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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...

o zmene nariadenia (ES) ¢. 851/2004,

ktorym sa zriad’uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 5,
so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. BU C 286, 16.7.2021, 5. 109.

2 U.v. BU C 300, 27.7.2021, s. 76.

3 Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 4. oktobra 2022 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ....
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ked’ze:

(1

2)

©)

(4)

Unia sa zaviazala ako svoju prioritu chranit’ a zlepSovat’ P'udské zdravie prevenciou chorob
a bojom proti zavaznym cezhrani¢nym zdravotnym pohromam prostrednictvom
monitorovania a posudzovania zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, informovania

o nich, zlepSovania pripravenosti na ne, poskytovania véasného varovania pred nimi a boja

proti nim.

Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (d’alej len ,,centrum®) sa zriadilo
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004! ako nezavisla europska
agentura, ktorej poslanim je identifikovat’, posudzovat’ a oznamovat aktualne a vznikajice

ohrozenia l'udského zdravia prenosnymi chorobami.

Svetova zdravotnicka organizécia (d’alej len ,,WHO*) 11. marca 2020 vyhlésila vypuknutie
ochorenia COVID-19 za globalnu pandémiu. Vzhl'adom na problémy, ktoré sa vyskytli pri
reakcii na pandémiu, sa ukéazalo, e by sa mal posilnit’ ramec Unie pre pripravenost’

a reakciu na krizy v oblasti zdravia, aby sa lepsie vyuzil potencial kapacit Unie a ¢lenskych

Statov reagovat’ na buduce pandémie.

Europska ombudsmanka vo svojom rozhodnuti z 5. februdra 2021 v ramci strategického
vySetrovania OI/3/2020/TE identifikovala viaceré zavazné nedostatky v stivislosti

s u¢innost’ou reakcie centra na pandémiu ochorenia COVID-19, napriklad pokial’ ide

o uplné a porovnateI'né udaje, Groven transparentnosti a informovania verejnosti. Tieto

nedostatky by sa mali prostrednictvom tohto nariadenia riesit’.

Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad’'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU L 142, 30.4.2004,
s. 1.
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Schopnost’ centra plnit’ nové tlohy bude zavisiet’ od tirovne finan¢nej pomoci dostupnej z
Unie, ako aj od dostupnych vnatornych a vonkajsich Pudskych zdrojov. Aby bolo centrum
schopné plnit’ nové tlohy, ktoré mu boli zverené v stvislosti s pandémiou ochorenia
COVID-19, bude potrebovat’ dostatocné financné prostriedky a personal. Finan¢né
prostriedky zamerané na projekty, ako su tie pridelené v ramci programu EU4Health
zriadeného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/5221, nie st dostatoéné

pre potreby centra v buducnosti.

Nadmerné vyuzivanie volne zijucich zivo¢ichov a inych prirodnych zdrojov a stale
rychlejsia strata biodiverzity predstavuju riziko pre 'udské zdravie. Ked'ze zdravie l'udi,
zvierat a zivotné prostredie st neoddelite'ne prepojené, je nevyhnutné pri rieSeni

sucasnych a novych kriz zaujat’ pristup ,,jedno zdravie®.

V spolo¢nom stanovisku Skupiny hlavnych vedeckych poradcov Komisie, Europske;j

skupiny pre etiku vo vede a novych technologiach a osobitného poradcu predsednicky

Komisie k reakcii na ochorenie COVID-19 s ndzvom ZlepSenie pripravy na pandémie a ich

zvladanie sa odporaca zriadit’ stdly poradny organ Unie pre ohrozenia zdravia a zdravotné

krizy.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa
zriad'uje ak¢ny program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health™) na obdobie rokov
2021 — 2027 a zrusuje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1).
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(®) Tymto nariadenim by sa preto malo rozsirit’ poslanie a tlohy centra s cielom posilnit’ jeho
schopnost’ poskytovat’ pozadované spol'ahlivé a nezavislé vedecké odborné znalosti
a podporovat opatrenia, ktoré s relevantné pre planovanie prevencie zavaznych
cezhrani¢énych ohrozeni zdravia v Unii, pripravenosti a reakcie na ne a pre boj proti nim

v stlade s nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) .../..."".

9) Pandémia ochorenia COVID-19 upozornila na to, Ze zdvazné prenosné choroby moézu mat’
vazne dosledky pre pacientov s neprenosnymi chorobami, ako je oddialenie alebo
prerusenie liecby onkologickych pacientov a 0séb, ktoré prekonali rakovinu, a pre osoby
s problémami s dusevnym zdravim. Zdravotnicki pracovnici, ktori sa staraju o pacientov
s neprenosnymi chorobami, ¢elili problému diagnostikovat’ pacientov a starat’ sa o nich
a zaroven sa snazit’ neohrozit’ seba. Diagnostikovanie urcitych chordb sa okrem toho
znacne oneskorilo, ¢o viedlo k odhaleniu tychto chorob az v pokroc¢ilom $tadiu. Navyse
stale chybaju dostatocné poznatky o ti¢inku prenosnych chordb na neprenosné choroby,
ako je postcovidovy syndréom. Pandémia ochorenia COVID-19 upriamila pozornost’ aj
na duSevné a neurologické zdravie. Osoby s demenciou, ich opatrovatelia a rodinni
prisluSnici uviedli, Ze r6zne opatrenia na obmedzenie socialnych kontaktov a pohybu mali
velky vplyv na ich pohodu, a existujil naznaky, ze sa tym urychlil priebeh ochorenia. Je
preto potrebné zvazit', aky vplyv mdéze mat’ zavazné vypuknutie prenosnej choroby
na prevenciu a lie€bu neprenosnych chorob a komorbidit, vzh'adom na zna¢ny tlak, ktory

vyvija na kapacitu systému zdravotnej starostlivosti.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ../...z ... 0 zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U.v. EUL .., ...,
S. ...).

* U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia nachddzajiceho sa v dokumente PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)) a do poznadmky pod Ciarou ¢islo, datum a odkaz na uverejnenie
uvedeného nariadenia v uradnom vestniku.
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Centrum by malo byt’ poverené v€asnym poskytovanim epidemiologickych informacii

a analyz tychto informadcii, epidemiologickych modelov, predpovedi a progndz a véasnym
poskytovanim prislusnych posudenti rizik a vedecky podlozenych odportucani, v ktorych sa
uvadzaji moznosti prevencie a kontroly prenosnych chordb. Postdenia rizika by sa mali
vykonat’ v ¢o najkratSom case, priCom by sa malo zabezpecit’ zhromazdenie dostato¢nych
potrebnych informécii. Opatrenia centra by mali byt’ v sulade s pristupom ,,jedno zdravie*
a mali by sa pri nich brat’ do uvahy prepojenia medzi zdravim l'udi a zvierat a Zivotnym
prostredim, ked’ze mnohé ohniska prenosnych choréb maji zoonoticky povod. Centrum by
malo v uzkej spolupraci s ¢lenskymi $tditmi monitorovat’ kapacity systémov zdravotne;j
starostlivosti ¢lenskych §tatov zamerané na detekciu, prevenciu, reakciu a obnovu

v stvislosti s vypuknutim prenosnych chordb, identifikovat’ nedostatky a poskytovat’
vedecky podlozené odporucania na posilnenie systémov zdravotnej starostlivosti.
Monitorovanie kapacit systémov zdravotnej starostlivosti clenskych Statov by malo byt
zalozené na dohodnutych ukazovatel'och. Centrum by malo organizovat’ navstevy

v Clenskych Statoch s ciel'om poskytnut’ dodatocnu podporu pri ¢innostiach planovania
prevencie, pripravenosti a reakcie. Centrum by malo podporovat’ vykondvanie opatreni
financovanych z prislu§nych programov a néstrojov financovania Unie, ktoré suvisia

s prenosnymi chorobami. Malo by tiez poskytovat’ usmernenia pre riadenie pripadov

a podporu profesionalnych sieti s cielom zlepSit’ usmernenia pre lieCbu na zaklade
dokladného posudenia najnovsich faktov. Centrum by malo podporovat reakcie

na epidémie a vypuknutie ndkaz v ¢lenskych Statoch a tretich krajinach vratane reakcie

v teréne a Skoleni personalu a poskytovat’ verejnosti v€asné€, objektivne, spolahlivé a 'ahko
pristupné informacie o prenosnych chorobach. Centrum by takisto malo stanovit’ jasné
postupy spoluprace s aktérmi v oblasti verejného zdravia v tretich krajinach, ako aj

s medzinarodnymi organizaciami prisluSnymi v oblasti verejného zdravia, ako je WHO,

a tym prispiet’ k plneniu zavizku Unie posilnit kapacity partnerov v oblasti pripravenosti

a reakcie.
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Vsetky odporucania, poradenstvo, usmernenia alebo stanoviskd, ktoré centrum poskytuje
podl’a tohto nariadenia, st pre ich adresatov vo svojej podstate nezavizné. Odporucania,
ktoré centrum vyddva, mu umoznuju vyjadrit’ svoje ndzory a navrhnut’ smer ¢innosti

bez ulozenia akejkol'vek pravnej povinnosti tym, ktorym su tieto odporucania urcené.

Je nevyhnutné, aby centrum malo pristup k v€asnym a Giplnym tidajom, aby mohlo
vykonavat’ rychle postudenia rizik a poskytovat’ prislusné odporucania. S cielom ucinne
podporovat’ pracu centra a zabezpecCit’ plnenie jeho poslania by ¢lenské Staty mali centru
vCas oznamovat’ porovnatel'né udaje o dohl'ade nad prenosnymi chorobami, ako st HIV,
virusova hepatitida typu B a C a tuberkuloza, ako aj o suvisiacich osobitnych zdravotnych
problémoch, a to antimikrobidlna rezistencia a infekcie spojené so zdravotnou
starostlivostou. Clenské $taty by tiez mali poskytovat’ dostupné vedecké a technické udaje
a informacie relevantné pre poslanie centra, informovat’ centrum o vSetkych zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a poskytovat’ informacie o planovani prevencie,
pripravenosti a reakcie a o kapacite systému zdravotnej starostlivosti. Centrum a ¢lenské
Staty by sa mali dohodnit’ na lehotach, definiciach pripadov ochorenia, ukazovatel'och,
norméch, protokoloch a postupoch na téely dohladu. Clenské §taty by mali informovat’
centrum o kazdom oneskoreni pri oznamovani tdajov. Clenské §taty by v kazdom pripade
mali poskytovat’ idaje pozadované podl'a tohto nariadenia, pokial to nie je v rozpore

s ochranou narodnej bezpec€nosti.
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(13) Komisia by v spolupraci s centrom, Eurépskou environmentalnou agentiurou, Eurdpskou
chemickou agenturou a Eurdpskym uradom pre bezpecnost’ potravin mala podporovat’
systematickl integraciu analyzy a posudenia rizik spojenych s environmentalnymi,
klimatickymi a potravinovymi faktormi s epidemiologickym dohl'adom, priCom by mala
zohladnit’ slabé stranky vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti a zamerat’
sa na zranitel'né skupiny obyvatel'stva s cielom pracovat’ na holistickom pristupe

k prevencii a v€asnému odhaleniu prenosnych chorob.

(14) Na posilnenie ¢innosti planovania prevencie, pripravenosti a reakcie v Unii by sa
prevadzkovanie Specializovanych sieti zo strany centra a jeho ¢innosti v oblasti vytvarania
sieti mali rozsirit’ tak, aby odrazali rozsah posobnosti nariadenia (EU) .../...*. Na tento el
by centrum malo koordinovat’ s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a Vyborom pre zdravotnu
bezpecnost’ zriadenym uvedenym nariadenim a poskytovat im vedecké a technické
odborné znalosti prostrednictvom Specializovanych sieti koordinujucich prislusnych
subjektov, a to aj podporovanim spoluprace v ramci novovytvorenych sieti Unie so

sluzbami podporujicimi vyuzivanie latok 'udského povodu.

(15) Centrum by s cielom zvysit u¢innost’ epidemiologického dohl'adu v Unii malo byt
poverené neustalym rozvojom zabezpecenych a interoperabilnych digitalnych platforiem
a aplikacii, pri¢om by malo podporovat’ epidemiologicky dohl’ad na trovni Unie, umoznit
vyuzivanie digitalnych technologii, ako je umela inteligencia a pocitacové modelovanie
a simuldcia, pri zostavovani a analyze tidajov a poskytovanim vedeckého a technického
poradenstva ¢lenskym $tatom pri vytvarani integrovanych systémov epidemiologického

dohl'adu.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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S cielom posilnit’ schopnost’ Unie a ¢lenskych $tatov posudzovat’ epidemiologicku situéciu
a vykonévat’ presné posudenie rizik a reagovat’ nan by centrum malo predovsetkym
identifikovat’ vznikajice ohrozenia zdravia, monitorovat’ trendy v oblasti prenosnych
chorob a podavat’ o nich spravy, podporovat’, koordinovat’ a ul'ahcovat’ faktmi podlozent
reakciu, poskytovat’ odporucania na zlepSenie programov prevencie a kontroly prenosnych
chordb ustanovenych na trovni Unie a na vnatro§tatnej Grovni, monitorovat’ v tizkej
spolupraci s clenskymi Statmi kapacitu vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti

z hl'adiska diagnostiky, prevencie a lieCby prenosnych chordb, a to aj rodovo citlivym
spdsobom, identifikovat’ ohrozené skupiny, ktoré si vyzaduju osobitné opatrenia,
analyzovat’ korelaciu vyskytu chordb so spolocenskymi, environmentalnymi

a klimatickymi faktormi a identifikovat rizikové faktory prenosu a zdvaznosti prenosnych
chorob, ako aj potreby a priority vyskumu. Centrum by malo tieto ulohy vykonavat

na zéklade suboru spolo¢nych ukazovatel'ov vypracovanych v izkej spolupraci a na
zaklade konzultacii s ¢lenskymi Statmi. Centrum by malo spolupracovat’ s urcenymi
narodnymi kontaktnymi miestami pre dohl'ad, ktoré tvoria siet, ktora centru poskytuje
strategické poradenstvo v tychto otdzkach a ktord by podporovala vyuZzivanie podpornych
sektorov, ako je napriklad sektor satelitnych Gidajov a sluzieb Unie. S ciefom
minimalizovat’ duplicitu zdrojov a Gsilia by narodné kontaktné miesta mali podl'a moznosti
byt rovnaké ako narodné kontaktné miesta stanovené podl'a Medzinarodnych zdravotnych

predpisov (d’alej len ,,MZP*).
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(19)

V ramci Unie by centrum malo pomdct’ posilnit’ kapacity na diagnostiku, detekciu,
identifikaciu a charakterizaciu infekénych agensov, ktoré maju potencial ohrozit’ verejné
zdravie, a to zabezpecenim prevadzky $pecializovanej siete referenénych laboratorii EU
pre verejné zdravie vytvorenej v sulade s nariadenim (EU) .../... *, a aby takato prevadzka
fungovala integrovanym sposobom. Uvedena siet’ bude zodpovedna za presadzovanie
osvedcenych postupov a zosuladenie v oblasti diagnostiky, testovacich metod, Skoleni
tykajucich sa suacasnych a inovacnych postupov a pouZzivania testov s ciel'om zabezpecit’
jednotny dohl'ad, oznamovanie a Standardizované postupy podavania sprav o chorobach,

ako aj kvalitnejSie testovanie a dohl'ad .

V pripade zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré predstavuje prenosna
choroba, by centrum malo spolupracovat’ s ¢lenskymi §tatmi s ciel'om chréanit’ pred
prenosom takejto prenosnej choroby pacientov, ktori potrebuju liecbu latkou l'udského
povodu. Centrum by preto malo zriadit’ a prevadzkovat’ siet’ sluzieb na podporu vyuzivania

latok 'udského pdvodu.

S cielom znizit vyskyt epidémii a posilnit’ kapacity prevencie prenosnych chordb v Unii
by centrum malo v spoluprici s ¢lenskymi $tatmi, aby sa zohl'adnili ich skdsenosti

a individualna situdcia, vytvorit' ramec na prevenciu prenosnych chordb, ktory sa bude
zaoberat’ takymi otdzkami, ako s choroby, ktorym sa da predchadzat’ o¢kovanim,
vahavost’ v o¢kovani, informovanost’ o cestdch prenosu, antimikrobidlna rezistencia,

zdravotnd vychova, zdravotna gramotnost’, prevencia chorob a zmena spravania.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(20)

21)

Centrum by malo posilnit’ kapacitu v oblasti pripravenosti a reakcie na tirovni Unie

a na vnutros§tatnej urovni tym, ze bude ¢lenskym Staitom a Komisii poskytovat’ vedecké

a technické odborné znalosti. V tejto suvislosti by centrum malo v uzkej spolupraci

s Clenskymi Statmi a Komisiou vykonavat r6zne opatrenia, a to aj prispievat’

k vypracovaniu ramcov pre plany prevencie, pripravenosti a reakcie na urovni Unie ,
pravidelne tieto rdmce preskimavat’ a aktualizovat’, poskytovat’ vedecky podlozené
odporucania, pokial’ ide o kapacity v oblasti prevencie, pripravy a reakcie v suvislosti

s vypuknutim chordb a o posilnenie vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti
vratane poskytovania Skoleni a vymeny najlepSich postupov. Ramce pre plany prevencie,
pripravenosti a reakcie na urovni Unie by sa mali povaZovat’ za nezavizné néstroje.
Centrum by malo rozsirit’ svoj zber a analyzu udajov, pokial’ ide o epidemiologicky dohl'ad
a stivisiace osobitné zdravotné problémy, vyvoj epidemickych situécii, nezvyc€ajné
epidemické javy alebo nové choroby nezndmeho povodu, a to aj v tretich krajinach, idajov
o patogénoch na molekularnej Grovni a udajov o systémoch zdravotnej starostlivosti .

Na tento Ucel by centrum malo zabezpecit’ vhodné subory udajov, ako aj postupy

na ul’ahcenie konzultacii a zabezpeceného prenosu tidajov a pristupu k nim, a malo by
pracovat’ na tom, aby bolo mozné spolo¢né vyuzivanie udajov v redlnom Case, vykonavat
vedecké a technické hodnotenie preventivnych a kontrolnych opatreni na tGirovni Unie

a spolupracovat’ s WHO, prislu§nymi agentirami Unie a inymi relevantnymi organmi

a organizaciami posobiacimi v oblasti zberu tidajov.

entrum by v ramci svojho mandatu malo v¢as reagovat’ na ziadosti ¢lenskych Statov
Cent b h dat | t dosti ¢lenskych Stat

alebo Komisie.
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(22) V nariadeni (EU) .../... * sa stanovuje systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS), ktory
umoziuje vydavanie varovani na urovni Unie tykajucich sa zavaznych cezhraniénych
ohrozeni zdravia a ktory aj nad’alej prevadzkuje centrum. Vzhl'adom na to, Ze moderné
technoldgie mézu vyznamne prispiet’ k boju proti ohrozeniam zdravia a k obmedzeniu
Sirenia epidémii a ich zvrateniu, by centrum malo pracovat’ na aktualizacii systému
v€asného varovania a reakcie (EWRS) s cielom umoznit’ vyuzivanie technologii umelej
inteligencie a interoperabilnych digitalnych néstrojov chréniacich sukromie, ako st
mobilné aplikacie, ktoré ponukaju funkcie vyhl'adavania na identifikaciu ohrozenych osob.
Centrum by pri tejto aktualizacii malo zmiernovat’ rizikd, ako su riziké suvisiace
s neobjektivnymi subormi udajov, chybnym navrhom systému, nedostatkom kvalitnych
udajov a nadmernou zavislost'ou od automatizovaného rozhodovania, a malo by zohl'adnit’
vyznam zavedenia zaruk na zmiernenie tychto rizik pocas fazy navrhovania a zavadzania

technoldgii umelej inteligencie.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Centrum by malo vytvorit’ vhodné kapacity na podporu medzinarodnej, cezhrani¢ne;j
medziregionalnej reakcie a reakcie v teréne v sulade s nariadenim (EU) .../...*. Uvedené
kapacity by mali centru umoznit’ mobilizovat’ a nasadzovat’ timy pomoci pri vypuknuti
chorob zname ako ,,0s0bitna skupina EU pre oblast’ zdravia“, aby pomahali pri miestnej
reakcii na vypuknutie choroby a zbierali idaje v teréne. Centrum by preto malo
zabezpecit', ze bude mat’ stalu kapacitu na vykonavanie misii v ¢lenskych Statoch, ako aj

v tretich krajinach, a na poskytovanie vedecky podlozenych odporucani tykajucich sa
reakcie na ohrozenia zdravia. Timy z osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia by malo byt
mozné s podporou Koordina¢ného centra pre reakcie na nidzové situdcie nasadit’ aj

v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany. Uginné fungovanie osobitnej skupiny
EU pre oblast’ zdravia by malo byt’ zalozené na dokladnej znalosti jednotlivych krajin,
ktorti mozno ziskat’ prostrednictvom prispevkov od narodnych expertov. V zdujme rieSenia
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a ich doésledkov by centrum malo podporovat’
aj posililovanie kapacit pripravenosti v ramci MZP v tretich krajinach. S ciel'om posilnit’
prevadzkové rozhranie medzi centrom a ¢lenskymi $tatmi by centrum malo udrziavat’
mechanizmy pravidelného vysielania expertov medzi centrom, Komisiou, expertmi

z ¢lenskych Statov a medzinarodnymi organizaciami a tiezZ zaviest’ systematické a trvalé
pracovné dojednania v ramci centra, napriklad prostrednictvom administrativnych

pracovnikov.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(24)

(25)

(26)

Osobitna skupina EU pre oblast’ zdravia, ktori ma centrum vytvorit’ s cielom pomdct’ pri
reakciach na vypuknutie chordb, ktoré sa mozu $irit’ v ramci Unie alebo do nej, by mala
mat’ staly charakter a mal by sa vytvorit’ rimec na jej mobilizaciu. Okrem toho by mala
ulah&ovat ucast’ expertov Unie na reakciu v teréne v medzinarodnych timoch pre reakciu
na podporu mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany a v tizkej koordincii s nim.
Centrum by malo posilnit’ sposobilost’ svojich zamestnancov, ako aj expertov z ¢lenskych
Statov a krajin EHP, z kandidatskych krajin a potencidlnych kandidatov, ako aj z krajin
europskej susedskej politiky a partnerskych krajin v zmysle nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/947! ti¢inne sa zi¢astiiovat’ na misiach v teréne a

na krizovom riadeni.

Experti a zainteresované strany vratane organizacii obc¢ianskej spolocnosti by sa mali
zapojit’ do poradenskych procesov centra a prispievat’ k nim. Pri zapojeni zainteresovanych
stran by sa mal zabezpecit sulad s pravidlami tykajucimi sa transparentnosti a konfliktu

Zaujmov.

Centrum by malo uzko spolupracovat’ s prislusnymi subjektmi a medzindrodnymi
organizaciami v oblasti verejného zdravia, najmd s WHO. Pri takejto spolupraci by sa mala

zohladnit’ potreba vyhnut sa duplicite usilia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 z 9. jina 2021, ktorym sa
zriad’'uje Nastroj susedstva a rozvojovej a medzinarodnej spoluprace — Globalna Eurdpa,
meni a zrusuje rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 466/2014/EU a zrusuje
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1601 a nariadenie Rady (ES,
Euratom) &. 480/2009 (U. v. EU L 209, 14.6.2021, s. 1).
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(27) Centrum by malo Sirokd verejnost’ u€inne a transparentne oboznamovat’ o sti€¢asnych
a vznikajucich zdravotnych rizikdch. Vedecke stidie centra by mali byt pristupné.

(28) Na posudenie ucinnosti a efektivnosti pravnych ustanoveni, ktoré sa vztahuji na centrum,
je vhodné zabezpecit', aby Komisia pravidelne hodnotila vysledky jeho ¢innosti.

(29) Tymto nariadenim by sa centru nemali udelit’ ziadne regulacné pravomoci.

(30) Centrum by malo zaviest’ informacény systém schopny vymienat utajované skuto¢nosti
a citlivé neutajované informaécie, aby sa zabezpecilo, Ze sa takéto informacie buda
spravovat’ s ¢o najvacsou diskrétnost'ou.
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(31) Osobné udaje tykajlice sa zdravia sa povazuju za citlivé udaje podla platnych pravnych
predpisov Unie o ochrane udajov, a preto sa na ne vztahuje vyssia Grovei ochrany.
Na kazdé spracuvanie osobnych udajov podla tohto nariadenia clenskymi Statmi
alebo centrom sa vzt'ahuju nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679!
a (EU) 2018/1725% a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES?. Pri spractivani
osobnych udajov podl'a tohto nariadenia by sa mali dodrziavat’ zasady ochrany tdajov, a to
zékonnost’, spravodlivost’, transparentnost’, obmedzenie tcelu, minimalizacia idajov,
presnost’, minimalizacia uchovavania, integrita a dovernost’. Osobné uidaje by sa mali
anonymizovat’ vzdy, ked’ je to mozné. Ak by anonymizacia neumoznila dosiahnut’
konkrétny el spractivania, osobné tidaje by sa mali podl’a moznosti pseudonymizovat’. V
pripade spoluprace medzi zdravotnickymi organmi Unie a tretimi krajinami, WHO alebo
inymi medzindrodnymi organizaciami by prenosy osobnych udajov do tretich krajin
alebo medzinarodnym organizacidm mali byt vzdy v stlade s pravidlami stanovenymi

v nariadeni (EU) 2018/1725.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane

fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tdajov institiciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami

Unie a 0 vol'nom pohybe takychto idajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajuca sa

spracovavania osobnych udajov a ochrany sukromia v sektore elektronickych komunikacii

(smernica o sukromi a elektronickych komunikéciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(32)

(33)

(34)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia tykajuce sa rychlej
mobilizacie a reakcieschopnosti osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia by sa mali
na Komisiu preniest’ vykondvacie pravomoci. Uvedené vykondvacie pravomoci by sa mali

vykonavat' v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/20111.

Ked’Ze ciele tohto nariadenia, a to rozsirit’ poslanie a ulohy centra, aby sa posilnila jeho
schopnost’ poskytovat’ pozadované vedecké odborné znalosti a podporovat’ opatrenia

na boj proti zavaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia v Unii, nie je moZné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni ¢lenskych statov, ale z dovodu cezhrani¢nej povahy ohrozeni zdravia
a potreby rychlej, lepsie koordinovanej a jednotnej reakcie na nové vznikajice ohrozenia
zdravia ich mozno lepsie dosiahnut na urovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v sulade so
zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny

na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 by sa preto malo zodpovedajiucim spésobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontroluji vykonéavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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Cldanok 1
Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 sa meni takto:
1. Clanok 2 sa nahradza takto:

,,Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,.prislusny subjekt” je akdkol'vek Struktura, institit, zastupca alebo iny vedecky
subjekt uznany orgdnmi ¢lenskych Statov za subjekt, ktory poskytuje nezavislé
vedecké a technické poradenstvo alebo je akcieschopny v oblasti prevencie

a kontroly 'udskych chorob;

2. ,koordinujuci prislusny subjekt je subjekt v kazdom ¢lenskom State,
ktory ma urc¢eného narodného koordinéatora zodpovedného za institucionalne
kontakty s centrom, ako aj s narodnymi kontaktnymi miestami a opera¢nymi
kontaktnymi miestami zodpovednymi za strategicku a operacnu spolupracu
vo vedeckych a technickych otazkach tykajucich sa konkrétnych oblasti ochoreni

a funkcii v oblasti verejného zdravia;

3.  ,vyhradena siet* je akdkol'vek osobitna siet’ pre choroby, suvisiace osobitné
zdravotné problémy alebo funkcie v oblasti verejného zdravia, ktorti centrum
podporuje a koordinuje a ktora je ur€ena na zabezpecenie spoluprace medzi

koordinujucimi prislusnymi subjektmi ¢lenskych $tatov;
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,»prenosna choroba“ je prenosné ochorenie vymedzené v ¢lanku 3 bode 3 nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../..*";

,»zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia® je zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia

vymedzené v &lanku 3 bode 1 nariadenia (EU) .../... s

»epidemiologicky dohl'ad* je epidemiologicky dohl'ad vymedzeny v ¢lanku 3 bode 5

nariadenia (EU) .../..*";

,suvisiace osobitné zdravotné problémy* su suvisiace osobitné zdravotné problémy

uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode ii) nariadenia (EU) .../... AR

,monitorovanie* je monitorovanie vymedzené v ¢lanku 3 bode 6 nariadenia (EU)

,Kapacita systému zdravotnej starostlivosti je kapacita systému zdravotnej

starostlivosti vymedzena v ¢lanku 3 bode 13 nariadenia (EU) .../... .

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ... o zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU
(U.v.EUL .., ..s...0)¢

++

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) a do poznamky pod ¢iarou vlozte ¢islo, ddtum a odkaz na uverejnenie
uvedeného nariadenia v iradnom vestniku.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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2. Clanok 3 sa nahradza takto:

,,Clanok 3

Poslanie a ulohy centra

1. S cielom posilnit’ kapacitu Unie a ¢lenskych §tatov chranit’ Pudské zdravie
prostrednictvom prevencie a kontroly prenosnych chordb u l'udi a suvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov je poslanim centra identifikovat’ a posudzovat’
sucasné a vznikajlice ohrozenia I'udského zdravia prenosnymi chorobami a suvisiace
osobitné zdravotné problémy, podavat’ o nich spravy a v nalezitom pripade
zabezpecit', aby sa informdcie o tychto ohrozeniach a problémoch poskytovali 'ahko
pristupnym spdsobom. Centrum kona v spolupraci s prislusnymi subjektmi
¢lenskych Statov alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom vyhradenej siete.
Poslanim centra je aj poskytovat’ vedecky podloZzené odporti¢ania a podporu pri
koordinovani reakcie na takéto ohrozenia na urovni Unie a na vnitro§tatnej Grovni
a v nalezitom pripade aj na cezhrani¢nej medziregionalnej a regionalnej tirovni. Pri
poskytovani takychto odporucani centrum podl'a potreby spolupracuje s clenskymi
Statmi a zohl'adiiuje existujiice narodné plany krizového riadenia a individualnu

situaciu kazdého ¢élenského Statu.

V pripade vypuknutia chordb neznameho pévodu, ktoré sa mozu §irit’ v ramci Unie
alebo do nej, centrum kona z vlastnej iniciativy, az kym sa nezisti zdroj vypuknutia
choroby. V pripade vypuknutia choroby, ktora zjavne nie je prenosnou chorobou,
centrum kond v spolupraci s koordinujiicimi prisluSnymi subjektmi a na ich

poziadanie, a poskytuje posudenie rizik.
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V zaujme zabezpecenia komplexnosti, koherentnosti a komplementarnosti opatreni
a ich koordinacie centrum pri napifiani svojho poslania respektuje zodpovednost
&lenskych §tatov, Komisie a inych organov alebo agenttr Unie a zodpovednost’
tretich krajin a medzinarodnych organizacii posobiacich v oblasti verejného zdravia,

najmd WHO.

Centrum podporuje pracu Vyboru pre zdravotnu bezpecnost'(d’alej len ,,HSC*)
zriadeného &lankom 4 nariadenia (EU) .../...*, Rady, ¢lenskych $tatov

a v relevantnych pripadoch inych $truktir Unie s cielom presadzovat’ G¢innt
sudrznost’ medzi ich prislusSnymi ¢innostami a koordinovat’ reakciu na zdvazné

cezhrani¢né ohrozenia zdravia v ramci svojho mandatu.
2. Centrum plni tieto tlohy:

a)  vyhladava, zbiera, spractiva, hodnoti a $iri relevantné vedecké a technické
udaje a informacie, pricom vyuziva najucinnejsie technologie, ako je napriklad
v relevantnom pripade umeld inteligencia, a dodrziava eurépske normy

tykajuce sa etickych aspektov;

b) v uzkej spolupréci a konzultacii s clenskymi $tatmi vypracuva prislusné
spolo¢né ukazovatele pre Standardizované postupy zberu idajov a posudenia

rizik;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedené¢ho v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).

PE-CONS 82/21 AK/su 20
LIFE.5 SK



c) poskytuje analyzy, vedecké a technické poradenstvo, stanoviskd, usmernenia,
vedecky podlozené odportéania a podporu opatreniam Unie a ¢lenskych $tatov
na prevenciu a kontrolu prenosnych chordb a stivisiacich osobitnych
zdravotnych problémov vratane posudenia rizik, analyzy epidemiologickych
informaécii, planovania prevencie, pripravenosti a reakcie a epidemiologického

modelovania, predpovedania a progndzovania ;

d) podporuje a koordinuje vytvaranie sieti medzi subjektmi, organizaciami
a expertmi posobiacimi v Unii v oblastiach, ktoré su relevantné pre poslanie
centra, vratane sieti vznikajucich pri ¢innostiach v oblasti verejného zdravia
podporovanych Komisiou, a prevadzkuje vyhradené siete pre dohl’ad, pricom

plne dodrziava pravidla tykajlice sa transparentnosti a konfliktu zaujmov;

e) podporuje a ul'ahcuje vymenu vedeckych a technickych informacii a
odbornych znalosti a najlepsich postupov, a to aj prostrednictvom skolent,

medzi ¢lenskymi $tdtmi a inymi agentirami a organmi Unie;

f) v uzkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi monitoruje kapacitu ich systémov
zdravotnej starostlivosti a podporuje zber tdajov tykajucich sa kapacity ich
systémov zdravotnej starostlivosti v rozsahu potrebnom pre zvladanie ohrozeni
prenosnymi chorobami a suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov
a reagovanie na ne na zaklade ukazovatel'ov pripravenosti uvedenych v ¢lanku
5b ods. 2 pism. b) tohto nariadenia a prvkov stanovenych v ¢lanku 7 ods. 1

nariadenia (EU) .../... *

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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g) v uzkej spolupraci s dotknutymi ¢lenskymi $tatmi organizuje v jednotlivych
pripadoch navstevy na mieste v ¢lenskych Statoch s ciel'om poskytnut’
dodato¢nu podporu ¢innostiam planovania prevencie, pripravenosti a reakcie,

ako sa uvadza v ¢lanku 5b;
h)  podporuje vnutrostatne monitorovanie reakcie na zavazné prenosné choroby;

1)  prispieva k vymedzeniu vyskumnych priorit a ulahcovaniu vyvoja
a vykonavania opatreni financovanych z prisluSnych programov a nastrojov
financovania Unie vratane vykonavania spolo¢nych opatreni v oblasti

verejného zdravia;

j)  naziadost Komisie alebo HSC alebo z vlastnej iniciativy poskytuje
usmernenia, odporicania a navrhy pre koordinované opatrenia v oblasti
dohl'adu, monitorovania, diagnostikovania a riadenia pripadov prenosnych
chorob a stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, a podporu pre
profesiondlne siete s ciel'om zlepsit’ usmernenia pre lieCbu v spolupraci
s relevantnymi organizaciami a zdruzeniami, vnutrostatnymi prisluSnymi
subjektmi a medzinarodnymi organizaciami, ako je napriklad WHO, pricom sa

vyhyba akejkol'vek duplicite existujucich usmerneni;
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k)

D

podporuje, napriklad prostrednictvom osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia
uvedenej v ¢lanku 11a, reakcie na epidémie a vypuknutie chorob v ¢lenskych
Statoch na zéklade dokladnej znalosti krajiny a v tretich krajinach v spolupraci
s WHO, a to v sucinnosti a uzkej koordindcii s inymi nastrojmi v oblasti
reakcie na niidzové situacie, najma s mechanizmom Unie v oblasti civilnej
ochrany, a s relevantnymi nastrojmi vytvarania zasob prostriedkov

zdravotnickych protiopatreni;

prispieva k posiliilovaniu kapacit pripravenosti podl'a MZP vratane Skoleni
v Clenskych Statoch a v tretich krajinach, najmé v partnerskych krajinach,

pricom zabezpecuje dosiahnutie synergie s pracou WHO;

na ziadost’ Komisie alebo HSC, alebo z vlastnej iniciativy poskytuje verejnosti
vo vietkych tiradnych jazykoch Unie v&asny, l'ahko pristupny a faktmi
podlozeny komunikac¢ny obsah tykajuci sa prenosnych chordb a ohrozeni
zdravia, ktoré prenosné choroby predstavuju, ako aj prislusnych preventivnych

a kontrolnych opatreni, s nalezitym ohl'adom na pravomoci ¢lenskych Statov.

3. Centrum, Komisia, prisluiné organy alebo agentiiry Unie a ¢lenské §taty

spolupracuju transparentnym sposobom v zaujme podpory ucinnej koherentnosti

a synergii svojich prislusnych ¢innosti.*
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3. Clanok 4 sa nahradza takto:

,,Clanok 4

Povinnosti clenskych statov

Clenskeé staty koordinuju svoju ¢innost’ s centrom a spolupracuju s nim v suvislosti

s jeho poslanim a ilohami stanovenymi v ¢lanku 3 tak, ze:

a)  pravidelne a v sulade s dohodnutymi lehotami, definiciami pripadov ochorenia,
ukazovateI'mi, normami, protokolmi a postupmi poskytuji centru udaje tykajuce sa
dohl'adu nad prenosnymi chorobami, sivisiacimi osobitnymi zdravotnymi
problémami a inymi zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia vykonavaného
v sulade s ¢lankom 13 nariadenia (EU) .../... * a dostupné vedecké a technické udaje
a informacie , ktoré centrum potrebuje na plnenie svojho poslania stanovené¢ho
v ¢lanku 3 ods. 2 pism. e) tohto nariadenia, vratane relevantnych tidajov o kapacite
systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti pripravenosti na krizu zameranych
na detekciu, prevenciu, reakciu a obnovu v suvislosti s vypuknutim prenosnych

chordb;

b)  prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) stanoveného
v &lanku 18 nariadenia (EU) .../... * informuju centrum o vsetkych zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia hned’ po ich zisteni a bezodkladne oznamuji
prijaté opatrenia reakcie, ako aj vSetky relevantné informacie, ktoré su uzitocné

na koordinaciu reakcie, ako sa uvadza v ¢lanku 21 uvedeného nariadenia;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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c)  vramcirozsahu poslania centra uruju prislusné subjekty a expertov a organizacie
v oblasti verejného zdravia, ktori by mohli byt k dispozicii na pomoc pri reakciach
Unie na zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia, napriklad tak, Zze buda v spolupraci
s WHO vykonavat’ misie v ¢lenskych statoch, cezhrani¢nych regionoch a tretich
krajinach s cielom poskytovat’ odborné poradenstvo a viest’ vySetrovanie v teréne

v pripade vyskytu klastrov alebo vypuknutia chorob;

d) zostavuju narodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie v sulade s ¢lankom 6
nariadenia (EU) .../... * a podavaju spravy o planovani prevencie, pripravenosti
a reakcie a vykonavani na vnutro$tatnej Grovni v sulade s ¢lankom 7 uvedeného

nariadenia;

e)  ulahcuju digitalizaciu zberu Gdajov a proces prenosu udajov medzi vnutrostatnymi
a eurdpskymi systémami dohl'adu s cielom zabezpecit’ véasné poskytovanie

potrebnych informacii, a

f)  informuji centrum o akomkol'vek oneskoreni pri plneni leh6t uvedenych v pismene

a).“

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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4. Clanok 5 sa nahradza takto:

,,Clanok 5

Prevadzka vyhradenych sieti a ¢innosti v oblasti vytvarania sieti

1.  Centrum podporuje a neustale rozvija Cinnosti v oblasti vytvarania sieti prislusnych
subjektov poskytovanim koordinacie vedeckych a technickych odbornych znalosti

Komisii a ¢lenskym $tdtom a prevadzkovanim vyhradenych sieti.

2. Centrum zabezpecuje integrovanu prevadzku siete epidemiologického dohl'adu
uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (EU) .../...*, dohl'ad nad ohrozeniami zdravia
environmentalneho pévodu uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) uvedené¢ho
nariadenia a integrovanu prevadzku siete referenénych laboratérii EU uvedenych v

¢lanku 15 uvedeného nariadenia.

* U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Centrum najma:

a)  zabezpecuje neustaly rozvoj automatizovanych digitalnych platforiem
a aplikacii vratane digitalnej platformy dohl'adu zriadenej podl'a ¢lanku 14
nariadenia (EU) .../...*, ktoré podliehaju 'udskej kontrole, podporuje
epidemiologicky dohl’ad na Grovni Unie a podporuje &lenské §taty vedeckymi a
technickymi tidajmi a poradenstvom pri vytvarani integrovanych systémov
dohl’adu, ktor¢, ak je to vhodné a uskutocniteI'né, umoznuju dohl'ad
nad pripravenost’ou v redlnom Case, vyuzivajuc pritom existujuce vesmirne

infrastruktury a sluzby Unie;

b)  zabezpecuje kvalitu monitorovanim a hodnotenim ¢innosti epidemiologického
dohl'adu $pecializovanych sieti dohl'adu s ciel'om zaistit’ ich optimalnu
prevadzku, a to aj rozvijanim noriem dohl'adu a monitorovanim uplnosti

udajov a ukazovatel'ov;

c) udrziava databazy pre takyto epidemiologicky dohl'ad, koordinuje svoju
¢innost’ s hostite'mi inych relevantnych databaz a pracuje na harmonizacii
pristupov k zberu tidajov a modelovaniu s cielom produkovat’ porovnatelné
Gidaje v ramci celej Unie; pri plneni tejto Gilohy centrum minimalizuje rizika,
ktoré mozu vyplynat’ z prenosu nepresnych, neuplnych alebo nejednoznacnych
udajov z jednej databazy do druhej, a zavadza spol'ahlivé postupy na skimanie

kvality udajov;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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d)

g)

oznamuje vysledky analyzy tidajov Komisii, HSC a ¢lenskym Statom,
spristupnuje databazy ¢lenskym S$tatom a umoziuje, aby ich mohli vyuzivat
na podporu tvorby vnutrostatnych politik a dvojstrannej a mnohostranne;j
spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi, a navrhuje ¢lenskym Staitom komunikacny

obsah na informovanie verejnosti;

v spolupréci s prislusnymi subjektmi presadzuje a podporuje harmonizované

a racionalizované prevadzkové metodiky epidemiologického dohladu;

v uzkej spolupraci s ¢lenskymi §tatmi zabezpecuje interoperabilitu
automatizovanych aplikacii a inych digitalnych nastrojov,

ktorymi sa podporuju cezhrani¢né ¢innosti v oblasti verejného zdravia, vratane
aplikacii na vyhl'adavanie kontaktov a varovanie vyvinutych na trovni Unie

alebo na vnutrostatnej Grovni;

zabezpecuje interoperabilitu digitalnych platforiem dohl'adu s digitalnymi
infraStrukturami umoziujicimi vyuzivanie zdravotnych tidajov na ucely
zdravotnej starostlivosti, vyskumu, tvorby politik a regulacie a vyuziva d’alSie
relevantné udaje, napriklad environmentalne faktory alebo javy, ktoré mézu
mat’ vazny vplyv na zdravie v Unii alebo na cezhraniénej medziregionalnej
urovni, alebo okrem inych aj socialno-ekonomické rizikové faktory,

ak st uzZito€né v stuvislosti s G€innejSim plnenim poslania centra.

Digitalne platformy a aplikacie uvedené v pismene a) druhého pododseku

sa zavadzaji pomocou technologii na zvySenie ochrany siikromia, pricom

sa zohl'adni najnovsi stav v oblasti vyvoja techniky.

PE-CONS 82/21

AK/su 28
LIFE.5 SK



3. Centrum prostrednictvom prevadzky siete epidemiologického dohladu:

a)  nazaklade dohodnutych ukazovatel'ov monitoruje v spolupraci s WHO trendy
v oblasti prenosnych chordb v priebehu ¢asu a vo vsetkych ¢lenskych Statoch
a v tretich krajinach a podava o nich spravy s ciel'om posudit’ stiCasnu situaciu
a ul’ah¢it’ vhodné faktmi podloZené opatrenia, a to aj ur¢enim Specifikacii

harmonizovaného zberu udajov z ¢lenskych Statov;

b)  detekuje, monitoruje a podava spravy o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) nariadenia (EU)
.../..Y vratane ohrozenia latok I'udského povodu alebo uvedenych v ¢lanku 2
ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia, pokial’ ide o zdroj, ¢as, populaciu
a miesto na ucely poskytnutia odovodnenia opatrenia v oblasti verejného

zdravia;

¢)  podporuje narodné referenéné laboratoria uvedené v &lanku 15 nariadenia (EU)
...... " pri zavadzani externych systémov kontroly kvality vratane systémov

odborného testovania;

d) prispieva k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly
prenosnych chordb s cielom poskytnut’ fakty pre vedecky podlozené
odportéania na posilnenie a zlepsenie tychto programov na arovni Unie

a na vnutroS§tatnej Urovni;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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g)

h)

monitoruje a posudzuje kapacitu systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti
diagnostiky, prevencie a lieCby zavaznych prenosnych chorob, ako aj odolnost’
vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti v pripade vypuknutia
zavaznych chordb na zéklade ukazovatel'ov pripravenosti uvedenych v ¢lanku

5b ods. 2 pism. b);

identifikuje ohrozené skupiny obyvatel'stva a skupiny obyvatel'stva,
ktoré potrebuju cielené preventivne opatrenia a opatrenia reakcie, a podporuje
Clenské Staty pri zabezpeceni toho, aby boli tieto opatrenia zacielené aj

na osoby so zdravotnym postihnutim;

prispieva k posudzovaniu zataZenia prenosnymi chorobami , ako napriklad
pokial’ ide o prevalenciu chordb, klinické komplikacie, hospitalizaciu
a umrtnost’, s vyuzitim popri inych druhoch tdajov tdaje roz¢lenené podla

veku, pohlavia, zdravotného postihnutia a inych prvkov, ak st k dispozicii;

vykonava epidemiologické modelovanie, vypractiva predpovede a scenare
reakcie a koordinuje takéto tsilie na tcely vymeny najlepSich postupov,
zlepsenia modelovacej kapacity v celej Unii a zabezpeéenia medzinarodne;

spoluprace, a
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1)  identifikuje rizikové faktory prenosu chordb a suvisiacu zat'az ochorenia,
poskytuje analyzu korelacie medzi prenosom choroby na jednej strane
a socialnymi, ekonomickymi, klimatickymi a environmentalnymi rizikovymi
faktormi na strane druhej v stilade s pristupom ,,jedno zdravie* v pripade
zoonoz, chordb prendsanych potravinovym retazcom a chordb prenasanych
vodou a inych suvisiacich choréb a osobitnych zdravotnych problémov,
a identifikuje najohrozenejsie skupiny obyvatel'stva vratane korelacie medzi
vyskytom a zavaznostou ochoreni a spolocenskymi a environmentalnymi

faktormi, ako aj priority a potreby vyskumu.

4.  Kazdy ¢lensky stat ur¢i koordinujuci prislusny subjekt a podl'a potreby urci aj
narodného koordinatora, narodné kontaktné miesta a operacné kontaktné miesta pre
funkcie v oblasti verejného zdravia vratane epidemiologického dohl'adu a pre r6zne
skupiny chorob a jednotlivé choroby, ako aj na poskytnutie podpory pre pripravenost’

a reakciu.

Nérodné kontaktné miesta vytvoria siete, ktoré centru poskytuji vedecké a technické

poradenstvo.

Narodné kontaktné miesta a opera¢né kontaktné miesta ur¢ené na interakcie

s centrom tykajuce sa konkrétnych chordb vytvoria siete Specifické pre jednotlivé
choroby alebo skupiny chorob, ktorych ulohy zahtiiaji zasielanie idajov
vnutrostatneho dohl'adu, ako aj predkladanie navrhov na prevenciu a kontrolu

prenosnych chordb centru.
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Clenské $taty oznamia centru a ostatnym ¢lenskym $tatom subjekty a miesta uréené

podla tohto odseku a vSetky ich zmeny.

5. Centrum spolupracuje s prisluSnymi subjektmi, a to najma pri priprave vedeckych
stanovisk, pri vedeckej a technickej pomoci, pri zbere porovnatelnych udajov
na zaklade spolo¢nych formatov, ktoré umoziuju jednoducht agregéciu, a pri

identifikacii vznikajucich ohrozeni zdravia.

6.  Centrum zabezpeluje prevadzku a koordinaciu siete referenénych laboratorii EU
uvedenej v ¢lanku 15 nariadenia (EU) .../... * na ucely diagnostiky, detekcie,
identifikacie, genetického sekvenovania a charakterizacie infekénych agensov, ktoré

mozu predstavovat’ ohrozenie verejného zdravia.

7. Centrum poskytuje vedecku a technicki pomoc ¢lenskym Stdtom pri rozvijani ich
kapacit v oblasti detekcie a sekvenovania a pomaha najmé tym ¢lenskym Statom,

ktoré nemaju dostato¢né kapacity.

8. Podnecovanim spoluprace medzi expertmi a referencnymi laboratériami centrum
v ramci Unie posiliiuje rozvoj dostatoénych kapacit na diagnostiku, detekciu,
identifik4ciu a charakterizaciu infekénych agensov, ktoré mozu predstavovat’
ohrozenie verejného zdravia. Centrum udrziava a rozsiruje takuto spolupracu

a podporuje zavadzanie systémov zabezpecenia kvality.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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9.  Centrum zabezpecuje prevadzku a koordinaciu siete sluzieb ¢lenskych Statov
na podporu vyuzivania latok I'udského pévodu s cielom pomdct’ zabezpecit
mikrobiologickll bezpecnost’ takychto latok prostrednictvom monitorovania,
posudzovania a pomoci pri reakcii na vypuknutie prislusnej choroby, ktoré moze
predstavovat’ zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia, a pri ochrane pacientov, ktori

takéto latky potrebuj.*
5. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 5a

Prevencia prenosnych choréb

1. Centrum podporuje ¢lenské Staty pri posiliiovani ich kapacit v oblasti prevencie
a kontroly prenosnych chordb a pri zlepSovani a ul'ahcovani zberu tidajov

prostrednictvom interoperabilného spolo¢ného vyuzivania idajov.

2. Centrum v tuzkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi, Eurépskou agentarou pre lieky
(dalej len ,,EMA®) a d’al§imi prislusnymi organmi a agentirami Unie, ako aj
s medzinarodnymi organizdciami vypractiva rdmec pre prevenciu prenosnych chordb
a stuvisiacich osobitnych zdravotnych problémov vratane socidlno-ekonomickych
rizikovych faktorov, chordb, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim, antimikrobialne;j
rezistencie, podpory zdravia, zdravotnej vychovy, zdravotnej gramotnosti a zmeny

spravania.
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Centrum moze poskytnut’ usmernenia na vytvorenie programov prevencie a kontroly
prenosnych chordb. Hodnoti a monitoruje takéto programy s ciel'om poskytnut’ fakty
pre vedecky podlozené odportcania na tcely koordinacie, posilnenia a zlepSenia

takychto programov na vnutrostatnej tirovni, cezhrani¢nej medziregionalnej urovni a

na urovni Unie a v ndlezitom pripade na medzinarodnej trovni.

Centrum monitoruje mieru zaockovanosti v stvislosti so zdvaznymi prenosnymi
chorobami v kazdom ¢lenskom State, pricom zohl'adiiuje osobitosti vnutrostatnych

a regionalnych planov ockovania.

Centrum koordinuje nezavislé studie o monitorovani u¢innosti a bezpecnosti
ockovacich latok po uvedeni na trh a zbiera nové informdcie, vyuziva relevantné
udaje zozbierané prisluSnymi subjektmi alebo vykondva oboje. Uvedenu ¢innost’
vykonava spolo¢ne s agentirou EMA, a to najmé prostrednictvom novej platformy

na monitorovanie o¢kovacich latok.*
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6. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 5b

Planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie

1.  Centrum v spolupraci s prisludnymi organmi a agentirami Unie, medzinarodnymi
organizéaciami a v relevantnych pripadoch so zastupcami obcianskej spolo¢nosti, ako
su napriklad z&stupcovia organizacii pacientov a organizacii v oblasti verejného
zdravia, v stilade s prislusSnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou
v oblasti planovania prevencie, pripravenosti a reakcie poskytuje ¢lenskym Statom

a Komisii vedecky podlozené odporucania a vedecké a technické odborné znalosti.
2. Centrum v tzkej spolupréci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou:

a)  bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych §tatov v oblasti planovania
prevencie, pripravenosti a reakcie, prispieva k vypractvaniu, pravidelnému
preskimaniu a aktualizacii rdimcov pre narodné plany pripravenosti a planov
pripravenosti Specifickych pre jednotlivé ohrozenia, ktoré ma prijat HSC,

a k vypracuvaniu, pravidelnému preskiimaniu a aktualizécii planu prevencie,

pripravenosti a reakcie Unie podl'a ¢lanku 5 nariadenia (EU) .../... *

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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b)

d)

vypracuva ramce pripravenosti, monitorovania a hodnotenia, ako aj
ukazovatele pripravenosti na zdklade MZP v spolupraci s WHO, pri¢om tieto

ramce a ukazovatele sa maja prerokovat’ v ramci HSC;

ul’'ahcuje sebahodnotenie ¢lenskych Statov ich planovania prevencie,
pripravenosti a reakcie a externé hodnotenie takéhoto planovania, ak to
dotknuty &lensky $tat akceptuje, a to spdsobom, ktory dopiiia MZP, a prispieva

k ¢innostiam uvedenym v ¢lankoch 7 a 8 nariadenia (EU) .../... s

zabezpecuje posudenie nedostatkov v pripravenosti a poskytovanie cielenej
podpory ¢lenskym Statom a na poziadanie a v spolupraci s WHO aj tretim

krajinam, ktoré uzavreli dohody s Uniou v stlade s ¢lankom 30;

vypracuva cvicenia, stresové testy, preskiimania pocas opatreni a po skonceni
opatreni a podporuje a dopliia ¢innosti ¢lenskych §tatov v tejto oblasti
a organizuje dodato¢né opatrenia na rieSenie zistenych nedostatkov kapacit

a sposobilosti v oblasti pripravenosti;

rozvija a podporuje osobitné ¢innosti v oblasti pripravenosti zamerané okrem
in¢ho na choroby, ktorym sa dé predchadzat’ ockovanim, antimikrobidlnu
rezistenciu, laboratorne kapacity a biologickl bezpe¢nost’, a to na zéklade

zistenych nedostatkov alebo na Ziadost’ €lenskych Statov alebo Komisie;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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g)  podporuje integraciu pripravenosti v oblasti vyskumu do planov prevencie,

pripravenosti a reakcie;

h)  podporuje a doplia d’alSie cielené ¢innosti zamerané na rizikové skupiny

a pripravenost’ komunit;

1)  nazédklade ukazovatel'ov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) a v pismene b)
tohto pododseku a v tizkej koordinécii s ¢lenskymi $tatmi monitoruje kapacitu
systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych §tdtov zameranu na detekciu,
prevenciu, reakciu a obnovu v suvislosti s vypuknutim prenosnych chorob,
identifikuje nedostatky a poskytuje vedecky podlozené odporacania
na posilnenie systémov zdravotnej starostlivosti, ktoré sa maji podl'a potreby

vykonavat’ s podporou Unie;
j)  posililyje kapacity centra v oblasti modelovania, predpovedi a progndz, a

k)  udrziava mechanizmy pravidelného vysielania expertov medzi centrom,
Komisiou, expertmi ¢lenskych §tatov a medzinadrodnymi organizéciami vratane
osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia, ktoré¢ podporuju ¢innosti uvedené v

pismenach d), ), h) a 1) tohto pododseku a ¢lanku 5a ods. 1.

Mechanizmami vysielania expertov uvedenymi v pismene k) prvého pododseku

sa prispieva k posilneniu operacného rozhrania medzi centrom a ¢lenskymi Statmi.*
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7. Clanok 6 sa meni takto:
a)  vklada sa tento odsek:

»la. Centrum z vlastnej iniciativy alebo na ziadost’ Komisie alebo Clenskych Statov
prostrednictvom HSC poskytuje konkrétne analyzy a nezavislé vedecky
podlozené odporiacania na opatrenia na prevenciu a kontrolu prenosnych

chorob a inych zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.*;
b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,»3. Centrum mdze podporovat’ a iniciovat’ vedecké Studie potrebné
na vykonévanie svojho poslania a aplikované vedecké stidie a projekty
tykajuce sa uskutocnitel'nosti, vyvoja a pripravy svojich ¢innosti. Centrum
predchadza duplicite s programami Komisie, ¢lenskych §tatov, Unie alebo
WHO v oblasti vyskumu a zdravia, ako aj s inymi relevantnymi programami, a

vytvara prepojenie medzi sektorom verejného zdravia a vyskumnym sektorom.

Na podporu a iniciovanie $tudii uvedenych v prvom pododseku centrum ziada
o pristup k zdravotnym tidajom spristupnenym alebo vymienianym
prostrednictvom digitalnych infraStruktar a aplikacii, aby bolo mozné takéto
zdravotné udaje pouZit’ na ucely zdravotnej starostlivosti, vyskumu v oblasti

zdravia, tvorby politik a regulacie v stvislosti s verejnym zdravim.
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Na ucely studii uvedenych v prvom pododseku centrum vyuziva aj iné
relevantné udaje, napriklad udaje o environmentalnych a socidlno-

ekonomickych faktoroch.

3a. Centrum moze vyuzivat’ svoje zdroje a referencné laboratéria na ucely
vyskumu v teréne, zberu a analyzy udajov s cielom pomdct’ relevantnym

vnutroStatnym organom pri zbere spol'ahlivych udajov.*;
c) odsek 4 sa nahradza takto:

»4. Pokial’ ide o planovanie a stanovovanie priorit vyskumnych Studii a Stadii
v oblasti verejného zdravia, uskuto¢ituje centrum konzultacie s HSC, Komisiou
a d’al§imi prisluSnymi organmi alebo agentiirami Unie, pricom zohl'adiuje

stanovisko poradného fora.*
8. Clanok 7 sa nahradza takto:

,,Clanok 7

Postup pre vedecké stanoviska
1.  Centrum vydéava vedecké stanoviska k zalezitostiam, ktoré patria do jeho poslania:

a)  vo vietkych pripadoch, v ktorych sa v pravnych predpisoch Unie stanovuje,

Ze sa maju s centrom vykonat’ konzultacie;

b)  na Ziadost’ Europskeho parlamentu alebo ¢lenského Statu;
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¢) naziadost Komisie, HSC alebo EMA, a
d)  zvlastnej iniciativy.

2.V ziadostiach o vedecké stanovisko uvedenych v odseku 1 sa jasne vysvetli vedecky
problém, ktory sa ma4 riesit’, ako aj dotknuty zaujem Unie, a prikladajd sa k nim
dostatocné podkladové informacie tykajice sa uvedeného problému. Ak sa vedecké
stanoviskd zameriavaju na konkrétny ¢lensky stat, dotknuty ¢lensky stat ma podl'a

potreby moznost’ prispiet’ odbornymi znalost’ami.

3. Centrum zabezpeci, aby bolo schopné predvidat’ a rychlo reagovat’ s cielom
vydavat’ vedecké stanoviska vo vzajomne dohodnutej lehote. Vedecké stanoviska

centra su pristupné a pouzitelné pre tvorcov politik.

4. Ak sarodzne ziadosti tykaja toho istého problému alebo ak ziadost’ nie je v sulade
s odsekom 2, centrum méze odmietnut’ vydat’ vedecké stanovisko alebo moze
po konzultacii s institiciou, vyborom, agentirou alebo ¢lenskym Statom, ktoré
ziadost’ podali, navrhnut’ zmeny uvedenej ziadosti. Ak centrum ziadost’ zamietne,
poskytne inStitucii, vyboru, agentare alebo ¢lenskému Statu, ktoré ziadost’ podali,

odovodnenie jej zamietnutia.

5. Ak uz centrum vydalo vedecké stanovisko ku konkrétnemu problému,
ktorého sa Ziadost’ tyka, a dospeje k zaveru, zZe neexistuji vedecké dovody
na opatovné preskimanie problému, ozndmi informacie, o ktoré sa jeho zaver opiera,

inStitacii, vyboru, agenture alebo ¢lenskému Statu, ktoré ziadost’ podali.
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6.  Poziadavky na format, vysvetl'ujuce podkladové informécie a pravidla tykajice sa
transparentnosti pre uverejnenie vedeckého stanoviska sa upravuju v internych

pravidlach centra.*
9. Clanok 8 sa nahradza takto:

,,Clanok 8

Prevadzka systéemu véasného varovania a reakcie

1.  Centrum podporuje Komisiu a pomaha jej tym, ze prevadzkuje systém vcasné¢ho
varovania a reakcie (EWRS) v sulade s ¢lankom 18 nariadenia (EU) .../... *atym, ze
spolu s ¢lenskymi Statmi zabezpecuje kapacity na koordinovanl a véasnu reakciu na

ohrozenia zdravia.
2. Centrum:

a)  analyzuje obsah sprav, ktoré prijima prostrednictvom systému v€éasného

varovania a reakcie (EWRS);

b)  poskytuje ¢lenskym Staitom a Komisii informacie, odborné znalosti,

poradenstvo, Skolenia a posudenie rizik, a

c) zabezpecuje, aby bol systém vcasného varovania a reakcie (EWRS) efektivne

a ucinne prepojeny s inymi vystraznymi systémami Unie.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Centrum spolupracuje s Komisiou, HSC a ¢lenskymi $tatmi na zlepSeni nahlasovania
prislusnych udajov prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS)
s cielom podporit’ digitalizaciu tohto procesu a jeho integraciu do vnutrostatnych

systémov dohl’adu.

Centrum spolupracuje s Komisiou a HSC s ciel'om priebezne aktualizovat’ systém
v¢asného varovania a reakcie (EWRS), a to aj na ucely vyuzitia modernych
technologii, ako su digitalne mobilné aplikacie, umeld inteligencia, pocCitatoveé
modelovanie a simula¢né modely, alebo inych technologii na automatizované
vyhl'adavanie kontaktov a aplikacii varovania, pri¢om vychadza z technologii
vyhl'adavania kontaktov vyvinutych ¢lenskymi $tatmi, a s cielom vymedzit’ funkéné

poziadavky systému vcasného varovania a reakcie (EWRS).

Centrum spolupracuje s Komisiou, HSC a sietou elektronického zdravotnictva, ako
aj s prislusnymi expertmi v ¢lenskych statoch s cielom podrobnejsie vymedzit’
funkéné poziadavky na aplikacie na vyhl'addvanie kontaktov a varovanie alebo

v pripade potreby aj na in¢ digitalne nastroje, a ich interoperabilitu, priCom
zohladiiuje existujuce infraStruktiry a sluzby, ako su geolokaliza¢né sluzby

poskytované Vesmirnym programom Unie.

V stlade s ¢lankami 33 a 36 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725" centrum zodpoveda za zaistenie zikonnosti, bezpeénosti a dovernosti
operacii spraciivania osobnych tidajov vykonavanych v ramci systému v€asného
varovania a reakcie (EWRS) a v kontexte interoperability aplikacii na vyhl'adavanie

kontaktov a varovanie alebo v pripade potreby inych digitalnych nastrojov.
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018

o ochrane fyzickych oséb pri spractivani osobnych udajov institciami, orgdnmi,
tiradmi a agentarami Unie a o vonom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zruguje
nariadenie (ES) &. 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).

10. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 8a

Posudenie rizik pre verejné zdravie

1.  Centrum v sulade s ¢lankom 20 nariadenia (EU) .../... * poskytuje posudenia rizik
v pripade zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1
pism. a) bodoch i) a ii) uvedeného nariadenia vratane toho, ked’ sa tyka latok
I'udského pdvodu, ktoré mozu byt postihnuté prenosnymi chorobami, alebo v ¢lanku
2 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia. Takéto postdenia rizik sa musia poskytnat’

vcas.

2. Posudenia rizik uvedené v odseku 1 zahfnaju v§eobecné a cielené vedecky podlozené
odporticania a moznosti reakcie ako zaklad pre koordinaciu v HSC, ako napriklad

tykajace sa:

a)  prognodzy vyvoja krizy v oblasti zdravia a rizika nidzovej situacie v oblasti

zdravia;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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b)  kapacity systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $tatov v rozsahu
potrebnom na zvladanie hrozieb spojenych s prenosnymi chorobami
a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami a reakcie na ne s cielom

podporit’ Clenské Staty;
c) urcenia zranitelnych skupin v spolo¢nosti;

d)  urcenia moznych ochrannych nefarmaceutickych opatreni a postdenia ich

ucinnosti.

3. Naucely odseku 1 centrum koordinuje pripravu posudenti rizik tak, ze vo vhodnom
pripade zapoji narodné kontaktné miesta alebo expertov z ¢lenskych Statov, prislusné

agentury alebo medzinarodné organizécie, ako napriklad WHO.

Centrum vypracuje pravidla postupu pre posudenia rizik, najmé pokial’ ide
0 zapojenie expertov, aby sa zabezpecila nezavislost’ a reprezentativnost’ odbornych

znalosti ¢lenskych Statov.

4. Ak sa na posudenie rizik nevztahuje mandat centra, centrum poskytne agentire alebo
organu, ktoré vykonavaju postdenie rizik v ramci svojho mandatu, na ich ziadost’

bez zbyto¢ného odkladu vsetky relevantné informadcie a tdaje, ktoré ma k dispozicii.

5. Centrum spolupracuje s clenskymi Statmi s cielom zlepsit’ ich kapacitu posudzovania

rizik.*
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11. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 8b

Koordinacia reakcie

1.  Centrum podporuje koordinéciu reakcie v ramci HSC v zmysle ¢lanku 21 nariadenia
(EU) .../... * v pripade zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1) a ii) uvedeného nariadenia vratane toho, ked’ sa
tyka latok 'udského pévodu, ktoré mézu byt postihnuté prenosnymi chorobami,
alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia, a to najma tak, ze poskytuje

vedecky podlozené odporucania a moznosti, pokial’ ide o:

a)  vnutroStatne alebo cezhrani¢né medziregionalne reakcie na zavazné

cezhrani¢né ohrozenie zdravia;

b)  prijatie usmerneni pre clenské Staty v oblasti prevencie a kontroly zavazného

cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

2. Centrum podporuje koordinovani reakciu Unie na Ziadost’ &lenského §tatu, Rady,

Komisie, HSC alebo orgéanov ¢i agentur Unie.*

* U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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12. Clanok 9 sa meni takto:

a)  odseky 1, 2 a 3 sa nahradzaju takto:

”1-

Centrum v ramci svojho poslania poskytuje clenskym Statom, Komisii
a ostatnym organom alebo agentiram Unie vedecké a technické odborné
znalosti pri vypractiivani, pravidelnom preskimavani a aktualizacii planov

pripravenosti, ¢innosti v oblasti Skoleni a pri vypractvani stratégii intervencie.

Komisia, ¢lenské §taty, HSC alebo tretie krajiny, ktoré s Uniou uzavreli
dohody podl'a ¢lanku 30, najma partnerské krajiny, a medzinarodné
organizacie, najmd WHO, mo6zu poziadat’ centrum o poskytnutie vedecke;j
alebo technickej pomoci v akejkol'vek oblasti v rdmci jeho poslania. Sic¢ast’ou
tejto pomoci mdze byt pomoc Komisii a ¢lenskym $tatom pri vypractivani
technickych usmerneni k osved¢enym postupom a ochrannym opatreniam,
ktoré sa maju prijat’ v reakcii na ohrozenia I'udského zdravia, poskytovanie
odbornej pomoci, mobilizacia a koordinacia vySetrovacich timov a posudenie
ucinnosti opatreni reakcie. Centrum poskytuje faktmi podloZzené vedecké

a technické odborné znalosti a pomoc v rdmci svojho mandatu a v sulade

s platnymi dohodami a prislusnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi

s Komisiou so zretel'om na tretie krajiny a medzinadrodné organizacie.
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3.V ziadostiach adresovanych centru o vedecku alebo technicku pomoc sa

stanovi lehota, ktord je vysledkom vzajomnej dohody s centrom.*;
b)  odsek 5 sa nahradza takto:

»J. Centrum informuje svoju spravnu radu uvedenu v ¢lanku 14, organy ¢lenskych

Statov a Komisiu o kazdej takejto ziadosti a o jej vysledkoch.*;
c) odsek 6 sa nahradza takto:

,0.  Centrum v nalezitych pripadoch podporuje a koordinuje Skoliace programy,
najméi v oblasti epidemiologického dohl'adu, vySetrovania v teréne,
pripravenosti a prevencie, reakcie na nidzové situacie v oblasti verejného
zdravia, vyskumu v oblasti verejného zdravia a oznamovania rizika. V ramci
tychto programov sa zohladiiuje, Ze Skolenia musia byt’ vzdy aktualne,
zohl'adnuju sa potreby Elenskych Statov v oblasti Skoleni a dodrziava sa v nich

zasada proporcionality.*
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13. Clanok 11 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,1. Centrum:

a)  koordinuje Standardizaciu postupov zberu udajov a overovanie, analyzu

a Sirenie dajov na urovni Unie;

b) v nélezitych pripadoch poziada ¢lenské Staty o odborné znalosti

a usmernenia s cielom zabezpecit’ spravne pochopenie spristupnenych

zdravotnych udajov, ich obmedzeni a vnutrostatneho kontextu

a informacnych systémov.*;
b)  vkladé sa tento odsek:

»la. Centrum zbiera tidaje a informécie a poskytuje prepojenie s prislusnymi

vyskumnymi idajmi a vystupmi, ktoré sa tykaju:
a)  epidemiologického dohl'adu;

b)  vyvoja epidemickych situacii, a to aj na ucely modelovania,
predpovedania a vypracuvania scenarov a posudenia zraniteInych

skupin;
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d)

neobvyklych epidemickych javov alebo novych prenosnych chordb
neznameho povodu vratane chordb v tretich krajinach, a to v spolupraci

s WHO;

udajov o patogénoch, a to aj na molekulérnej arovni, ak st potrebné
pre epidemiologicky dohlad a na zist'ovanie alebo vysetrovanie

zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia;

udajov zo systémov zdravotnej starostlivosti potrebnych na manazment

prenosnych chordb a stuvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, a

vykonévania odportii¢ani centra zo strany ¢lenskych Statov

a ich vysledkov.*;

c) odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Natucely odseku 1 centrum:

a)

b)

spolu s prislusnymi subjektmi ¢lenskych Statov a Komisiou vypractiva
vhodné postupy na ulahéenie konzultacii, prenosu udajov a pristupu

k udajom;

vykonava vedecké a technické hodnotenia preventivnych a kontrolnych

opatreni na urovni Unie;
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c)  pracuje v uzkej spolupréci a transparentnym spdsobom s relevantnymi
subjektmi posobiacimi v oblasti zberu udajov z Unie, tretich krajin,

WHO a inych medzinarodnych organizacii;

d)  vyvijarieSenia na pristup k relevantnym zdravotnym udajom,
ktoré su verejne pristupné alebo spristupniované alebo vymienané
prostrednictvom digitalnej infraStruktary , s cielom umoznit’, aby sa
zdravotné udaje pouzili na uCely zdravotnej starostlivosti, vyskumu
v oblasti zdravia, tvorby politik a regulacie v oblasti verejného zdravia;
a poskytuje a ul'ahcuje kontrolovany a v€asny pristup k zdravotnym

udajom na podporu vyskumu v oblasti verejného zdravia. “;

d)  doplnaju sa tieto odseky:

4.

V naliehavych situdciach stvisiacich so zadvaznost'ou alebo novost'ou
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo s rychlostou jeho Sirenia

v ¢lenskych §tatoch centrum na ziadost’ Komisie, HSC, EMA, ¢lenskych Statov
alebo z vlastnej iniciativy spristupiiuje epidemiologické progndzy uvedené

v ¢lanku 5 ods. 3 pism. h). Takéto prognozy sa vypraciivaju objektivnym

a spolahlivym spdsobom na zaklade najlepsich dostupnych informacii

a v spolupréci s d’alS§imi inStiticiami a pracovnymi skupinami zriadenymi

s expertmi z ¢lenskych Statov. Progndzy musia byt 'ahko pristupné.
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5.V naliehavych situaciach stivisiacich so zdvaznostou alebo novostou
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo s rychlostou jeho Sirenia
v Clenskych Statoch centrum na zéklade najlepSich dostupnych informacii ¢o
najrychlejsie a v sulade s ¢lankom 8a ods. 1 poskytuje udaje a 'ahko pristupné

prislusné analyzy.*
14. Vklada sa tento ¢lanok:

,,Clanok 11a

Podpora medzindrodnej pripravenosti a reakcie a pripravenosti a reakcie v teréne

1. Centrum zriadi osobitnt skupinu EU pre oblast’ zdravia a zabezpedi stale kapacity
a posilnené pohotovostné kapacity na jej mobilizaciu a vyuzivanie. Osobitna skupina
EU pre oblast’ zdravia v spolupraci s WHO poskytuje pomoc, pokial’ ide o Ziadosti
tykajuce sa planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie, miestne reakcie
na vypuknutie prenosnych chordb a preskimania po skonceni opatreni v ¢lenskych
Statoch a v tretich krajinach. Osobitna skupina EU pre oblast’ zdravia zahffia
zamestnancov centra a expertov z ¢lenskych Statov, Stipendijnych programov

a medzinarodnych a neziskovych organizacii.

Centrum rozvija kapacity na vykonavanie terénnej epidemioldgie a vyskumu a zber
relevantnych udajov, ako su varianty prenosnych chorob, a to s vyuzitim

$pecializovanej siete referenénych laboratérii EU alebo vlastnych zdrojov.

PE-CONS 82/21 AK/su 51
LIFE.5 SK



Centrum v spolupraci s Komisiou vytvara ramec na vymedzenie organizacnej

$truktiry a vyuzivania stalej kapacity osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia.

Posilnena pohotovostna kapacita osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia sa
mobilizuje na spolo¢nu Ziadost’ Komisie a ¢lenskych statov. Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy tykajliice sa mobilizacie
posilnenej pohotovostnej kapacity osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia .
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 30a ods. 2.

Centrum zabezpecuje koordinaciu, komplementaritu a integraciu medzi osobitnou
skupinou EU pre oblast’ zdravia a kapacitami Eurdpskeho zdravotnickeho zboru, ako
aj d’al$imi relevantnymi kapacitami v rimci mechanizmu Unie v oblasti civilnej

ochrany a mechanizmami medzinarodnych organizacii.

Centrum prostrednictvom osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia zabezpeéuje
expertov Unie v oblasti reakcie v teréne v medzinarodnych timoch pre reakciu
mobilizovanych v ramci mechanizmu Programu WHO pre niidzové zdravotné
situdcie a celosvetovej siete na varovanie pred vypuknutim ochoreni a reakciu na ne
(Global Outbreak Alert and Response Network — GOARN) a v sulade s prisluSnymi

pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou.
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5. Naziadost’ Komisie a v spolupraci s ¢lenskymi krajinami centrum ul'ahcuje rozvoj
spdsobilosti reakcie v teréne a odbornych znalosti v oblasti krizového riadenia medzi
zamestnancami centra a expertmi z ¢lenskych Statov a krajin EHP, z kandidatskych
krajin a potencialnych kandidatov, ako aj z krajin europskej susedskej politiky

a partnerskych krajin .

6.  Centrum zriadenim mechanizmu na mobilizaciu a vyuzivanie osobitnej skupiny EU
pre oblast’ zdravia udrziava stale kapacity tejto skupiny a posilituje znalosti
o jednotlivych krajinach potrebné na vykonavanie misii v ¢lenskych Statoch
na spolo¢nu ziadost’ Komisie a dotknutych ¢lenskych statov s cielom poskytovat’
v ramci svojho mandatu vedecky podlozené odporucania tykajlice sa pripravenosti na

ohrozenia zdravia a reakcie na ne a vykonavat preskiimania po skonceni opatreni.

7. Na ziadost Komisie a ¢lenskych $tatov sa centrum zapdja do dlhodobych projektov
budovania kapacit zameranych na posilnenie kapacit pripravenosti podl'a MZP

v neeuropskych tretich krajinach, najma v partnerskych krajinach.*
15. Clanok 12 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Centrum po tom, ako poskytne predbeZné informacie ¢lenskym Statom
a Komisii, z vlastnej iniciativy informuje o svojich ¢innostiach a vysledkoch

svojej prace v rozsahu svojho poslania.
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Centrum zabezpecuje, aby sa verejnosti alebo akejkol'vek zainteresovane;j
strane rychlo poskytli objektivne, spol'ahlivé, faktmi podlozené a 'ahko
pristupné informacie o jeho ¢innostiach a vysledkoch jeho prace. Centrum
spristupniuje vedecké informacie Sirokej verejnosti, a to aj prostrednictvom

na to ur¢eného webového sidla, ako aj aktivitou v ramci socialnych médii alebo
analdogovych platforiem. V¢as zverejituje aj svoje vedecké stanoviska
vypracované v stlade s ¢lankom 6. Informécie relevantné pre obéanov Unie sa
spristupiiuju vo vietkych tradnych jazykoch Unie, aby sa zabezpegil primerany
kontakt s obéanmi Unie. Centrum ul'ah¢uje boj proti dezinformaciam

o oc¢kovanti a proti pri¢indm vahavosti v o¢kovani.*;
b)  odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Pokial ide o verejné informaéné kampane, centrum v ndlezitych pripadoch
spolupracuje s prislusnymi subjektmi v ¢lenskych statoch, WHO a ostatnymi

zainteresovanymi stranami.
16. Clanok 14 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa treti pododsek nahradza takto:

,Funkéné obdobie ¢lenov je tri roky a moze sa predlzit’.*;
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b)  vodseku 5 sa pismena d), e) a f) nahradzaju takto:

,»d) prijima kazdy rok pred 31. janudrom pracovny program centra na nasledujuci

g)

rok;

prijima navrh jednotného programového dokumentu v sulade s ¢lankom 32
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/715" a stvisiacimi usmerneniami
Komisie pre jednotny programovy dokument; jednotny programovy dokument
sa prijima po kladnom stanovisku Komisie a v pripade viacrocného

programovania po porade s Europskym parlamentom a Radou;

zabezpecuje, aby pracovny program centra na nasledujuci rok a viacroné
programy boli v sulade s legislativnymi a politickymi prioritami Unie v oblasti
poslania a tloh centra a aby sa v nich v plnej miere zohl'adiiovali odporti¢ania
prijaté vo vyroénom stanovisku Komisie k navrhu jednotného programového
dokumentu, ako sa uvadza v ¢lanku 32 ods. 7 delegovaného nariadenia (EU)

2019/715;

prijima kazdy rok pred 31. marcom vSeobecnu spravu o ¢innosti centra

za predchadzajuci rok;
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h)  po uskutocneni konzulticii s Komisiou prijima rozpoctové pravidla platné

pre centrum;

1) odchylne od ¢lanku 15 ods. 1 urcuje jednomysel'nym uznesenim svojich ¢lenov
pravidla upravujice pouzivanie jazykov v centre, a to aj moznu odlisSnost’
v ich pouzivani pri internych ¢innostiach centra a pri externej komunikacii,
pri¢om zohl'adiiuje potrebu zabezpecit’ v oboch pripadoch pristup k praci

centra a ucast’ na nej pre vsetky zainteresované strany.

Pokial’ to nie je osobitne potrebné na prevadzku centra a pokial’ na to Komisia nedala
vopred sthlas, rozpoc¢tové pravidla platné pre centrum uvedené v prvom pododseku
pism. h) tohto odseku sa nesmu odchylit’ od delegovaného nariadenia (EU)

2019/715.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra 2018

o rdmcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre subjekty zriadené podla
ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (U. v. EU L 122, 10.5.2019,

s. 1).
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17. V ¢lanku 16 ods. 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) vypracuvanie navrhov pracovnych programov s prihliadnutim na odporacania prijaté
vo vyro¢nom stanovisku Komisie k navrhu jednotného programového dokumentu
v stilade s ¢lankom 32 ods. 7 delegovaného nariadenia (EU) 2019/715; stanovisko

Komisie sa predlozi spravnej rade v ¢o najskorsej faze;*
18. Clanok 17 sa nahradza takto:

,Clanok 17

Vymenovanie riaditela

1. Riaditel'a vymenuje spravna rada na zaklade zoznamu aspoii troch kandidatov
navrhnutych Komisiou po uskuto¢neni verejného vyberového konania v nadvaznosti
na vyzvu na vyjadrenie zaujmu uverejnenti v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie
a inde, ktory schvalila spravna rada. Toto vymenovanie je na pit rokov a mozno

ho jedenkrat prediZit’ o d’alsie obdobie maximalne piatich rokov.

2. Kandidat navrhnuty spravnou radou sa pred vymenovanim bezodkladne vyzve,
aby predniesol vyhlasenie pred Europskym parlamentom a odpovedal na otazky

predlozené ¢lenmi tejto inStitucie.*
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19. Clanok 18 sa meni takto:
a)  odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clenovia poradného fora nesmu byt ¢lenmi spravnej rady. Funkéné obdobie

&lenov poradného fora je tri roky a moZe sa predizit’.«;
b) v odseku 4 sa pismeno f) nahradza takto:

,f)  vedecké priority a priority v oblasti verejné¢ho zdravia, ktoré sa maju riesit’

V pracovnom programe, a

g)  klucové publikdcie, ktoré centrum pripravuje, ako napriklad prognostické

stadie.”;
c) odsek 8 sa nahradza takto:

,»8. Naucely spoluprace na konkrétnych ulohach centrum spolupracuje s expertmi
v oblasti verejného zdravia, so zastupcami profesijnych alebo vedeckych
subjektov a mimovladnych organizécii, najmé s tymi, ktori maji uznavané
skusenosti v odboroch suvisiacich s pracou centra, ako aj v inych oblastiach,
ako je napriklad ochrana zivotného prostredia, so Specializovanymi sietami a s
poradnym férom . Komisia, ¢lenské Staty alebo poradné féorum okrem toho
moZu navrhnat’ expertov vratane expertov z tretich krajin, alebo zastupcov
profesijnych alebo vedeckych subjektov alebo mimovladnych organizicii,

s ktorymi ma centrum konzultovat’ ad hoc. “
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20.

V ¢lanku 19 sa odsek 2 nahradza takto:

2.

21.

b)

Clenovia spravnej rady, riaditel’, ¢lenovia poradného fora, ako aj externi experti
zucastiujuci sa na praci vedeckych pracovnych skupin podavaju vyhlasenie

o zavazku a vyhléasenie o zdujmoch, v ktorych uvedu, Ze nemaju ziadne zaujmy,
ktoré by sa mohli povazovat’ za zdujmy spochybiiujtice ich nezavislost’, alebo v nich
uvedu akékol'vek priame alebo nepriame zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat

za zaujmy spochybniujuce ich nezavislost’. Tieto vyhldsenia sa vypracuvaju pisomne

raz roCne a spristupiiuju sa verejnosti.*
Clanok 20 sa meni takto:
odsek 3 sa nahradza takto:

,»3.  Proti rozhodnutiam, ktoré centrum prijalo podl'a ¢lanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001, je mozné podat’ staznost’ ombudsmanovi podl'a podmienok
stanovenych v ¢lanku 228 Zmluvy o fungovani Europskej unie (d’alej len
,ZFEU*) alebo Zalobu na Stidnom dvore Eurépskej tinie podla podmienok

stanovenych v &lanku 230 ZFEU.*;

odsek 4 sa vypusta.
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22. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,,Clanok 20a

Ochrana osobnych udajov

1.  Tymto nariadenim nie su dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tykajiace sa ich
spractvania osobnych udajov podl'a nariadenia (EU) 2016/679" a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES™ ani povinnosti institicii, organov,
tradov a agenttr Unie tykajlce sa ich spractivania osobnych tudajov podl’a nariadenia

(EU) 2018/1725 pri plneni ich povinnosti.

2. Centrum osobné udaje nespractiva, s vynimkou pripadov, ked’ je to potrebné
pre splnenie jeho poslania. Osobné udaje by sa mali v nalezitych pripadoch

anonymizovat’, a to takym spdsobom, aby dotknutd osoba nebola identifikovatel'na.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016

o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie
o ochrane udajov) (U. v. EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

* %k

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajuca sa
spracovavania osobnych udajov a ochrany sukromia v sektore elektronickych
komunikécii (smernica o sukromi a elektronickych komunikéaciach) (U. v. ES L 201,
31.7.2002, s. 37).
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23.

Clanok 21 sa nahradza takto:

,,Clanok 21

Sluzobné tajomstvo a dovernost informacii

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 20, centrum neposkytuje tretim stranam doverné
informadcie, ktoré dostane a v pripade ktorych sa pozaduje a je opodstatnené doverné
zaobchadzanie, s vynimkou informécii, ktorych zverejnenie na ucely ochrany
verejného zdravia si vyzaduji okolnosti. Ak déverné informacie predlozil clensky
Stat, tieto informacie sa nesmu zverejnit’ bez predchadzajiceho stihlasu tohto

¢lenského Statu.

Na pracu centra a jeho zamestnancov sa vztahuju bezpecnostné predpisy Komisie
tykajuce sa ochrany utajovanych skutoénosti EU stanovené v rozhodnutiach Komisie

(EU, Euratom) 2015/443" a (EU, Euratom) 2015/444™".

Clenovia spravnej rady, riaditel’, ¢lenovia poradného fora, ako aj externi experti
zucastnujuci sa na praci vedeckych pracovnych skupin a zamestnanci centra
podlichaju povinnosti zachovavat’ sluzobné tajomstvo podl'a &lanku 339 ZFEU, a to

aj po skonceni vykonu svojich tloh.

Zavery vedeckych stanovisk centra, ktoré sa tykaju predvidatenych G¢inkov

na zdravie, sa v ziadnom pripade nepovazuju za doverné.
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Praktické Gipravy uplatiiovania pravidiel dovernosti uvedenych v odsekoch 1 a 2

stanovi centrum vo svojich internych pravidlach.

Centrum v sulade s prisluSnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou
prijme vSetky potrebné opatrenia na ul’'ahcenie vymeny informacii tykajucich sa jeho
uloh s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a v ndlezitych pripadoch inymi instituciami,
organmi, uradmi a agentarami Unie, medzindrodnymi organizaciami a tretimi

krajinami.

Centrum vyvinie, zavedie a prevadzkuje informacny systém, ktory umoziuje
vymenu utajovanych a citlivych neutajovanych informaécii, ako je uvedené v tomto

¢lanku.

k%

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeénosti
v Komisii (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 41).

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpe¢nostnych
predpisoch na ochranu utajovanych skuto¢nosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015,
s. 53).

24, Clanok 22 sa meni takto:
a) v odseku 3 sa pismeno d) nahraddza takto:
,»d) akykol'vek dobrovolny prispevok z ¢lenskych Statov a
e)  vSetky prijmy z dohdd o prispevku alebo dohod o grante, ktoré boli vynimocne
uzavreté medzi Komisiou a centrom.*;
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b)  vklada sa tento odsek:

,»3a. Na pokrytie ndkladov, ktoré centru vzniknu pri vykonavani jeho pracovného

programu stanovené¢ho v zhode s ciel'mi a prioritami pracovnych programov
prijatych Komisiou v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/522" a programov Unie pre vyskum a inovaciu, sa centru mozu pridelit’
finanéné prostriedky z rozpoétu Unie. Uvedené finanéné prostriedky nie st
urcené na pokrytie vydavkov, ktoré su uz pokryté zo vSeobecného rozpoctu
Unie alebo z akéhokol'vek iného zdroja centra uvedeného v odseku 3 tohto

¢lanku.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021,
ktorym sa zriad'uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program
EU4Health“) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruiuje nariadenie (EU) ¢&.
282/2014 (U.v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1)*;
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c) odsek 5 sa nahradza takto:

»J. Spravna rada na zéklade névrhu riaditel'a kazdy rok zostavi odhad prijmov
a vydavkov centra na nasledujuci rozpoctovy rok. Tento odhad vratane navrhu
planu pracovnych miest sa zahrnie do navrhu jednotného programového
dokumentu stanoveného v ¢lanku 14 ods. 5 pism. e) tohto nariadenia. V sulade
s ¢lankom 40 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046" centrum kazdoroéne do 31. januara zasle Eurépskemu parlamentu,
Rade a Komisii svoj navrh jednotného programového dokumentu schvaleny

spravnou radou.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila
2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet
Unie, o zmene nariadeni (EU) &. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU)

&. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013 (EU) &. 1316/2013, (EU)
&.223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zrusent
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).;
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d)  odsek 7 sa nahradza takto:

,»7. Komisia na zdklade odhadu zahrnie do predbezného navrhu v§eobecného
rozpoétu Unie, ktory v stlade s ¢lankom 314 ZFEU predloZi rozpoétovému
organu, odhady, ktoré poklada za potrebné pre plan pracovnych miest, a vysku
dotécie zo vSeobecného rozpoctu.*

25. Clanok 23 sa meni takto:

a)  odsek 2 sa nahradza takto:

”2-

Do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle uctovnik centra tictovnikovi
Komisie predbeznu uctovnu zévierku spolu so spravou o rozpo¢tovom

a finanénom riadeni za uvedeny rozpoétovy rok. Uétovnik Komisie v stulade
s ¢lankom 245 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 konsoliduje predbezné

uctovné zavierky inStitucii a decentralizovanych organov.*;

b)  odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Po prijati pripomienok Dvora auditorov k predbeznej ti€tovnej zavierke centra
podl'a &lanku 246 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje riaditel
na vlastnll zodpovednost’ kone¢nua tictovnu zavierku centra a predlozi ju

spravnej rade na vyjadrenie stanoviska.
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Centrum bezodkladne a bez toho, aby bola ohrozend dovernost’ vySetrovant,
informuje Komisiu o pripadoch udajnych podvodov a inych finanénych
nezrovnalosti, o v§etkych dokoncenych alebo prebiehajucich vysSetrovaniach
zo strany Europskej prokuratiry alebo Eurdpskeho uradu pre boj

proti podvodom (d’alej len ,,irad OLAF*) a o akychkol'vek auditoch

alebo kontrolach vykonanych Dvorom auditorov alebo Utvarom pre vnitorny
audit (IAS). Uvedenou povinnost'ou informovat’ Komisiu nie je dotknuty

¢lanok 24 ods. 1 nariadenia Rady (EU) 2017/1939".

Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktobra 2017, ktorym sa vykonava
posilnend spolupraca na Ucely zriadenia Europskej prokuratary (U. v. EU
L 283,31.10.2017,s. 1).

c) odseky 8 a 9 sa nahradzaju takto:

28

Riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripomienky
do 30. septembra. Riaditel’ zdroven zasle kopiu tejto odpovede Eurdopskemu

parlamentu, Rade, Komisii a spravnej rade.

V stilade s ¢lankom 261 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 riaditel
predloZi Eurdépskemu parlamentu na jeho Ziadost’ vSetky informécie potrebné

na riadne uplatnenie postupu udelenia absolutoria za dotknuty rozpoctovy rok.*
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26. Clanok 24 sa nahradza takto:

,,Clanok 24

Uplatnovanie nariadenia o rozpoctovych pravidlach

Na absolutorium k rozpoctu centra, jeho audity a pravidla u¢tovania sa uplatiiuje ¢lanok 70

nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.“
27. Clanok 25 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,»1. Na centrum sa bez obmedzenia vzt'ahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) &. 883/2013".

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 z 11.
septembra 2013 o vysetrovaniach vykonavanych Europskym uradom pre boj
proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) &. 1073/1999 a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (U. v. EU
L 248, 18.9.2013,s. 1).
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b)  odsek 3 sa nahradza takto:

3.

V rozhodnutiach tykajacich sa financovania a vykonavania dohdd a nastrojov,
ktoré z nich vyplyvaju, sa vyslovne uvadza, ze Europska prokuratiira moze
vykonavat svoje pradvomoci vratane pravomoci vysetrovat’ a Ze Dvor auditorov
a OLAF mozu v pripade potreby vykonavat’ kontroly na mieste, pokial’ ide

o prijemcov finan¢nych prostriedkov centra a subjekty zodpovedné

za ich pridel'ovanie, a to v stlade s ich prisluSnymi pravnymi rdmcami.*;

¢)  doplia sa tento odsek:

4.

Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 3, sa pracovnymi dojednaniami

s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami, dohodami o grante,
rozhodnutiami o udeleni grantu a zmluvami centra udel'uji Dvoru auditorov,
uradu OLAF a Eurépskej prokurature potrebné prava a pristup s cielom

umoznit’ im vykonévat ich prislusné pravomoci.*

28. Clanok 26 sa meni takto:

a)  odsek 1 sa nahradza takto:

”1°

Centrum je organom Unie. M4 pravnu subjektivitu.*;
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b)  vklada sa tento odsek:

.....

pravnickym osobam podl'a jeho pravnych predpisov. M6ze najmé nadobudat’
hnutel'ny aj nehnutel'ny majetok a nakladat’ s nim, ako aj byt’ ucastnikom

sudnych konani.*;
c) odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Na centrum a jeho zamestnancov sa vzt'ahuje Protokol €. 7 o vysadach

a imunitach Europskej unie pripojeny k zmluvam.*
29. V c¢lanku 27 sa odsek 1 nahradza takto:

»l.  Zmluvna zodpovednost’ centra sa riadi pravom rozhodnym pre prislusni zmluvu.
Studny dvor Eurdpskej tinie ma pravomoc rozhodovat’ podla ktorejkol'vek arbitraznej

dolozky, ktorti obsahuje zmluva uzatvorend centrom.*
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30. Clanok 28 sa nahradza takto:

,,Clanok 28

Preskumanie zakonnosti

1.  Clenské staty, ¢lenovia spravnej rady a tretie strany, ktorych sa to priamo
a jednotlivo tyka, mézu Komisii ozndmit’ akykol'vek ukon centra, ¢i uz vyslovny
alebo implicitny, aby preverila zdkonnost’ takého tikonu (d’alej len ,,odvolanie

v ramci spravneho konania®).

2. Kazdé odvolanie v ramci spravneho konania sa Komisii predlozi do 15 dni odo dna,

ked’ sa dotknuta strana prvykrat dozvedela o prislusnom ukone.

3. Komisia rozhodne do jedného mesiaca. Ak sa v tejto lehote neprijme ziadne

rozhodnutie, odvolanie v ramci spravneho konania sa povazuje za zamietnuté.

4.V stlade s ¢lankom 263 ZFEU mozno na Sudny dvor Eurépskej unie podat’ Zzalobu
o neplatnost’ vyslovného alebo implicitného rozhodnutia Komisie uvedeného

v odseku 3 tohto ¢lanku o zamietnuti odvolania v ramci spravneho konania.*
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31. Vklad3 sa tento ¢lanok:

,Clanok 30a
Postup vyboru

1.  Komisii poméha Vybor pre zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia zriadeny
nariadenim (EU) .../...*. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Europskeho

parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011".
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevydd Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykonéavacieho aktu

a uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktoré¢ho
¢lenské Staty kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie
(U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13).«

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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32. Clanok 31 sa nahradza takto:

,,Clanok 31

Dolozka o preskumani

1.  Komisia do roku 2025 predlozi Eurdpskemu parlamentu, Rade a spravnej rade

spravu o ¢innosti centra, v ktorej tiez posudi:

a)  ako centrum pokrocilo pri vykonavani zmenené¢ho mandatu vzhl'adom

na pandémiu ochorenia COVID-19;

b)  plnenie povinnosti stanovenych v nariadeni (EU) .../... *a v inych prislusnych

pravnych predpisoch Unie zo strany centra;

c)  ako ucinne riesia ¢innosti centra medzinarodné priority, priority Unie

alebo vnutroStatne priority v oblasti zdravia;

d) v akej miere sa praca centra zameriava na kapacity ¢lenskych Statov

a do akej miery ich ovplyviuje.

V sprave sa zohl'adnia nazory zainteresovanych stran na trovni Unie

aj na vnutro§tatnej irovni.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Komisia zada vypracovanie nezavislej Stadie, ktora sa prilozi k sprave.

Komisia do roku 2025 a potom kazdych pit’ rokov zada vypracovanie nezavislého
externého hodnotenia vykonnosti centra z hl'adiska jeho ciel'ov, mandatu, tloh a
postupov. Toto nezavislé externé hodnotenie sa vypracuje na zéklade referencného

ramca, o ktorom sa v pripade potreby rokuje so spravnou radou.

V nezavislom externom hodnoteni sa zohl'adni najmai pripadna potreba zmenit’
mandat centra a financné dosledky kazdej takejto zmeny. V prvom hodnoteni
sa preskuma uskutocnitel'nost’ rozsirenia mandatu centra s cielom riesit’ vplyv

cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na neprenosné choroby.

Spravna Rada preskima zavery nezavislého externého hodnotenia a moze v pripade
potreby Komisii poskytntit’ odporti¢ania tykajice sa zmien v centre, jeho pracovnych
postupov a rozsahu jeho poslania. Komisia predlozi hodnotiacu spravu a odporucania

Eurépskemu parlamentu a Rade.
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3.  Komisia moZze na zaklade nezavislého externého hodnotenia uvedeného v odseku 2
alebo ak dospeje k zaveru, ze d’alSie pdsobenie centra uz vzhl'adom na jeho
stanoven¢ ciele, mandat a tilohy nie je opodstatnené, navrhntt’, aby sa prislusné

ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajicim sposobom zmenili.

4.  Komisia podla potreby podava spravu Eurdépskemu parlamentu, Rade a spravnej
rade o odporucaniach spravnej rady a vysledkoch svojich hodnoteni vykonanych

podla odsekov 2 a 3. Tieto vysledky sa zverejiuji.
Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka
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