarjestelmdn on tarkoitus kattaa, ja
siksi yhteison verkosto toimii tdytintdonpanossa kaytta-
milld ensisijaisesti EUPHIN-HSSCD-jérjestelmda (Health
Surveillance System for Communicable Diseases within
the European Public Health Information Network,
Euroopan kansanterveyden tietoverkoston terveydenval-
vontajirjestelmd tartuntataudeille), jossa on kolme osaa:

a) varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmd yleisoon
kohdistuvia yksittdisid uhkia koskeville ilmoituksille,
joita wvilittavat kunkin jdsenvaltion toimivaltaiset,
yleisen terveyden suojelemiseksi mahdollisesti tarvit-
tavien toimenpiteiden madrittimisestd vastaavat
terveysviranomaiset;

b) kansanterveyden kannalta oleellisten tietojen vaihto
jasenvaltioissa toimivien valtuutettujen tahojen ja
viranomaisten valilld;

¢) jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
valtuutettujen tahojen verkostot, jotka kisittelevit
epidemiologiseen seurantaan valittuja tauteja.

Uuden kéyttokelpoisen tekniikan kehitystd seurataan
saannollisesti, ja kehitys otetaan huomioon parannet-
taessa EUPHIN-HSSCD:td toimintajdrjestelmana.

Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat padtoksen
2119/98[EY 7 artiklalla perustetun komitean lausunnon
mukaiset,
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. Yhteison verkoston varhaisvaroitus- ja reagointijirjes-
telmd varataan kaytettdvaksi liitteessd I médritellyissa tilanteissa,
jiljempand ‘tilanteissa’, tai téllaisiin tilanteisiin viittaavien
tietojen ilmetessd, jotka yksin tai yhdessd muiden samanlaisten
tilanteiden kanssa ovat uhka tai voivat muodostua uhkaksi
kansanterveydelle.

2. Kunkin jdsenvaltion viranomaisten ja tahojen on kerit-
tavd ja vaihdettava kaikki nditd tilanteita koskevat tarpeelliset
tiedot kdyttdmalld esimerkiksi jasenvaltion omaa seurantajirjes-
telmdd, yhteison verkostoon kuuluvaa epidemiologisen
seurannan lohkoa tai jotain muuta yhteison tiedonkeruujirjes-
telmaa.

2 artikla

1.  Liitteessd II olevassa 1 kohdassa (taso 1: tiedonvaihto)
kuvataan menettelyt, joilla vaihdetaan tilanteeseen viittaavaa
tietoa.

2. Liitteessd II olevassa 2 kohdassa (taso 2: mahdollinen
uhka) ja 3 kohdassa (taso 3: varma uhka) kuvataan menettelyt,
joita noudatetaan, kun tilanne voi muodostua uhkaksi kansan-
terveydelle tai kun tilanne on varmasti uhka kansanterveydelle.

3. Liitteessd II olevassa 4 kohdassa kuvataan menettelyt,
joita noudatetaan viestolle ja asiaan liittyville ammattikunnille
annettavan tiedon osalta.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on jitettdva
komisiolle joka wvuosi viimeistidn 31 paivind maaliskuuta
analyyttinen kertomus tilanteista ja menettelyistd, joita ne
noudattivat varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmassa. Lisdksi
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat sopivina
aikoina antaa kertomuksen poikkeuksellisen merkittavistd
erityistilanteista.

2. Kertomusten pohjalta komissio tarkastelee vuosiraportis-

saan varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmin kayttod ja
ehdottaa tarvittaessa sithen muutoksia.

4 artikla

Tdmd paitos tulee voimaan 1 pdivind tammikuuta 2000.
5 artikla

Tdmd paitos on osoitettu kaikille jisenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand joulukuuta 1999.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen

Tilanteet, joista on tiedotettava varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmassi

1. Tartuntatauteja on puhjennut useammassa kuin yhdessd yhteison jdsenvaltiossa.

2. Samantyyppisid tautitapauksia on keskittynyt alueellisesti tai ajallisesti, ja syynd voi olla jokin patogeeninen tekijd ja

tauti on vaarassa levitd yhteison jasenvaltiosta toiseen.

3. Samantyyppisid tautitapauksia on keskittynyt alueellisesti tai ajallisesti yhteison ulkopuolelle, ja syynd voi olla jokin
patogeeninen tekijd ja tauti on vaarassa levitd yhteison alueelle.

4. Tartuntatauti tai tarttuva taudinaiheuttaja ilmaantuu tai alkaa levitd uudelleen, ja tilanteen hallinta voi vaatia oikea-

aikaisia ja koordinoituja yhteisén toimia.
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LITE 11

Tiedotus-, kuulemis- ja yhteistyomenettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmissi

Aktivointitaso 1: tiedonvaihto

1) Jos yhdessd tai useammassa jdsenvaltiossa kerdtyn tai muista tunnustetuista lahteistd saadun tiedon perusteella
liitteessd I madritelty tilanne vaikuttaa todennikoiseltd, kansanterveyden suojeluun liittyvistd toimenpiteistd asia-
nomaisissa jisenvaltiossa péittivien toimivaltaisten viranomaisten on viipymittd ilmoitettava verkoston kautta
muiden jdsenvaltioiden vastaaville viranomaisille ja komissiolle asiaan liittyvistd olosuhteista ja taustoista.
Saatuaan tdmdn tiedon komission ja asianomaisten jdsenvaltioiden on ilmaistava kantansa siitd, ovatko toisten
jasenvaltioiden toimenpiteet tai komission tukemat koordinoidut yhteisén toimet tarpeen.

N
—

Komission ja asianomaisten jisenvaltioiden on varmistettava saamiensa tietojen jatkuvan ja ripedn keskindisen
vaihdon, ja niiden on pidettivd muut jdsenvaltiot ajan tasalla.

N
=

Asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten terveysviranomaisten on yhteistyossd viranomaisten ja valtuutet-
tujen tahojen kanssa viipymadttd arvioitava kerityt tiedot selvittddkseen, vallitseeko tilanne, joka on uhka kansan-
terveydelle.

4) Komissio voi kutsua koolle verkoston komitean tai komitean ehdottamien asiantuntijoiden ylimairdisen ko-
kouksen mahdollisten toimien avoimuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi.

Aktivointitaso 2: mahdollinen uhka

Kun tilannetta koskevat tai tillaiseen tilanteeseen viittaavat tiedot antavat aihetta olettaa, ettd kansanterveyteen
kohdistuu mahdollinen uhka, asianomaisten jasenvaltioiden terveysviranomaisten on viipymadttd ilmoitettava muiden
jasenvaltioiden vastaaville viranomaisille ja komissiolle mahdollisen uhkan luonteesta ja laajuudesta sekd toimenpi-
teistd, joihin ne aikovat ryhtyd yksin tai yhdessd toisten asianomaisten jdsenvaltioiden, komission tai muiden
osapuolten kanssa.

Varmistus ja arviointi

Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten terveysviranomaisten on yhteistyossd viranomaisten ja valtuutettujen
tahojen kanssa viipymittd arvioitava keratyt tiedot selvittddkseen, vallitseeko tilanne, joka on uhka kansanterveydelle.

Jdsenvaltioissa suoritettavia lisdtutkimuksia varten on oltava kaytettdvissd teknisend tukena kenttidepidemiologista
asiantuntija-apua, laboratoriopalveluja sekd Kliinistd ja muuta olennaista asiantuntija-apua. Yhteiso tai yksittdiset
jasenvaltiot voivat kyseisen jasenvaltion pyytdessd tarjota niitd.

Komissio avustaa koordinoitaessa varotoimia, joilla valmistaudutaan kaikkien mahdollisten kansanterveyteen kohdis-
tuvien uhkien varalta.

Komissio voi tarvittavien toimien koordinoimiseksi kutsua koolle verkoston komitean tai komitean ehdottamien
asiantuntijoiden ylimaardisen kokouksen.

Aktivoinnin peruuttaminen

Mikaili lopullisessa riskinarvioinnissa paadytddn siihen, ettd kansanterveydelle ei ole muodostunut uhkaa, ja toimenpi-
teisiin ei tarvitse ryhtyd tai tilanteessa riittdvit paikalliset toimenpiteet, asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten
terveysviranomaisten on viipymadttd ilmoitettava toteuttamiensa tai suunnittelemiensa toimenpiteiden luonteesta ja
laajuudesta muiden jisenvaltioiden vastaaville viranomaisille ja komissiolle.

Jos toiset jasenvaltiot tai komissio eivdt kolmen vuorokauden kuluessa esitd asiaa koskevia huomautuksia, muita
Aktivointitaso 3: varma uhka

Mikali tilanne johtaa uhkaan kansanterveydelle, asianosaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisten terveysviranomaisten on
viipymittd ilmoitettava muiden jdsenvaltioiden vastaaville viranomaisille ja komissiolle mahdollisen uhkan luonteesta
ja laajuudesta sekid toimista, joihin ne suunnittelevat ryhtyvinsi yksin tai yhdessd muiden asianomaisten jisenval-
tioiden, komission ja muiden tahojen kanssa.

Toimenpiteiden koordinointi

Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisten terveysviranomaisten on viipymittd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja
komissiolle edistymisestddn sekd toteuttamiensa toimien tuloksista.

Jasenvaltiot ja komissio koordinoivat lisitoimenpiteitd, joihin ryhdytddn yhteison tasolla paitoksen N:o 2119/98/EY 3
ja 6 artiklan mukaisesti.
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3.2

Komissio tukee jasenvaltioita, kun nima koordinoivat toimiaan, joilla pyritddn selviytymain kansanterveyttd uhkaa-
vasta vaarasta ja varmistamaan videston suojelu.

Komissio voi toimien koordinoimiseksi kutsua koolle verkoston komitean tai verkoston komitean nimedmien
edustajien ylimaardisen kokouksen.

Aktivoinnin peruuttaminen

Jarjestelman aktivointi peruutetaan, kun asianomaiset jasenvaltiot ovat pddsseet asiasta yksimielisyyteen. Niiden on
tiedotettava asiasta muille jisenvaltioille ja komissiolle.

Viestolle ja asiaan liittyville ammattikunnille suunnattu tiedotus

Mikali syntyy liitteessd I madritelty tilanne, jasenvaltioiden on viipymadttd toimitettava asianmukaista tiedotusaineistoa
véeston ja asiaan liittyvien ammattikuntien kdyttoon ja tiedotettava niille toimenpiteistd, joihin on ryhdytty.

Komission ja jasenvaltioiden on tiedotettava asiaan liittyville ammattikunnille ja viestolle mahdollisista yhteison
tasolla sovituista ohjeista ja ilmoitettava niille viipymattd, kun kansanterveyteen kohdistunut uhka on viistynyt.



