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UREDBA (EU) 2022/...
EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

Z dne ...

o spremembi Uredbe (ES) §t. 851/2004

o ustanovitvi Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 168(5) Pogodbe,
ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora!l,

ob upostevanju mnenja Odbora regij?,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom?,

1 UL C 286, 16.7.2021, str. 109.

2 UL C 300, 27.7.2021, str. 76.

StaliSce Evropskega parlamenta z dne 4. oktobra 2022 (Se ni objavljeno v Uradnem listu) in
odlocitev Sveta z dne ...
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ob upostevanju naslednjega:

(1) Unija se prednostno zavzema za varovanje in izboljSanje zdravja ljudi s prepre¢evanjem
bolezni in bojem proti hudim ¢ezmejnim groznjam za zdravje s pomocjo spremljanja in
ocenjevanja resnih ¢ezmejnih grozenj za zdravje, obvescanja o njih, izboljSevanja

pripravljenosti nanje, zgodnjega opozarjanja o njih in boja proti njim.

(2) Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (v nadaljnjem besedilu: center)
je bil ustanovljen z Uredbo (ES) st. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta! kot
neodvisna evropska agencija, katere cilj je ugotavljanje in ocenjevanje obstojecih in

nastajajo¢ih grozenj za zdravje ljudi zaradi nalezljivih bolezni ter obvescanje o njih.

3) Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) je 11. marca 2020 izbruh bolezni COVID-19
razglasila za svetovno pandemijo. Zaradi izzivov pri odzivanju na pandemijo je postalo
jasno, da bi bilo treba okrepiti okvir Unije za pripravljenost in odzivanje na zdravstvene
krize, da bi pri odzivanju na prihodnje pandemije bolje izkoristili potencial zmogljivosti

Unije in drzav ¢lanic.

4) Evropski varuh ¢lovekovih pravic je v odlocbi z dne 5. februarja 2021 v strateski preiskavi
OI/3/2020/TE ugotovil nekaj resnih pomanjkljivosti v u¢inkovitosti odziva centra na
pandemijo COVID-19, na primer glede popolnosti in primerljivosti podatkov, ravni

preglednosti in obveS€anje javnosti. Te pomanjkljivosti bi bilo treba odpraviti v tej uredbi.

1 Uredba (ES) st. 851/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. aprila 2004 o
ustanovitvi Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni
(UL L 142, 30.4.2004, str. 1).
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Zmogljivost centra za izvajanje novih nalog bo odvisna od ravni razpolozljive finan¢ne
pomoci Unije, kot tudi od razpolozljivih notranjih in zunanjih ¢loveskih virov. Da bi center
lahko opravljal nove naloge, ki so mu bile poverjene zaradi pandemije COVID-19, bo
potreboval zadostna finan¢na sredstva in osebje. Projektno usmerjena sredstva, kot so
sredstva, dodeljena na podlagi Programa EU za zdravje, vzpostavljenega z Uredbo (EU)
2021/522 Evropskega parlamenta in Sveta!, ne zados¢ajo za pokrivanje potreb centra v

prihodnosti.

Prekomerno izkoris¢anje prostozivecih zivali in drugih naravnih virov ter pospesSeno
zmanjSevanje biotske raznovrstnosti ogrozata zdravje ljudi. Ker je zdravje ljudi, zivali in
okolja nelo¢ljivo povezano, je klju¢nega pomena, da se za reSevanje obstojecih in

nastajajocih kriz uporabi pristop ,,eno zdravje.

Skupina glavnih znanstvenih svetovalcev Komisije, Evropska skupina za etiko v znanosti
in novih tehnologijah ter posebni svetovalec predsednice Komisije za odziv na COVID-19
v skupnem mnenju o izboljSanju pripravljenosti na pandemije in njihovega obvladovanja
priporocajo ,,ustanovitev stalnega svetovalnega organa EU za groZnje za zdravje in

zdravstvene krize®.

1

Uredba (EU) 2021/522 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. marca 2021 o vzpostavitvi
programa za ukrepe Unije na podrocju zdravja (Program EU za zdravje) za obdobje 2021—
2027 in razveljavitvi Uredbe (EU) §t. 282/2014 (UL L 107, 26.3.2021, str. 1).
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S to uredbo bi se morali zato razsiriti cilji in naloge centra, da bi se okrepila njegova
zmogljivost za zagotavljanje potrebnega zanesljivega in neodvisnega strokovnega znanja
in podpiranje ukrepov, ki so pomembni za preprecevanje resnih ¢ezmejnih grozenj za
zdravje v Uniji, pripravljenost in nacrtovanje odzivanja nanje ter boj proti njim, v skladu z

Uredbo (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta!*.

Pandemija COVID-19 je pokazala, da imajo lahko tezke nalezljive bolezni hude posledice
za paciente z nenalezljivimi boleznimi, kot je odlog ali prekinitev zdravljenja za onkoloske
paciente in prebolevnike ter osebe, ki imajo tezave z duSevnim zdravjem. Zdravstveni
delavci, ki skrbijo za paciente z nenalezljivimi boleznimi, so se znasli v tezkem polozaju,
saj so morali opravljati diagnostiko in skrbeti za paciente, obenem pa poskrbeti za svojo
varnost. Prihajalo je tudi do precejs$njih zamud pri diagnosticiranju nekaterih bolezni,
zaradi Cesar so bile te bolezni odkrite v napredovanem stadiju. Poleg tega se je treba Se
veliko nauciti o vplivu nalezljivih bolezni na nenalezljive bolezni, kot so tezave po
prebolelem COVID-19. Pandemija COVID-19 je v ospredje postavila tudi duSevno in
nevrolosko zdravje. Ljudje z demenco, njihovi negovalci in druzinski ¢lani porocajo, da so
razlicni ukrepi omejevanja fizi¢nih stikov in gibanja mo¢no vplivali na njihovo dobro
pocutje, in kaze, da je to pospesilo napredovanje bolezni. Zato je treba upostevati vpliv, ki
ga ima lahko hud izbruh nalezljive bolezni na preprecevanje in zdravljenje nenalezljivih
bolezni in soobolevnosti, glede na to, kako mo¢no obremeni zmogljivost zdravstvenih

sistemov.

Uredba (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta z dne ... o resnih ¢ezmejnih groZznjah za
zdravje in razveljavitvi Sklepa §t. 1082/2013/EU (UL L ..., ..., str. ....).

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) ter v opombo vstavite Stevilko, datum in sklic na UL za navedeno
uredbo.
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Center bi moral biti zadolZen za zagotavljanje pravocasnih epidemioloskih informacij in
analiz teh informacij, epidemiolosko modeliranje, predvidevanje in napovedovanje ter
pripravo pravocasnih ustreznih ocen tveganja in znanstveno utemeljenih priporocil, v
katerih so predlagane moznosti za preprecevanje in obvladovanje nalezljivih bolezni.
Ocene tveganja bi bilo treba opraviti v ¢im krajSem casu, hkrati pa zagotoviti, da se
potrebne informacije zberejo v zadostnem obsegu. Center bi moral ukrepati skladno s
pristopom ,,eno zdravje*, ki uposteva medsebojno povezanost zdravja ljudi in Zivali ter
okolja, saj so Stevilni izbruhi nalezljivih bolezni zivalskega izvora. Center bi moral v
tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami spremljati zmogljivost zdravstvenih sistemov
drzav ¢lanic za odkrivanje in prepreevanje izbruhov nalezljivih bolezni, odzivanje nanje
in okrevanje po njih, ugotavljanje pomanjkljivosti in zagotavljanje znanstveno utemeljenih
priporocil za okrepitev zdravstvenih sistemov. Spremljanje zmogljivosti zdravstvenih
sistemov drzav ¢lanic bi moralo temeljiti na dogovorjenih kazalnikih. Center bi moral
organizirati obiske v drzavah ¢lanicah in na ta nacin zagotoviti dodatno podporo za
dejavnosti nacrtovanja prepreevanja, pripravljenosti in odzivanja. Center bi moral
podpirati izvajanje ukrepov v zvezi z nalezljivimi boleznimi, ki se financirajo iz ustreznih
programov in instrumentov Unije za financiranje. Na podlagi temeljite ocene najnovejsih
dokazov bi moral pripraviti tudi smernice za obravnavo primerov in zagotavljati podporo
za strokovne mreZe pri izboljSevanju smernic za zdravljenje. Center bi moral podpirati
odzivanje na epidemije in izbruhe v drZavah ¢lanicah in tretjih drzavah, vklju¢no z
odzivanjem na terenu in usposabljanjem osebja, ter javnosti zagotavljati pravocasne,
objektivne, zanesljive in lahko dostopne informacije o nalezljivih boleznih. Center bi
moral dolo¢iti tudi jasne postopke za sodelovanje z akterji na podro¢ju javnega zdravja iz
tretjih drzav, kot tudi z mednarodnimi organizacijami, pristojnimi na podro¢ju javnega
zdravja, kot je SZO, in na ta na¢in pomagati Uniji pri zavzemanju za krepitev zmogljivosti

partnerjev za pripravljenost in odzivanje.
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Vsa priporocila, nasveti, smernice in mnenja, ki jih center poda na podlagi te uredbe, po
svoji naravi niso zavezujoCi za naslovnike. Priporocila, ki jih poda, centru omogocajo, da
sporoci svoja staliSca in predlaga ukrepanje, brez da bi naslovnikom teh priporocil nalagal

kakrsne koli pravne obveznosti.

Bistveno je, da ima center dostop do pravocasnih in popolnih podatkov, da bi lahko
pravocasno opravil ocene tveganja in pripravil ustrezna priporocila. Za uspesno podporo
dela centra in zagotavljanje izpolnjevanja njegovih ciljev bi mu torej morale drzave Clanice
pravocasno sporocati primerljive podatke o spremljanju nalezljivih bolezni, kot so HIV,
virusni hepatitis B in C in tuberkuloza, ter povezanih posebnih zdravstvenih vprasanjih, in
sicer protimikrobni odpornosti in z zdravstveni oskrbi povezane okuzbe. Drzave ¢lanice bi
morale zagotoviti tudi razpoloZljive znanstvene in tehni¢ne podatke ter informacije,
pomembne za uresnicevanje ciljev centra, ga obvescati o vseh resnih ¢ezmejnih groznjah
za zdravje in mu zagotoviti informacije o nacrtovanju preprecevanja, pripravljenosti in
odzivanja ter o zmogljivosti zdravstvenega sistema. Center in drzave ¢lanice bi se morali
dogovoriti o rokih, opredelitvah primerov, kazalnikih, standardih, protokolih in postopkih
za namene spremljanja. Drzave ¢lanice bi morale obves¢ati center o morebitnih zamudah
pri sporoCanju podatkov. Drzave ¢lanice bi morale v vsakem primeru zagotoviti podatke,

ki se zahtevajo s to uredbo, kolikor to ni v nasprotju z zagotavljanjem nacionalne varnosti.
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(14)

(15)

Komisija bi morala v sodelovanju s centrom, Evropsko agencijo za okolje, Evropsko
agencijo za kemikalije in Evropsko agencijo za varnost hrane spodbujati sistematicno
vkljucevanje analiz in ocen tveganj, povezanih z okoljskimi, podnebnimi in prehranskimi
dejavniki, v epidemiolosko spremljanje, pri tem pa upostevati pomanjkljivosti nacionalnih
zdravstvenih sistemov in posebno pozornost nameniti ranljivim skupinam prebivalstva, ter
si tako prizadevati za celosten pristop k prepreevanju in zgodnjemu odkrivanju nalezljivih

bolezni.

Za okrepitev dejavnosti nacrtovanja prepreCevanja, pripravljenosti in odzivanja v Uniji bi
bilo treba razsiriti delovanje namenskih mrez in dejavnosti mrezenja, ki je v pristojnosti
centra, da se odrazi podro¢je uporabe Uredbe (EU) .../...*. V ta namen bi se moral center
usklajevati z znanstvenim in tehniénim strokovnim znanjem ter ga posredovati Komisiji,
drzavam clanicam in Odboru za zdravstveno varnost (OZV), ustanovljenim z navedeno
uredbo, prek namenskih mrez pristojnih usklajevalnih organov, vklju¢no s spodbujanjem
sodelovanja v okviru novo vzpostavljenih mrez Unije, ki povezujejo sluzbe, ki podpirajo

uporabo snovi ¢loveskega izvora.

Za uspesnejSe epidemioloSko spremljanje v Uniji bi moral biti center zadolzen za nadaljnji
razvoj varnih in interoperabilnih digitalnih platform in aplikacij in na ta nacin podpirati
epidemioloSko spremljanje na ravni Unije, omogocati uporabo digitalnih tehnologij, kot so
umetna inteligenca ter racunalniS$ko modeliranje in simuliranje, pri zbiranju in analizi
podatkov ter drzavam ¢lanicam pomagati z znanstvenimi in tehni¢nimi nasveti pri

vzpostavljanju integriranih sistemov epidemioloSkega spremljanja.

+

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(16) Za okrepitev zmogljivosti Unije in drZav ¢lanic za ocenjevanje epidemioloskega stanja ter
pripravo to¢nih ocen tveganja in odzivanja bi moral center zlasti prepoznavati nastajajoce
groznje za zdravje, spremljati trende v zvezi z nalezljivimi boleznimi in o njih porocati,
podpirati, usklajevati in olajSevati odzivanje na podlagi dokazov, dajati priporocila za
izbolj$anje programov za preprecevanje in obvladovanje nalezljivih bolezni,
vzpostavljenih na ravni Unije in nacionalni ravni, v tesnem sodelovanju z drzavami
¢lanicami spremljati zmogljivost nacionalnih zdravstvenih sistemov za diagnosticiranje,
prepreCevanje in zdravljenje nalezljivih bolezni, tudi z uposStevanjem razli¢nosti spolov,
dolociti ogrozene skupine prebivalstva, za katere so potrebni posebni ukrepi, analizirati
soodvisnost med pojavnostjo bolezni in druzbenimi, okoljskimi in podnebnimi dejavniki in
dolociti dejavnike tveganja za prenos nalezljivih bolezni in njihovo resnost ter raziskovalne
potrebe in prioritete. Center bi moral te naloge opravljati na podlagi sklopa skupnih
kazalnikov, ki se oblikujejo v tesnem sodelovanju in posvetovanju z drzavami ¢lanicami.
Center bi moral sodelovati z imenovanimi nacionalnimi kontaktnimi to¢kami za
spremljanje, ki so povezane v mrezo, ki centru daje strateSke nasvete v tak$nih zadevah in
bi spodbujala uporabo omogocitvenih sektorjev, kot so vesoljski podatki in storitve EU. Da
bi se ¢im bolj zmanjsalo podvajanje virov in prizadevanj, bi morale biti nacionalne
kontaktne tocke, kadar je mogoce, iste kot nacionalne kontaktne tocke Mednarodnega

zdravstvenega pravilnika (MZP).
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(18)

(19)

Center bi moral prispevati h krepitvi zmogljivosti v Uniji za diagnosticiranje, odkrivanje,
prepoznavanje in opredeljevanje povzrociteljev okuzb, ki lahko ogrozijo javno zdravje, z
zagotavljanjem delovanja namenske mreze referencnih laboratorijev EU za javno zdravje,
vzpostavljene v skladu z Uredbo (EU) .../...*, ter z zagotavljanjem, da je tako delovanje
celostno. Ta mreza bo odgovorna za spodbujanje dobre prakse in usklajevanje na podrocju
diagnostike, metod testiranja, usposabljanja za obstojece in inovativne postopke ter
uporabe testov, da se zagotovijo enotno spremljanje bolezni, obvescanje in standardizirani

postopki za porocanje o njih ter vecja kakovost testiranja in spremljanja.

V primeru resne ¢ezmejne groznje za zdravje zaradi nalezljive bolezni bi moral center
sodelovati z drzavami ¢lanicami, da se zascitijo pacienti, ki potrebujejo zdravljenje, pri
katerem se uporablja snov ¢loveSkega izvora. Center bi zato moral vzpostaviti in upravljati

mrezo sluzb, ki podpirajo uporabo snovi ¢loveskega izvora.

Za zmanjSanje pojavnosti epidemij in krepitev zmogljivosti za preprecevanje nalezljivih
bolezni v Uniji bi moral center v sodelovanju z drzavami ¢lanicami, da se upostevajo
njihove izkusnje in zadevne okolis¢ine, razviti okvir za preprecevanje nalezljivih bolezni,
ki obravnava vprasanja, kot so s cepivom preprecljive bolezni, oklevanje pri cepljenju,
poznavanje na¢inov prenosa, protimikrobna odpornost, zdravstvena vzgoja, zdravstvena

pismenost, prepreevanje bolezni in spremembe vedenja.

+

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(20) Center bi moral izboljSati zmogljivost za pripravljenost in odzivanje na ravni Unije in
nacionalni ravni z zagotavljanjem znanstvenega in tehni¢nega strokovnega znanja drzavam
¢lanicam in Komisiji. V zvezi s tem bi moral center v tesnem sodelovanju z drzavami
¢lanicami in Komisijo izvajati razli¢ne ukrepe, tudi prispevati k razvoju okvirov za nacrte
Unije za preprecevanje, pripravljenost in odzivanje, redno pregledovati in posodabljati te
okvire, pripravljati znanstveno utemeljena priporocila glede zmogljivosti za preprecevanje
izbruhov bolezni ter pripravljanje in odzivanje nanje ter glede krepitve nacionalnih
zdravstvenih sistemov, vklju¢no z zagotavljanjem usposabljanja in izmenjavo najboljSih
praks. Okviri za nacrte Unije za preprecevanje, pripravljenost in odzivanje bi morali veljati
za nezavezujoce instrumente. Center bi moral razS§iriti zbiranje in analiziranje podatkov
glede epidemioloskega spremljanja in povezanih posebnih zdravstvenih vprasanj, razvoja
epidemioloskih razmer, nenavadnih epidemioloskih pojavov ali novih nalezljivih bolezni
neznanega izvora, vkljucno v tretjih drzavah, molekularnih podatkov o patogenu in
podatkov o zdravstvenih sistemih. V ta namen bi moral center zagotoviti ustrezne nabore
podatkov ter postopke za lazje posvetovanje in varen prenos ter dostopnost podatkov in si
prizadevati za omogocanje izmenjave podatkov v realnem ¢asu, izvajati znanstveno in
tehni¢no vrednotenje preventivnih ukrepov in ukrepov za obvladovanje na ravni Unije ter
sodelovati s SZO, ustreznimi agencijami Unije ter drugimi ustreznimi organi in

organizacijami, ki delujejo na podroc¢ju zbiranja podatkov.

(21) Center bi se moral v okviru svojih pristojnosti pravo€asno odzvati na pros$nje drzav ¢lanic

ali Komisije.
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Uredba EU .../... * doloca sistem za zgodnje opozarjanje in odzivanje, ki omogoca
opozarjanje o resnih ¢ezmejnih groznjah za zdravje na ravni Unije in ki ga bo Se napre;j
upravljal center. Ker so lahko sodobne tehnologije v veliko pomo¢ v boju proti groznjam
za zdravje ter pri omejevanju in odpravljanju epidemij, bi moral center poskrbeti za
posodobitev sistema za zgodnje opozarjanje in odzivanje, da bi omogocil uporabo
tehnologij umetne inteligence ter interoperabilnih digitalnih orodij, ki ohranjajo zasebnost,
kot so mobilne aplikacije s funkcijami sledenja za dolocitev ogrozenih posameznikov. Pri
tem posodabljanju bi moral center zmanjsati tveganja, kot so tista, povezana s
pristranskimi nabori podatkov, pomanjkljivo zasnovo sistema, pomanjkanjem kakovostnih
podatkov in premoc¢nim zanasanjem na avtomatizirano odlocanje, ter upostevati pomen
varoval za zmanjSanje teh tveganj v fazi zasnove in izvajanja tehnologij umetne

inteligence.

+

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Center bi moral vzpostaviti ustrezne zmogljivosti za podporo mednarodnemu, ¢ezmejnemu
medregionalnemu odzivanju in odzivanju na terenu v skladu z Uredbo (EU) .../...*. Te
zmogljivosti bi morale centru omogociti mobilizacijo in napotitev skupin za pomoc ob
izbruhu bolezni, imenovanih tudi zdravstvena projektna skupina EU, ki bodo pomagale pri
lokalnem odzivanju na izbruhe bolezni in zbirale podatke na terenu. Center bi moral zato
zagotavljati stalno zmogljivost za izvajanje misij v drzavah Clanicah, kot tudi v tretjih
drzavah, ter za pripravo znanstveno utemeljenih priporocil glede odzivanja na groznje za
zdravje. Ekipe zdravstvene projektne skupine EU bi moralo biti mogoce napotiti tudi v
okviru mehanizma Unije na podrocju civilne zasc€ite ob podpori Centra za usklajevanje
nujnega odziva. Uspesno delovanje zdravstvene projektne skupine EU bi moralo temeljiti
na poglobljenem poznavanju drzav, ki se lahko pridobi na podlagi prispevka nacionalnih
strokovnjakov. Center bi moral za obravnavo resnih ¢ezmejnih groZenj za zdravje in
njihovih posledic podpirati tudi krepitev zmogljivosti za pripravljenost v tretjih drzavah v
skladu z MZP. Za okrepitev operativnega vmesnika med centrom in drzavami ¢lanicami bi
moral center vzdrzevati mehanizme za redne napotitve med centrom, Komisijo,
strokovnjaki drzav ¢lanic in mednarodnimi organizacijami ter uvesti sistemati¢ne in stalne

delovne dogovore v centru, na primer prek referentov.

+

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).

PE-CONS 82/21 MM/kok 12

LIFE.5 SL



(24) Zdravstvena projektna skupina EU, ki jo bo center razvil za podporo odzivanju na izbruhe
bolezni, ki se lahko razsirijo znotraj Unije ali v Unijo, bi morala biti stalna, dolocen pa bi
moral biti tudi okvir za njeno mobilizacijo. Poleg tega bi morala olajSevati sodelovanje
strokovnjakov Unije za odzivanje na terenu v mednarodnih skupinah za odzivanje v
podporo mehanizmu Unije na podrocju civilne zascite in v tesnem usklajevanju z njim.
Center bi moral okrepiti sposobnost svojega osebja in strokovnjakov iz drzav ¢lanic in
drzav EGP, iz drzav kandidatk in potencialnih kandidatk ter iz drzav evropske sosedske
politike in partnerskih drzav iz Uredbe (EU) 2021/947 Evropskega parlamenta in Sveta! za

ucinkovito sodelovanje v misijah na terenu in pri kriznem upravljanju.

(25) Strokovnjaki in delezniki, vkljucno z organizacijami civilne druzbe, bi morali sodelovati v
svetovalnih postopkih centra in prispevati k tem postopkom. Pri sodelovanju deleznikov je

treba zagotoviti spoStovanje pravil v zvezi s preglednostjo in nasprotjem interesov.

(26) Center bi moral tesno sodelovati s pristojnimi organi in mednarodnimi organizacijami na
podrocju javnega zdravija, zlasti s SZO. Pri tak§nem sodelovanju bi bilo treba upostevati

potrebo po preprecevanju podvajanja prizadevanj.

Uredba (EU) 2021/947 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. junija 2021 o vzpostavitvi
Instrumenta za sosedstvo ter razvojno in mednarodno sodelovanje — Globalna Evropa,
spremembi in razveljavitvi Sklepa §t. 466/2014/EU ter razveljavitvi Uredbe (EU) 2017/1601
in Uredbe Sveta (ES, Euratom) st. 480/2009 (UL L 209, 14.6.2021, str. 1).
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(27) Center bi moral splo$no javnost na u¢inkovit in pregleden nacin obvescati o obstojecih in
nastajajocih zdravstvenih tveganjih. Znanstvene Studije centra bi morale biti dostopne.

(28) Za oceno uspesnosti in u¢inkovitosti pravnih dolocb, ki se uporabljajo za center, je
primerno, da Komisija redno vrednoti delovanje centra.

(29) S to uredbo se centru ne bi smela podeliti regulativna pooblastila.

(30) Center bi moral vzpostaviti informacijski sistem, ki bo omogocal izmenjavo tajnih
podatkov in obcutljivih netajnih podatkov, da se zagotovi ¢im bolj diskretno ravnanje z
njimi.
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(31) Osebni podatki v zvezi z zdravjem so v skladu z veljavno zakonodajo Unije o varstvu
podatkov obcutljivi podatki, zato zanje velja visja raven varstva. Za vsako obdelavo
osebnih podatkov na podlagi te uredbe, ki jo izvajajo drzave ¢lanice ali center, velja
Uredba (EU) 2016/679! oziroma Uredba (EU) 2018/17252 Evropskega parlamenta in Sveta
ter Direktiva 2002/58/ES Evropskega parlamenta in Sveta®. Pri obdelavi osebnih podatkov
na podlagi te uredbe bi bilo treba spostovati nacela varstva podatkov, in sicer zakonitost,
postenost, preglednost, omejitev namena, najmanjsi obseg podatkov, to¢nost, omejitev
hrambe, celovitost in zaupnost. Kadar koli je to mogoce, bi bilo treba osebne podatke
anonimizirati. Kadar z anonimizacijo ni mogoce doseci tocno dolo¢enega namena
obdelave osebnih podatkov, bi bilo treba te psevdonimizirati. V primeru sodelovanja med
zdravstvenimi organi Unije in tretjimi drZzavami, SZO ali drugimi mednarodnimi
organizacijami bi morali biti prenosi osebnih podatkov v tretje drzave ali mednarodne

organizacije vedno skladni s pravili iz Uredbe (EU) 2018/1725.

1 Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih podatkov ter o
razveljavitvi Direktive 95/46/ES (Splosna uredba o varstvu podatkov) (UL L 119, 4.5.2016,
str. 1).

2 Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah
Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 45/2001 in
Sklepa st. 1247/2002/ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39).

3 Direktiva 2002/58/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. julija 2002 o obdelavi
osebnih podatkov in varstvu zasebnosti na podrocju elektronskih komunikacij (Direktiva o
zasebnosti in elektronskih komunikacijah) (UL L 201, 31.7.2002, str. 37).
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(32)

(33)

(34)

Za zagotovitev enotnih pogojev izvajanja te uredbe, kar zadeva hitro mobilizacijo in
odzivnost zdravstvene projektne skupine EU, bi bilo treba na Komisijo prenesti izvedbena
pooblastila. Ta pooblastila bi bilo treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011

Evropskega parlamenta in Sveta!.

Ker ciljev te uredbe, in sicer razsiritve cilja in nalog centra, da bi se okrepila njegova
zmogljivost zagotavljanja potrebnega znanstvenega strokovnega znanja in podporo
ukrepom za boj proti resnim ¢ezmejnim groznjam za zdravje v Uniji, drzave Clanice ne
morejo zadovoljivo doseci, temvec se zaradi ¢ezmejne narave grozenj za zdravje ter
potrebe po hitrem, bolj usklajenem in skladnem odzivanju na novo nastajajoce groznje za
zdravje lazje dosezejo na ravni Unije, lahko Unija sprejme ukrepe v skladu z na¢elom
subsidiarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe o Evropski uniji. V skladu z na¢elom sorazmernosti iz
navedenega Clena ta uredba ne presega tistega, kar je potrebno za doseganje navedenih

ciljev.

Uredbo (ES) st. 851/2004 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

1

Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o
dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje
izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).
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Clen 1

Uredba (ES) st. 851/2004 se spremeni:

(1) ¢len 2 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 2

Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

(1) ,,pristojni organ* pomeni vsako strukturo, zavod, zastopnika ali drug znanstveni
organ, ki ga organi drZav ¢lanic priznavajo kot vir neodvisnih znanstvenih in
tehni¢nih nasvetov ali zmogljivosti za ukrepanje na podrocju preprecevanja in
obvladovanja bolezni pri ljudeh;

(2) ,usklajevalni pristojni organ“ pomeni organ v vsaki drzavi ¢lanici, ki ima
imenovanega nacionalnega koordinatorja, odgovornega za institucionalne stike s
centrom, ter nacionalne kontaktne to¢ke in operativne kontaktne tocke, odgovorne za
strateSko in operativno sodelovanje pri znanstvenih in tehni¢nih vpraSanjih za
posebna podro¢ja bolezni in funkcije na podroc¢ju javnega zdravja;

(3) ,,namenska mreza“ pomeni vsako posebno mrezo za bolezni, povezana posebna
zdravstvena vpraSanja ali funkcije na podro¢ju javnega zdravja, ki jo center podpira
in usklajuje ter je namenjena temu, da se zagotovi sodelovanje med usklajevalnimi
pristojnimi organi drZav ¢lanic;
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(4) ,nalezljiva bolezen* pomeni nalezljivo bolezen, kot je opredeljena v ¢lenu 3, tocka 3,
Uredbe (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta*’;

(5) ,resna Cezmejna groznja za zdravje™ pomeni resno ¢ezmejno groznjo za zdravje, kot
je opredeljena v ¢lenu 3, tocka 1, Uredbe (EU) .../... s

(6) ,.epidemiolosko spremljanje pomeni epidemiolosko spremljanje, kot je opredeljeno
v ¢lenu 3, tocka 5, Uredbe (EU) .../... +

(7) ,,povezana posebna zdravstvena vprasanja‘“ pomenijo povezana posebna zdravstvena
vpraSanja iz ¢lena 2(1), tocka (a)(ii), Uredbe (EU) .../... -

(8) ,,spremljanje* pomeni spremljanje, kot je opredeljeno v ¢lenu 3, tocka 6, Uredbe
(EU) .../... -

(9) ,,zmogljivost zdravstvenega sistema‘ pomeni zmogljivost zdravstvenega sistema, kot

je opredeljena v ¢lenu 3, tocka 13, Uredbe (EU) .../..."".

Uredba (EU) .../... Evropskega parlamenta in Sveta z dne ... o resnih ¢ezmejnih
groznjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa st. 1082/2013/EU (UL L ..., ..., str. ...).;

++

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) ter v opombo vstavite Stevilko, datum in sklic za UL za navedeno
uredbo.

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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)

¢len 3 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 3

Cilji in naloge centra

Za povecanje zmogljivosti Unije in drzav ¢lanic za varovanje zdravja ljudi s
preprecevanjem in obvladovanjem nalezljivih bolezni pri ljudeh ter povezanih
posebnih zdravstvenih vprasanj je cilj centra, da prepozna in oceni prisotne in
nastajajoCe groznje za zdravje ljudi zaradi nalezljivih boleznih in povezana posebna
zdravstvena vprasanja, o njih poroca in, kadar je ustrezno, zagotovi, da so
informacije o teh groznjah in povezanih posebnih zdravstvenih vprasanjih
predstavljene v lahko dostopni obliki. Center deluje v sodelovanju s pristojnimi
organi drZav €lanic ali na lastno pobudo preko namenske mreze. Cilj centra je tudi,
da zagotovi znanstveno utemeljena priporocila in podporo pri usklajevanju odzivanja
na ravni Unije in nacionalni ravni na te groznje, kadar je ustrezno pa tudi na
¢ezmejni medregionalni in regionalni ravni. Kadar je potrebno, center pri pripravi teh
priporocil sodeluje z drzavami ¢lanicami in upoSteva obstojece nacionalne nacrte

kriznega upravljanja in okoli$¢ine v posamezni drzavi ¢lanici.

V primeru drugih izbruhov bolezni neznanega izvora, ki se lahko razsirijo znotraj
Unije ali v Unijo, center deluje na lastno pobudo, dokler vir izbruha ni znan. Ce je
jasno, da ne gre za izbruh nalezljive bolezni, center deluje le v sodelovanju z

usklajevalnimi pristojnimi organi in na njihovo prosnjo ter pripravi analizo tveganja.
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Center pri uresnic¢evanju svojih ciljev spostuje naloge drzav ¢lanic, Komisije in
drugih organov ali agencij Unije ter naloge tretjih drzav in mednarodnih organizacij,
ki delujejo na podrocju javnega zdravja, zlasti SZO, da se zagotovijo izCrpnost,

skladnost, dopolnjevanje in usklajevanje ukrepov.

Center v okviru svojih pristojnosti podpira delo Odbora za zdravstveno varnost
(OZV), ustanovljenega s ¢lenom 4 Uredbe (EU) .../...*, Sveta, drzav ¢lanic in, kadar
je ustrezno, drugih struktur Unije z namenom pospeSevanja uspesne skladnosti

njihovih dejavnosti in usklajevanja odzivanja na resne ¢ezmejne groznje za zdravije.
2. Center opravlja naslednje naloge:

(a) iSCe, zbira, zdruzuje, vrednoti in raz§irja ustrezne znanstvene in tehnicne
podatke in informacije s pomoc¢jo najucinkovitejSih tehnologij, kot je umetna
inteligenca, kadar je to ustrezno, upostevajo¢ evropske standarde, ki urejajo

eti¢ne vidike;

(b) v tesnem sodelovanju in posvetovanju z drzavami ¢lanicami razvije ustrezne
skupne kazalnike za standardizirane postopke zbiranja podatkov in ocene

tveganja;

* UL: prosimo, da vstavite v besedilo Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(c) zagotavlja analize, znanstvene in tehni¢ne nasvete, mnenja, smernice,
znanstveno utemeljena priporocila in podporo za ukrepe Unije in drzav ¢lanic z
namenom preprecevanja in obvladovanja nalezljivih bolezni in povezanih
posebnih zdravstvenih vpraSanj, vklju¢no z ocenami tveganja, analizo
epidemioloskih informacij, nacrtovanjem preprecevanja, pripravljenosti in
odzivanja in epidemioloskim modeliranjem, predvidevanjem in

napovedovanjem,;

(d) spodbuja in usklajuje mreze organov, organizacij in strokovnjakov, ki delujejo
v Uniji na podro¢jih, pomembnih za cilje centra, vkljuéno z mrezami, ki
izhajajo iz dejavnosti javnega zdravja, ki jih podpira Komisija, in upravlja
namenske mreze za spremljanje, ob doslednem spoStovanju pravil o

preglednosti in nasprotju interesov;

() spodbuja in olajSuje izmenjavo znanstvenih in tehni¢nih informacij in
strokovnega znanja ter najboljSih praks, vklju¢no z usposabljanjem, med

drzavami ¢lanicami in drugimi agencijami in organi Unije;

(f) v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami spremlja zmogljivost njihovih
zdravstvenih sistemov in podpira zbiranje kazalnikov zmogljivosti njihovih
zdravstvenih sistemov, kolikor je to potrebno za obvladovanje grozen;j
nalezljivih bolezni in povezanih posebnih zdravstvenih vprasanj ter odzivanje
nanje, na podlagi kazalnikov pripravljenosti iz €lena 5b(2), tocka (b), te uredbe

in elementov iz ¢lena 7(1) Uredbe (EU) .../...";

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(2

(h)

(1)

\)

v posameznih primerih organizira obiske na kraju samem v drzavah ¢lanicah, s

katerimi pri tem tesno sodeluje, da zagotovi dodatno podporo dejavnostim

nacrtovanja preprecevanja, pripravljenosti in odzivanja iz ¢lena 5b;
podpira nacionalno spremljanje odzivanja na tezke nalezljive bolezni;

prispeva k dolo¢anju raziskovalnih prioritet in pospesevanju razvoja in
izvajanja ukrepov, ki se financirajo iz ustreznih programov in instrumentov
Unije za financiranje, vklju¢no z izvajanjem skupnih ukrepov na podrocju

javnega zdravja;

na pros$njo Komisije ali OZV ali na lastno pobudo pripravlja smernice,
priporocila in predloge usklajenih ukrepov za nadzor, spremljanje,

diagnosticiranje in celostno obravnavo primerov nalezljivih bolezni ter

povezanih posebnih zdravstvenih vpraSanj, in zagotavlja podporo strokovnim

mrezam, da izbolj$ajo smernice za zdravljenje, pri tem pa sodeluje z ustreznimi

organizacijami in zdruzenji, nacionalnimi pristojnimi organi in mednarodnimi

organizacijami, kot je SZO, in se izogiba podvajanju obstojecih smernic;
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(k)

)

(m)

podpira, na primer prek zdravstvene projektne skupine EU iz ¢lena 11a,
odzivanje na epidemije in izbruhe v drzavah ¢lanicah na podlagi poglobljenega
znanja o drzavi, in v tretjih drzavah v sodelovanju z SZO, in pri tem zagotovi
dopolnjevanje in tesno usklajevanje z drugimi instrumenti Unije za odzivanje
na izredne razmere, zlasti z mehanizmom Unije na podrocju civilne zascite, in

ustreznimi instrumenti za ustvarjanje zalog medicinske opreme;

prispeva h krepitvi zmogljivosti za pripravljenost v okviru MZP, vklju¢no z
usposabljanjem, v drzavah ¢lanicah in tretjih drzavah, zlasti partnerskih

drzavah, in ob tem zagotavlja, da se dosezejo sinergije v okviru dela SZO;

na pros$njo Komisije ali OZV ali na lastno pobudo javnosti zagotavlja
pravocasna, lahko dostopna in z dokazi podprta sporocila v vseh uradnih
jezikih Unije o nalezljivih boleznih in groZnjah za zdravje zaradi nalezljivih
bolezni ter o ustreznih preventivnih ukrepih in ukrepih za obvladovanje, ter ob

tem ustrezno uposteva pristojnosti drzav ¢lanic.

3. Center, Komisija, ustrezni organi ali agencije Unije in drZave ¢lanice sodelujejo na

pregleden nacin, da spodbujajo uspesno skladnost in sinergije njihovih dejavnosti.*;
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3) ¢len 4 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 4

Obveznosti drzav ¢lanic

Drzave ¢lanice se usklajujejo s centrom in z njim sodelujejo pri ciljih in nalogah iz Clena 3,

tako da:

(a) centruredno in v skladu z dogovorjenimi roki, opredelitvami primerov, kazalniki,
standardi, protokoli in postopki sporocajo podatke v zvezi s spremljanjem nalezljivih
bolezni, povezanih posebnih zdravstvenih vprasanjih in drugih resnih ¢ezmejnih
groznjah za zdravje v skladu s ¢lenom 13 Uredbe (EU) .../...* ter razpolozljive
znanstvene in tehni¢ne podatke in informacije, ki jih potrebuje za uresni¢evanje
svojih ciljev iz ¢lena 3(2), tocka (e), te uredbe vklju¢no z ustreznimi podatki o
zmogljivosti zdravstvenih sistemov za pripravljenost na krize v zvezi z odkrivanjem
in preprecevanjem izbruhov nalezljivih bolezni ter odzivanjem nanje in okrevanjem
po njih;

(b) takoj po odkritju resnih cezmejnih grozenj za zdravje center obvesc¢ajo prek sistema
za zgodnje opozarjanje in odzivanje iz ¢lena 18 Uredbe .../... " in nemudoma poro¢ajo
o sprejetih ukrepih za odzivanje ter zagotavljajo vse ustrezne informacije, ki so
koristne za usklajevanje odziva v skladu s ¢lenom 21 navedene uredbe;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(c)

(d)

(e)

®

v okviru ciljev centra dolo¢ajo pristojne organe, strokovnjake za javno zdravje in
organizacije, ki bi lahko pomagali pri odzivanju Unije na resne ¢ezmejne groznje za
zdravje, na primer z izvajanjem misij v drzavah ¢lanicah, ¢ezmejnih regijah in tretjih
drzavah v sodelovanju s SZO, tako da zagotavljajo strokovne nasvete in izvajajo

terenske raziskave v primeru skupka primerov ali izbruhov bolezni;

pripravljajo nacionalne nacrte za preprecevanje, pripravljenost in odzivanje v skladu
s ¢lenom 6 Uredbe (EU) .../... " ter poro¢ajo o nacrtovanju preprecevanja,
pripravljenosti in odzivanja ter njihovem izvajanju v skladu s ¢lenom 7 navedene

uredbe;

spodbujajo digitalizacijo zbiranja podatkov in postopka sporo¢anja podatkov med
nacionalnimi in evropskimi sistemi za spremljanje, da zagotovijo pravocasno

posredovanje potrebnih informacij, ter

center obvescajo o vseh zamudah pri izpolnjevanju rokov iz tocke (a).*
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4) ¢len 5 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 5

Delovanje namenskih mrez in dejavnosti povezovanja

1.  Center z zagotavljanjem usklajevanja ter posredovanjem znanstvenega in tehni¢nega
strokovnega znanja Komisiji in drzavam ¢lanicam ter s pomocjo delovanja

namenskih mrez podpira in stalno razvija dejavnosti povezovanja pristojnih organov.

2. Center zagotavlja celostno delovanje mreze za epidemioloSko spremljanje iz ¢lena
13(1) Uredbe (EU) .../...* za spremljanje okoljskih nevarnosti, povezanih z
zdravjem, iz ¢lena 2(1), tocka (c), navedene uredbe, in celostno delovanje mreze

referencnih laboratorijev EU iz ¢lena 15 navedene uredbe.

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Zlasti:

(a) zagotavlja stalno razvijanje avtomatizirane digitalne platforme in aplikacije, vkljucno
z digitalno platformo za spremljanje, vzpostavljeno na podlagi ¢lena 14 Uredbe (EU)
.../...Y, nad katerimi ima nadzor ¢lovek, podpira epidemiolosko spremljanje na ravni
Unije, ter drzavam ¢lanicam z znanstvenimi in tehni¢nimi podatki in nasveti pomaga
vzpostaviti integrirane sisteme za spremljanje, ki omogocajo spremljanje
pripravljenosti v realnem casu, kadar je to ustrezno in izvedljivo, ter izkoris¢ajo

prednosti obstojecih vesoljskih infrastruktur in storitev Unije;

(b) zagotavlja kakovost s spremljanjem in vrednotenjem dejavnosti epidemioloSkega
spremljanja, ki jih izvajajo namenske mreze za spremljanje, da se zagotovi optimalno
delovanje, vklju¢no z razvijanjem standardov za spremljanje ter spremljanjem

popolnosti podatkov in kazalniki;

(c) vzdrzuje baze podatkov za epidemiolosko spremljanje, se usklajuje z gostitelji drugih
ustreznih baz podatkov ter si prizadeva za harmonizirane pristope k zbiranju in
modeliranju podatkov, da zagotovi primerljive podatke na ravni Unije; center pri
opravljanju te naloge poskrbi, da so tveganja, ki se lahko pojavijo s prenosom
netocnih, nepopolnih ali dvoumnih podatkov iz ene zbirke podatkov v drugo, ¢im

manjsa ter vzpostavi zanesljive postopke za preverjanje kakovosti podatkov;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(d)

(e)

®

(&)

rezultate analize podatkov sporo¢a Komisiji, OZV in drzavam ¢lanicam, zagotovi, da

lahko drzave ¢lanice dostopajo do zbirk podatkov in jih lahko uporabljajo, kar
pomaga nacionalnemu oblikovanju politik ter dvostranskemu in vecstranskemu
sodelovanju med drzavami ¢lanicami, ter drzavam clanicam predlaga sporocila za

obvescanje javnosti;

v sodelovanju s pristojnimi organi spodbuja in podpira harmonizirane in

poenostavljene operativne metodologije za epidemiolosko spremljanje;

v tesnem sodelovanju z drzavami Clanicami zagotavlja interoperabilnost
avtomatiziranih aplikacij in drugih digitalnih orodij, ki podpirajo ¢ezmejne
javnozdravstvene dejavnosti, tudi aplikacije za iskanje stikov in opozarjanje, ki so

razvite na ravni Unije ali nacionalni ravni;

zagotavlja interoperabilnost digitalnih platform za spremljanje in digitalnih

infrastruktur, ki omogocajo uporabo zdravstvenih podatkov v zdravstvu, raziskavah,

pri oblikovanju politik in za regulativne namene, ter uporablja druge ustrezne
podatke, na primer okoljske dejavnike ali pojave, ki bi lahko resno vplivali na

zdravje na ravni Unije ali ¢ezmejni medregionalni ravni, ali na primer socialno-

ekonomske dejavnike tveganja, Ce je to koristno za uspesnejse uresni¢evanje ciljev

centra.

Digitalne platforme in aplikacije iz drugega pododstavka, tocke (a), se izvajajo z

najsodobnejSimi tehnologijami za boljSe varovanje zasebnosti.
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3. Center s pomocjo delovanja mreze za epidemioloSko spremljanje:

(a) napodlagi dogovorjenih kazalnikov spremlja trende v zvezi z nalezljivimi
boleznimi skozi ¢as ter v drzavah Clanicah in tretjih drzavah v sodelovanju s
SZO in poroca o njih, da se oceni obstojece stanje in olajSa ustrezno ukrepanje
na podlagi dokazov, vklju¢no z dolocitvijo specifikacij za usklajeno zbiranje

podatkov iz drzav ¢lanic;

(b) odkriva in spremlja resne ¢ezmejne groznje za zdravje iz Clena 2(1), tocki (a)(i)
in (a)(i1), Uredbe (EU) .../...* ter poroca o njih, vklju¢no z groznjo za snovi
¢loveskega izvora, ali v primeru groznje iz ¢lena 2(1), tocka (d), navedene
uredbe glede na vir, €as, prebivalstvo in kraj, da se utemelji ukrepanje za javno

zdravje;

(c) podpira nacionalne referen¢ne laboratorije iz ¢lena 15 Uredbe (EU) .../... *pri
izvajanju shem zunanjega nadzora kakovosti, vklju¢no s shemami preskusanja

strokovne usposobljenosti;

(d) prispeva k vrednotenju in spremljanju programov za preprecevanje in
obvladovanje nalezljivih bolezni, da se zagotovijo dokazi za znanstveno
utemeljena priporocila za okrepitev in izboljSanje teh programov na ravni Unije

in nacionalni ravni;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(e)

®

(2

(h)

na podlagi kazalnikov glede pripravljenosti iz ¢lena 5b(2), tocka (b), spremlja
in ocenjuje zmogljivost zdravstvenih sistemov za diagnosticiranje,
prepreCevanje in zdravljenje tezkih nalezljivih bolezni, ter odpornost

nacionalnih zdravstvenih sistemov, ¢e pride do vec¢jega izbruha bolezni;

doloca ogrozene skupine prebivalstva, za katere so potrebni ciljno usmerjeni
ukrepi za preprecevanje in odzivanje, ter podpira drzave ¢lanice pri

zagotavljanju, da so ti ukrepi ciljno usmerjeni tudi na invalide;

prispeva k oceni bremena nalezljivih bolezni, kot so glede razsirjenosti bolezni,
klini¢nih zapletov, hospitalizacije in umrljivosti, med drugim z uporabo drugih
vrst podatkov, podatkov, raz¢lenjenih po starosti spolu, invalidnosti in drugih

elementih, ¢e so na voljo;

izvaja epidemiolosko modeliranje, predvidevanje in pripravo scenarijev za
odzivanje ter usklajuje ta prizadevanja, da se izmenjujejo najboljse prakse,
izboljsuje zmogljivost modeliranja po vsej Uniji in zagotavlja mednarodno

sodelovanje ter
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(i)  doloca dejavnike tveganja za prenos bolezni in z njimi povezano breme
bolezni, opravi analizo soodvisnosti med prenosom bolezni na eni strani ter
socialnimi, gospodarskimi, podnebnimi in okoljskimi dejavniki tveganja na
drugi strani v skladu s pristopom ,,eno zdravje* za zoonoze, bolezni, ki se
prenasajo s hrano in vodo, ter druge zadevne bolezni in posebna zdravstvena
vprasanja, ter dolo¢a najbolj ogrozene skupine prebivalstva, vklju¢no s
soodvisnostjo med pojavnostjo in resnostjo bolezni ter druzbenimi in

okoljskimi dejavniki, ter raziskovalna prednostna podrocja in potrebe.

4.  Vsaka drzava Clanica imenuje usklajevalni pristojni organ ter tudi nacionalnega
koordinatorja, nacionalne kontaktne tocke in operativne kontaktne tocke, kot je
ustrezno, za naloge na podrocju javnega zdravja, vklju¢no z epidemioloskim
spremljanjem, in za razli¢ne skupine bolezni in posamezne bolezni, ter za

zagotavljanje podpore pri pripravljenosti in odzivanju.

Nacionalne kontaktne tocke tvorijo mreze, ki centru dajejo znanstvene in tehnicne

nasvete.

Nacionalne kontaktne tocke in operativne kontaktne tocke, ki so imenovane za
sodelovanje s centrom glede posameznih bolezni, tvorijo mreze za posamezne
bolezni ali posamezne skupine bolezni, ki so zadolZene tudi za posiljanje nacionalnih
podatkov o spremljanju ter predlozitev predlogov za preprecevanje in obvladovanje

nalezljivih bolezni centru.
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Drzave €lanice obvestijo center in druge drzave ¢lanice o imenovanjih iz tega

odstavka ter o vseh njihovih spremembah.

5. Center sodeluje s pristojnimi organi, zlasti pri pripravljalnih delih za izdelavo
znanstvenih mnenj, znanstveni in tehni¢ni pomoci, zbiranju primerljivih podatkov v
enotni obliki za njihovo lazje zdruzevanje in prepoznavanju nastajajocih grozenj za

zdravje.

6.  Center zagotovi delovanje in usklajevanje mreZe referencnih laboratorijev EU iz
Clena 15 Uredbe (EU) .../...* za namene diagnosticiranja, odkrivanja, prepoznavanja,
genetskega sekvenciranja in opredeljevanja povzrociteljev okuzb, ki lahko ogrozijo

javno zdravje.

7. Center zagotavlja znanstveno in tehni¢no pomoc¢ drzavam ¢lanicam pri razvoju
njihovih zmogljivosti za odkrivanje in sekvenciranje, zlasti drzavam ¢lanicam, ki

nimajo zadostnih zmogljivosti.

8. Center s spodbujanjem sodelovanja med strokovnjaki in referen¢nimi laboratoriji
pospesuje razvoj zadostne zmogljivosti v Uniji za diagnosticiranje, odkrivanje,
prepoznavanje in opredeljevanje povzrociteljev okuzb, ki lahko ogrozijo javno
zdravje. Center vzdrZuje in razsirja tovrstno sodelovanje in podpira izvajanje shem

za zagotavljanje kakovosti.

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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)

Center zagotovi delovanje in usklajevanje mreze sluzb drzav ¢lanic, ki podpirajo
uporabo snovi ¢loveskega izvora, s Cimer pomaga zagotavljati, da so takSne snovi
mikrobioloSko varne, s spremljanjem, ocenjevanjem in prispevanjem k obravnavanju
zadevnih izbruhov bolezni, ki lahko resno cezmejno ogrozijo zdravje, in zascititi

paciente, ki takSne snovi potrebujejo.*;

vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 5a

Preprecevanje nalezljivih bolezni

Center zagotavlja podporo drzavam ¢lanicam pri krepitvi njihovih zmogljivosti za
preprecevanje in obvladovanje nalezljivih bolezni ter pri izboljSevanju in lajSanju

procesa zbiranja podatkov z interoperabilno izmenjavo podatkov.

Center v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami, Evropsko agencijo za zdravila
(EMA), drugimi ustreznimi organi in agencijami Unije ter mednarodnimi
organizacijami razvije okvir za preprecevanje nalezljivih bolezni in s tem povezana
posebna zdravstvena vprasanja, kar vklju€uje socialno-ekonomske dejavnike
tveganja, s cepivom preprecljive bolezni, protimikrobno odpornost, promocijo

zdravja, zdravstveno vzgojo, zdravstveno pismenost in spremembo vedenja.
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Center lahko zagotovi smernice za oblikovanje programov za prepre¢evanje in
obvladovanje nalezljivih bolezni. Te programe vrednoti in spremlja, da zagotovi
dokaze za znanstveno utemeljena priporocila za usklajevanje, krepitev in izboljsanje
takih programov na nacionalni ravni, ¢ezmejni medregionalni ravni in ravni Unije

ter, kadar je ustrezno, na mednarodni ravni.

Center spremlja stopnjo precepljenosti za tezke nalezljive bolezni v vsaki drzavi
¢lanici in pri tem upoSteva posebnosti nacionalnih in regionalnih programov

cepljenja.

Center usklajuje neodvisne Studije za spremljanje u¢inkovitosti in varnosti cepiv po
izdaji dovoljenja za promet ter zbira nove informacije, uporablja ustrezne podatke, ki
jih zberejo pristojni organi, ali oboje. To delo se izvaja skupaj z EMA, zlasti prek

platforme za spremljanje novih cepiv.*;
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(6) vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 5b

Nacrtovanje preprecevanja, pripravljenosti in odzivanja

1. Center znanstveno utemeljena priporocila ter znanstveno in tehni¢no strokovno
znanje drzavam ¢lanicam in Komisiji zagotavlja v sodelovanju z ustreznimi organi in
agencijami Unije, mednarodnimi organizacijami in, kadar je ustrezno, predstavniki
civilne druzbe, kot so predstavniki organizacij bolnikov in javnozdravstvenih
organizacij, ter v skladu z ustreznimi delovnimi dogovori, ki jih sklene s Komisijo na

podrocju nacrtovanja preprecevanja, pripravljenosti in odzivanja.
2. Center v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami in Komisijo:

(a) brez poseganja v pristojnosti drzav ¢lanic na podro¢ju nacrtovanja
preprecevanja, pripravljenosti in odzivanja prispeva k razvoju, rednemu
pregledovanju in posodabljanju okvirov za nacionalne nacrte pripravljenosti in
nacrtov pripravljenosti za posamezne groznje, ki jih sprejme OZV, ter k
razvoju, rednemu pregledovanju in posodabljanju nacrta Unije za
preprecevanje, pripravljenost in odzivanje v skladu s clenom 5 Uredbe (EU)

T

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

razvija okvire za pripravljenost, spremljanje in vrednotenje ter kazalnike za
pripravljenost na podlagi Mednarodnega zdravstvenega pravilnika (MZP) in v

sodelovanju s SZO okvire in kazalnike, o katerih razpravlja OZV;

olajSuje samoocenjevanje nacrtovanja preprecevanja, pripravljenosti in
odzivanja drzav ¢lanic in zunanje vrednotenje tovrstnega nacrtovanja, kadar ga
zadevna drzava €lanica sprejme in na nacin, ki je skladen z MZP, ter prispeva k

dejavnostim iz ¢lenov 7 in 8 Uredbe (EU) .../... *

zagotavlja ocenjevanje pomanjkljivosti glede pripravljenosti in usmerjeno
podporo drzavam ¢lanicam ter, na njihovo prosnjo in v sodelovanju s SZO,

tretjim drzavam, ki z Unijo sklenejo sporazume v skladu s ¢lenom 30;

razvija vaje, stresne teste, preglede med njihovim izvajanjem in po njem, pri
teh dejavnostih podpira in dopolnjuje drzave €lanice ter organizira dodatne
ukrepe za odpravo ugotovljenih pomanjkljivosti glede zmogljivosti za

pripravljenost in usposobljenosti;

na podlagi ugotovljenih pomanjkljivosti ali na pros$njo drzav ¢lanic ali
Komisije razvija in podpira posebne dejavnosti pripravljenosti, ki se med
drugim nanaSajo na s cepivom preprecljive bolezni, protimikrobno odpornost,

laboratorijske zmogljivosti in bioloSko zascito;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(g) podpira vkljucevanje pripravljenosti na podro¢ju raziskav v nacrte za

preprecevanje, pripravljenost in odzivanje;

(h) podpira in dopolnjuje dodatne ciljno usmerjene dejavnosti za ogrozene skupine

in pripravljenost skupnosti;

(i) napodlagi kazalnikov iz ¢lena 3(2), tocka (b), in toc¢ke (b) tega pododstavka ter
v tesnem sodelovanju z drzavami ¢lanicami spremlja zmogljivost zdravstvenih
sistemov drzav Clanic za odkrivanje in prepreCevanje izbruhov nalezljivih
bolezni ter odzivanje nanje in okrevanje po njih, ugotavlja pomanjkljivosti in
zagotavlja znanstveno utemeljena priporocila za krepitev zdravstvenih

sistemov, ki se izvajajo s podporo Unije, kot je to primerno;

(j)  izboljSuje zmogljivost centra za modeliranje, predvidevanje in napovedovanje

ter

(k)  vzdrzuje redne mehanizme za napotitve strokovnjakov med centrom, Komisijo
in drzavami ¢lanicami ter mednarodnimi organizacijami, vkljucno z
zdravstveno projektno skupino EU, ki podpirajo dejavnosti iz tock (d), (f), (h)
in (1) tega pododstavka ter ¢lena Sa(1).

Mehanizmi za napotitve iz prvega pododstavka, tocka (k), prispevajo h krepitvi

operativnega vmesnika med centrom in drzavami ¢lanicami.*;

PE-CONS 82/21 MM/kok 37
LIFE.5 SL



(7

¢len 6 se spremeni:

(a) vstavi se naslednji odstavek:

»la. Center na lastno pobudo ali na pro$njo Komisije ali drzav Clanic prek OZV

zagotovi konkretne analize in neodvisna znanstveno utemeljena priporocila za
ukrepe za preprecevanje in obvladovanje grozenj nalezljivih bolezni ter drugih

resnih ¢ezmejnih grozenj za zdravje.*;

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

”3-

Center lahko pospesSuje in zaCenja znanstvene raziskave, ki jih potrebuje za
izvajanje svojih ciljev, in uporabne znanstvene raziskave in projekte o
izvedljivosti, razvoju in pripravi svojih dejavnosti. Center se izogiba
podvajanju z raziskovalnimi in zdravstvenimi programi Komisije, drzav ¢lanic,
Unije ali SZO in z drugimi zadevnimi programi ter zagotavlja stike med

javnozdravstvenim in raziskovalnim sektorjem.

Za spodbujanje in zacetek izvedbe raziskav iz prvega pododstavka center
zaprosi za dostop do zdravstvenih podatkov, ki so na voljo ali se izmenjujejo
prek digitalne infrastrukture in aplikacij, da se lahko taki zdravstveni podatki
uporabijo za zdravstveno varstvo, zdravstvene raziskave, oblikovanje politik in

regulativne namene, ki so povezani z javnim zdravjem.
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Za namene raziskav iz prvega pododstavka center uporablja tudi druge ustrezne

podatke, na primer o okoljskih in socialno-ekonomskih dejavnikih.

3a. Center lahko uporablja svoje vire in referencne laboratorije za izvajanje
terenskih raziskav ter zbiranje in analizo podatkov, da bi ustreznim

nacionalnim organom pomagal zbirati zanesljive podatke.*;
(c) odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

»4.  Center se posvetuje z OZV, Komisijo in drugimi ustreznimi organi ali
agencijami Unije glede nacrtovanja in dolo¢anja prednostnih nalog pri
raziskovanju in javnozdravstvenih raziskavah ter pri tem uposteva mnenje

svetovalnega foruma.®;

(8) ¢len 7 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 7

Postopek pri znanstvenih mnenjih
1. Center izda znanstveno mnenje o zadevah v svoji pristojnosti:
(a) v vseh primerih, v katerih zakonodaja Unije doloca posvetovanje s centrom,;

(b) naprosnjo Evropskega parlamenta ali drzave ¢lanice;
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(¢) naprosnjo Komisije, OZV ali Evropske agencije za zdravila ter
(d) nalastno pobudo.

2. Prosnje za znanstveno mnenje iz odstavka 1 vsebujejo jasno obrazlozitev
obravnavanega znanstvenega vprasanja in zadevnega interesa Unije ter so jim
priloZene zadostne informacije o ozadju tega vprasanja. Ce so znanstvena mnenja
osredotocena na dolo¢eno drzavo ¢lanico, mora imeti zadevna drzava ¢lanica

priloZnost po potrebi prispevati strokovno znanje.

3. Center zagotovi, da je sposoben predvideti proSnje za znanstveno mnenje in se nanje
hitro odzvati, da znanstveno mnenje izda v medsebojno dogovorjenem ¢asovnem
okviru. Znanstvena mnenja centra morajo biti dostopna in uporabna za oblikovalce

politik.

4.  Kadar so v zvezi z istim vpraSanjem predloZene razli¢ne prosnje ali ¢e prosnja ni
skladna z odstavkom 2, lahko center zavrne izdajo znanstvenega mnenja ali predlaga
spremembe te prosnje ob posvetovanju z institucijo, odborom, agencijo ali drzavo
¢lanico, ki je prosnjo predlozila. Ce je prosnja zavrnjena, center instituciji, odboru,

agenciji ali drzavi €lanici, ki je pro$njo predlozila, sporoci razloge za zavrnitev.

5. Kadar je center Ze podal znanstveno mnenje o vprasanju, ki je predmet prosnje, in
sklenil, da ni znanstvenih elementov, ki bi upravi¢evali ponovno preucitev vprasanja,
se informacije o tem sklepu predajo instituciji, odboru, agenciji ali drzavi ¢lanici, ki

je prosnjo predlozila.
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6.  V poslovniku centra se navedejo zahteve glede oblike, spremnega pojasnila in pravil

o preglednosti objave znanstvenega mnenja.*;
9) ¢len 8 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 8

Delovanje sistema za zgodnje opozarjanje in odzivanje

1. Center zagotavlja podporo in pomaga Komisiji, in sicer tako, da upravlja sistem za
zgodnje opozarjanje in odzivanje v skladu s ¢lenom 18 Uredbe (EU) .../... * in skupaj
z drzavami Clanicami zagotavlja zmogljivost za usklajeno in pravo¢asno odzivanje

na groznje za zdravje.
2. Center:

(a) analizira vsebino sporo€il, ki jih prejme prek sistema za zgodnje opozarjanje in

odzivanje;

(b) drzavam ¢lanicam in Komisiji zagotavlja informacije, strokovno znanje,

nasvete, usposabljanje in ocene tveganja ter

(c) zagotavlja, da je sistem za zgodnje opozarjanje in odzivanje u¢inkovito in

uspesno povezan z drugimi sistemi Unije za opozarjanje.

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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3. Center sodeluje s Komisijo, OZV in drzavami ¢lanicami, da izboljSa sporocanje
ustreznih podatkov prek sistema za zgodnje opozarjanje in odzivanje z namenom
spodbujanja digitalizacije tega postopka in njegovega vkljucevanja v nacionalne

sisteme spremljanja.

4.  Center sodeluje s Komisijo in OZV, da stalno posodoblja sistem za zgodnje
opozarjanje in odzivanje, vklju¢no za uporabo sodobnih tehnologij, kot so digitalne
mobilne aplikacije, umetna inteligenca in racunalnisko modeliranje ter simulacijski
modeli ali druge tehnologije za avtomatizirane aplikacije za iskanje stikov in
opozarjanje, kar temelji na tehnologijah za iskanje stikov, ki so jih razvile drzave
¢lanice, in da opredeli funkcionalne zahteve sistema za zgodnje opozarjanje in

odzivanje.

5. Center sodeluje s Komisijo, OZV, mreZo e-zdravje in ustreznimi strokovnjaki v
drzavah ¢lanicah, da nadalje opredeli funkcionalne zahteve glede aplikacij za iskanje
stikov in opozarjanje, ali po potrebi druga digitalna orodja, ter njihovo
interoperabilnost, pri cemer uposteva obstojece infrastrukture in storitve, kot so

geolokacijske storitve, ki jih zagotavlja vesoljski program EU.

6.  Center je odgovoren za zagotavljanje zakonitosti, varnosti in zaupnosti postopkov
obdelave osebnih podatkov, ki se izvajajo v sistemu za zgodnje opozarjanje in
odzivanje ter v okviru interoperabilnosti aplikacij za iskanje stikov in opozarjanje, ali
po potrebi drugih digitalnih orodij, v skladu s ¢lenoma 33 in 36
Uredbe (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta’.
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Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o
varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih
in agencijah Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe
(ES) st. 45/2001 in Sklepa st. 1247/2002/ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39).;

(10) vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 8a

Ocena tveganja za javno zdravje

1. Center v skladu s ¢lenom 20 Uredbe (EU) .../... * zagotovi ocene tveganja v primeru
resne ¢ezmejne groznje za zdravje iz ¢lena 2(1), toc¢ki (a)(i) in (a)(ii), navedene
uredbe, vkljucno kadar je v zvezi s snovmi ¢loveskega izvora, na katere bi lahko
vplivale nalezljive bolezni, ali groZnje iz ¢lena 2(1), tocka (d), navedene uredbe.

Taks$ne ocene tveganja se morajo zagotoviti pravocasno.

2. Ocene tveganja iz odstavka 1 vkljucujejo splosna in ciljno usmerjena znanstveno
utemeljena priporocila ter moZnosti za odziv, ki so podlaga za usklajevanje v OZV,

kot na primer glede:

(a) napovedi razvoja zdravstvene krize in tveganja izrednih zdravstvenih razmer;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(b) zmogljivosti zdravstvenih sistemov drzav ¢lanic, kolikor je to potrebno za
obvladovanje grozenj nalezljivih bolezni in povezanih posebnih zdravstvenih

vprasanj ter odzivanje nanje, da se zagotovi pomoc¢ drzavam ¢lanicam;
(c) dolocitve ranljivih skupin v druzbi;

(d) dolocitve moznih zas¢itnih nefarmacevtskih ukrepov in oceno njihove

u¢inkovitosti.

3. Center za namene odstavka 1 usklajuje pripravo ocen tveganja, pri cemer po potrebi
vkljuci nacionalne kontaktne tocke ali strokovnjake drzav ¢lanic, ustrezne agencije

ali mednarodne organizacije, kot je SZO.

Center sprejme poslovnik za ocene tveganja, zlasti glede sodelovanja strokovnjakov,

da se zagotovita neodvisnost in reprezentativnost strokovnega znanja drzav ¢lanic.

4.  Center na proSnjo agencije ali organa, ki opravlja oceno tveganja v okviru svojih
pristojnosti, nemudoma zagotovi vse ustrezne informacije in podatke, ki jih ima na

voljo, kadar ni pooblascen za pripravo ocene tveganja.

5. Center drzavam ¢lanicam pomaga izbolj$ati njihovo zmogljivost za oceno tveganja.*;
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(1)

vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 8b

Usklajevanje odzivanja

+

Center podpira usklajevanje odzivanja v OZV iz ¢lena 21 Uredbe (EU) .../... \%
primeru resne ¢ezmejne groznje za zdravje iz ¢lena 2(1), tocki (a)(i) in (a)(ii),
navedene uredbe, vklju¢no kadar je v zvezi s snovmi ¢loveskega izvora, na katere bi

lahko vplivale nalezljive bolezni, ali groznje iz €lena 2(1), tocka (d), navedene

uredbe, zlasti z zagotavljanjem znanstveno utemeljenih priporocil ter moznosti za:

(a) nacionalno ali ¢ezmejno medregionalno odzivanje na resne cezmejne groznje

za zdravje;

(b) sprejetje smernic za drzave ¢lanice o prepreCevanju in obvladovanju resne

¢ezmejne groznje za zdravje.

2. Center podpira usklajen odziv Unije na pros$njo drzave Clanice, Sveta, Komisije,

OZV ali organov ali agencij Unije.*;

+

UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(12) ¢len 9 se spremeni:

(a) odstavki 1, 2 in 3 se nadomestijo z naslednjim:

”1-

Center zagotavlja znanstveno in tehni¢no strokovno znanje drzavam ¢lanicam,
Komisiji in drugim organom ali agencijam Unije pri razvijanju, rednem
pregledovanju in posodabljanju nacrtov pripravljenosti, dejavnostih

usposabljanja ter pri razvijanju intervencijskih strategij v okviru svojih ciljev.

Komisija, drzave Clanice, OZV ali tretje drzave, ki z Unijo sklenejo sporazume
v skladu s ¢lenom 30, zlasti partnerske drzave, in mednarodne organizacije,
predvsem SZO, lahko center zaprosijo za znanstveno ali tehni¢no pomo¢ na
katerem koli podroc¢ju v okviru njegovih ciljev. Ta pomoc¢ je lahko v obliki
pomoc¢i Komisiji in drzavam ¢lanicam pri razvoju tehni¢nih smernic o dobri
praksi in zascCitnih ukrepih, ki jih je treba izvajati v primeru groznje za zdravje
ljudi, zagotavljanja strokovne pomoci, mobiliziranja in usklajevanja
preiskovalnih skupin ter ocenjevanja ucinkovitosti ukrepov za odzivanje.
Center zagotavlja znanstveno in tehni¢no strokovno znanje, ki temelji na
dokazih, ter pomoc¢ v okviru svojih pristojnosti in v skladu z veljavnimi
sporazumi in ustreznimi delovnimi dogovori, ki jih sklene s Komisijo v zvezi s

tretjimi drzavami in mednarodnimi organizacijami.
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3. ProsSnje za znanstveno ali tehni¢no pomog¢, ki se predlozijo centru, spremlja

dolocen rok, ki se sporazumno dogovori s centrom.*;
(b) odstavek 5 se nadomesti z naslednjim:

,»J. Center o vsaki taki pro$nji in njenih rezultatih obvesti svoj upravni odbor iz

¢lena 14, organe drzav ¢lanic in Komisijo.*;
(c) odstavek 6 se nadomesti z naslednjim:

,0. Kadar je ustrezno, center podpira in usklajuje programe usposabljanja, zlasti na
podro¢ju epidemioloskega spremljanja, terenskih raziskav, pripravljenosti in
preprecevanja, odziva na izredne razmere v javnem zdravju, raziskav na
podrocju javnega zdravja in obvescanja o tveganjih. Pri teh programih se
uposteva, da mora usposabljanje temeljiti na zadnjih dognanjih, upoStevajo se

potrebe drzav ¢lanic po usposabljanju ter sposStuje se nacelo sorazmernosti.*;
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(13) ¢len 11 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:
,1. Center:

(a) usklajuje standardizacijo postopkov zbiranja podatkov ter potrjevanje,

analizo in razSirjanje podatkov na ravni Unije;

(b) kadar je ustrezno, drzave Clanice zaprosi za strokovno znanje in
usmeritve, da se zagotovi pravilno razumevanje zdravstvenih podatkov,
ki so na voljo, njihovih omejitev ter nacionalnega okvira in

informacijskih sistemov.*;
(b) vstavi se nasledn;ji odstavek:

»la. Center zbira podatke in informacije ter zagotavlja povezave do ustreznih

raziskovalnih podatkov in rezultatov o:
(a) epidemioloskem spremljanju;

(b) razvoju epidemioloskih razmer, vkljuéno za modeliranje, predvidevanje,

pripravo scenarijev in oceno ranljivih skupin;
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(c)

(d)

(e)

(®

nenavadnih epidemioloskih pojavih ali novih nalezljivih boleznih

neznanega izvora, vkljucno s tistimi, ki se pojavijo v tretjih drzavah, v

sodelovanju s SZO;

podatkih o patogenih, tudi na molekularni ravni, ¢e so potrebni za
epidemiolosko spremljanje ter za odkrivanje ali preiskovanje resnih

¢ezmejnih grozenj za zdravje;

podatkih zdravstvenih sistemov, ki so potrebni za obvladovanje

nalezljivih bolezni in povezanih posebnih zdravstvenih vprasanj, ter

izvajanju priporocil centra v drzavah ¢lanicah in rezultatih tega

izvajanja.;

(c) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

2.

Za namene odstavka 1 center:

(2)

(b)

skupaj s pristojnimi organi drzav ¢lanic in Komisijo razvije ustrezne

postopke za lazje posvetovanje in prenos ter dostopnost podatkov;

izvaja znanstvena in tehni¢na vrednotenja preventivnih ukrepov in

ukrepov za obvladovanje na ravni Unije;
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(c) tesno in na pregleden nacin sodeluje z ustreznimi organi, ki delujejo na
podro¢ju zbiranja podatkov v Uniji, tretjih drzavah, SZO in drugih

mednarodnih organizacijah;

(d) razvije resitve za dostop do ustreznih zdravstvenih podatkov, ki so javno
dostopni ali na voljo ali se izmenjujejo prek digitalne infrastrukture, da se
omogoci uporaba zdravstvenih podatkov v zdravstvenem varstvu, pri
zdravstvenih raziskavah, oblikovanju politik in v regulativne namene,
povezane z javnim zdravjem, ter zagotavlja in olajSuje nadzorovan in
pravocasen dostop do zdravstvenih podatkov za podporo raziskavam na

podrocju javnega zdravja. *;

(d) dodata se naslednja odstavka:

4.

V primerih, ki so nujni zaradi resnosti ali novosti resne ¢ezmejne groznje za
zdravje ali hitrosti njenega Sirjenja med drzavami ¢lanicami, center na prosnjo
Komisije, OZV, Evropske agencije za zdravila, drzav ¢lanic ali na lastno
pobudo da na voljo epidemioloske napovedi iz ¢lena 5(3), tocka (h). Taksne
napovedi se pripravijo objektivno, zanesljivo in na podlagi najboljsih
razpolozljivih informacij ter v sodelovanju z drugimi institucijami in delovnimi
skupinami, ustanovljenimi s strokovnjaki drzav ¢lanic. Napovedi morajo biti

lahko dostopne.
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5.V primerih, ki so nujni zaradi resnosti ali novosti resne ¢ezmejne groznje za
zdravje ali hitrosti njenega Sirjenja med drzavami ¢lanicami, center na podlagi
najboljsih razpolozljivih informacij ¢im prej in v skladu s ¢lenom 8a(1)

zagotavlja podatke in lahko dostopne ustrezne analize.*;
(14) vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 11a
Podpora mednarodni pripravljenosti in odzivanju ter pripravljenosti in odzivanju na

terenu

1. Center ustanovi zdravstveno projektno skupino EU in zagotovi, da je za njeno
mobilizacijo in uporabo na voljo stalna zmogljivost in okrepljena zmogljivost za
izredne razmere. Zdravstvena projektna skupina EU v sodelovanju s SZO zagotavlja
pomoc pri pro$njah za nacrtovanje preprecevanje, pripravljenosti in odzivanja,
lokalnem odzivanju na izbruhe nalezljivih bolezni ter pregledih po ukrepanju v
drzavah ¢lanicah in tretjih drzavah. V zdravstveno projektno skupino EU se vkljucijo
osebje centra, strokovnjaki iz drzav ¢lanic, strokovnjaki, vklju€eni v programe

Stipendij, ter strokovnjaki iz mednarodnih in neprofitnih organizacij.

Center vzpostavi zmogljivosti za izvajanje terenske epidemiologije in raziskav,
zbiranje ustreznih podatkov, na primer o razli¢icah prenosljivih bolezni, pri cemer

uporablja namensko mrezo referencnih laboratorijev EU ali lastna sredstva.
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Center v sodelovanju s Komisijo razvije okvir za opredelitev organizacijske strukture

in uporabe stalnih zmogljivosti zdravstvene projektne skupine EU.

Okrepljena zmogljivost zdravstvene projektne skupine EU za izredne razmere se
mobilizira na skupno prosnjo Komisije in drzav ¢lanic. Komisija z izvedbenimi akti
sprejme postopke za mobilizacijo okrepljene zmogljivosti zdravstvene projektne
skupine EU za izredne razmere. Ti izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom

pregleda iz ¢lena 30a(2).

Center zagotovi, da je zdravstvena projektna skupina EU usklajena z zmogljivostmi
evropske zdravstvene enote, drugimi ustreznimi zmogljivostmi v okviru mehanizma
Unije na podrocju civilne zas¢ite in mehanizmi mednarodnih organizacij ter da te

zmogljivosti dopolnjuje in je vanje vkljucena.

Center prek zdravstvene projektne skupine EU zagotovi sodelovanje strokovnjakov
Unije za odzivanje na terenu v mednarodnih skupinah za odzivanje, ki so
mobilizirane v okviru mehanizma programa SZO za izredne zdravstvene razmere in
svetovne mreZe za opozarjanje in odzivanje na izbruhe (GOARN) in v skladu z

ustreznimi delovnimi dogovori, sklenjenimi s Komisijo.
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5. Center na proS$njo Komisije in v sodelovanju z drzavami ¢lanicami spodbuja razvoj
zmogljivosti za odzivanje na terenu in strokovnega znanja na podrocju kriznega
upravljanja pri osebju centra in strokovnjakih iz drzav ¢lanic in drzav EGP, iz drzav
kandidatk in potencialnih kandidatk ter iz drzav, ki sodelujejo v evropski sosedski

politiki, in partnerskih drzav evropske sosedske politike.

6.  Center z vzpostavitvijo mehanizma za mobilizacijo in uporabo zdravstvene projektne
skupine EU ohranja stalno zmogljivost zdravstvene projektne skupine EU in krepi
znanje o posameznih drzavah, ki je potrebno za izvajanje misij v drzavah ¢lanicah na
skupno prosnjo Komisije in zadevnih drzav ¢lanic, da bi zagotovil znanstveno
utemeljena priporocila o pripravljenosti in odzivanju na groznje za zdravje ter izvajal

preglede po ukrepanju v okviru svojih pristojnosti.

7. Center na pro$njo Komisije in drzav ¢lanic sodeluje pri dolgoro¢nih projektih za
razvoj zmogljivosti, ki so namenjeni krepitvi zmogljivosti za pripravljenost v okviru

MZP v neevropskih tretjih drzavah, zlasti partnerskih drzavah.*;
(15) Clen 12 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,»1.  Center na lastno pobudo sporoca informacije o svojih dejavnostih in rezultatih
svojega dela v okviru svojih ciljev, potem ko je predhodno obvestil drzave

¢lanice in Komisijo.
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Center zagotovi, da javnost ali zainteresirane strani hitro prejmejo objektivne
in zanesljive informacije o njegovih dejavnostih in rezultatih njegovega dela, ki
temeljijo na dokazih in so lahko dostopne. Center zagotavlja znanstvene
informacije $irsi javnosti, vklju¢no prek namenske spletne strani in z aktivno
prisotnostjo v druzbenih medijih ali na podobnih platformah. Svoja znanstvena
mnenja, pripravljena v skladu s ¢lenom 6, tudi pravocasno objavi. Informacije,
ki so pomembne za drzavljane Unije, so na voljo v vseh uradnih jezikih Unije,
s ¢imer se zagotovi ustrezna obvescenost drzavljanov Unije. Center spodbuja
boj proti napac¢nim informacijam v zvezi s cepljenjem in proti vzrokom za

oklevanje pri cepljenju.*;

(b) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

”3-

Kadar je ustrezno, center sodeluje s pristojnimi organi v drzavah ¢lanicah, SZO

in drugimi zainteresiranimi stranmi pri kampanjah javnega obvescanja.*;

(16) ¢len 14 se spremeni:

(a) v odstavku 2 se tretji pododstavek nadomesti z naslednjim:

,Mandat ¢lanov traja tri leta in se lahko podalj$a.*;
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(b) v odstavku 5 se tocke (d), (e) in (f) nadomestijo z naslednjim:

,»(d) vsako leto do 31. januarja sprejme program dela centra za prihodnje leto;

(e)

®

(2

sprejme osnutek enotnega programskega dokumenta v skladu s ¢lenom 32
Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715" in pripadajo¢imi smernicami
Komisije za enotni programski dokument; enotni programski dokument se
sprejme, ¢e Komisija izda pozitivno mnenje, vec€letni program pa po

posvetovanju z Evropskim parlamentom in Svetom;

zagotovi, da so program dela za prihodnje leto in vecletni programi skladni z
zakonodajnimi in politicnimi prednostnimi nalogami Unije v okviru ciljev in
nalog centra ter v celoti upostevajo priporocila, sprejeta v letnem mnenju
Komisije o osnutku enotnega programskega dokumenta iz ¢lena 32(7)

Delegirane uredbe (EU) 2019/715;

vsako leto do 31. marca sprejme splo$no porocilo o dejavnostih centra v

predhodnem letu;
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(h) po posvetovanju s Komisijo sprejme finan¢na pravila, ki veljajo za center;

(1) s soglasjem svojih ¢lanov in z odstopanjem od ¢lena 15(1) doloci pravila o
jezikih centra, vklju¢no z moznostjo razlikovanja med notranjim delovanjem
centra in zunanjo komunikacijo, pri ¢emer uposteva potrebo zagotavljanja
dostopnosti in sodelovanja pri delu centra s strani vseh zainteresiranih strani v

obeh primerih.

Financ¢na pravila, ki se uporabljajo za center, kot je navedeno v prvem pododstavku,
tocka (h), tega odstavka ne odstopajo od Delegirane uredbe Komisije (EU) 2019/715,
razen Ce je to posebej potrebno za delovanje centra in ob predhodnem soglasju

Komisije.

Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/715 z dne 18. decembra 2018 o okvirni
finan¢ni uredbi za organe, ustanovljene na podlagi PDEU in Pogodbe Euratom,
iz ¢lena 70 Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta

(UL L 122,10.5.2019, str. 1).%;
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(17) v ¢lenu 16(2) se tocka (b) nadomesti z naslednjim:

,»(b) pripravo osnutkov delovnih programov ob upostevanju priporocil, sprejetih v letnem
mnenju Komisije o osnutku enotnega programskega dokumenta v skladu s ¢lenom
32(7) Delegirane uredbe (EU) 2019/715; mnenje Komisije se kar najhitreje predlozi

upravnemu odboru;*;
(18) ¢len 17 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 17

Imenovanje direktorja

1.  Upravni odbor imenuje direktorja na podlagi seznama vsaj treh kandidatov, ki jih
predlaga Komisija po javnem natecaju in po objavi, v Uradnem listu Evropske unije
in drugje, razpisa za prijavo interesa, ki ga je potrdil upravni odbor. Imenuje ga za

obdobje petih let, ki se lahko podaljSa enkrat za najvec pet let.

2. Pred imenovanjem je kandidat, ki ga predlaga upravni odbor, vabljen, da nemudoma
poda izjavo pred Evropskim parlamentom in odgovarja na vprasanja, ki mu jih

zastavijo ¢lani te institucije.*;
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(19) ¢len 18 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,»2. Clani svetovalnega foruma niso ¢lani upravnega odbora. Mandat ¢lanov

svetovalnega foruma traja tri leta in se lahko podaljsa.*;
(b) v odstavku 4 se tocka (f) nadomesti z naslednjim:

»(f) prednostnih nalogah na podroc¢ju znanosti in javnega zdravja, ki bodo

obravnavane v delovnem programu, ter
(g) kljucnih publikacijah, ki jih pripravlja center, kot so napovedovalne Studije.*;
(c) odstavek 8 se nadomesti z naslednjim:

,»3.  Center pri specifiénih nalogah sodeluje s strokovnjaki za javno zdravje,
predstavniki poklicnih ali znanstvenih organov in nevladnimi organizacijami,
zlasti tistimi s priznanimi izkuSnjami na podroc¢jih, povezanih z delom centra,
in na drugih podrocjih, kot je varstvo okolja, ter z namenskimi omreZzji in s
svetovalnim forumom. Poleg tega lahko Komisija, drzave ¢lanice ali svetovalni
forum predlagajo strokovnjake, vklju¢no s strokovnjaki iz tretjih drzav, ali
predstavnike strokovnih ali znanstvenih organov ali nevladne organizacije, s

katerimi se center priloZnostno posvetuje. *;
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(20) v ¢lenu 19 se odstavek 2 nadomesti z naslednjim:

2. Clani upravnega odbora, direktor, ¢lani svetovalnega foruma in zunanji strokovnjaki,
ki sodelujejo v znanstvenih odborih, dajo izjavo o zavezanosti in izjavo o interesih, v
kateri je bodisi navedeno, da ne obstaja noben interes, ki bi lahko vplival na njihovo
neodvisnost, oziroma so navedeni neposredni ali posredni interesi, ki bi lahko
vplivali na njihovo neodvisnost. Te izjave se podajo pisno vsako leto in so javno

dostopne.*;
(21) ¢len 20 se spremeni:
(a) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,»3. Odlocitve, ki jih sprejme center na podlagi ¢lena 8 Uredbe (ES) st. 1049/2001,
lahko povzrocijo vloZitev pritozbe pri varuhu ¢lovekovih pravic ali postanejo
predmet tozbe pred Sodis¢em Evropske unije pod pogoji, dolo¢enimi v

¢lenu 228 oziroma 230 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU).%;

(b) odstavek 4 se Crta;
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(22) vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 20a

Varstvo osebnih podatkov

1.  Tauredba ne posega v obveznosti drzav ¢lanic v zvezi z obdelavo osebnih podatkov
na podlagi Uredbe (EU) 2016/679" in Direktive 2002/58/ES™ Evropskega
parlamenta in Sveta ter v obveznosti institucij, organov, uradov in agencij Unije v
zvezi z obdelavo osebnih podatkov na podlagi Uredbe (EU) 2018/1725 pri

izpolnjevanju njihovih obveznosti.

2. Center osebnih podatkov ne obdeluje, razen kadar je to nujno potrebno za
uresnicevanje njegovih ciljev. Kjer je ustrezno, bi bilo treba osebne podatke
anonimizirati tako, da ni mogoce identificirati posameznika, na katerega se osebni

podatki nanasajo.

Uredba (EU) 2016/679 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. aprila 2016 o
varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov in o prostem pretoku takih
podatkov ter o razveljavitvi Direktive 95/46/ES (Splosna uredba o varstvu podatkov)
(UL L 119,4.5.2016, str. 1).

Direktiva 2002/58/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. julija 2002 o
obdelavi osebnih podatkov in varstvu zasebnosti na podro¢ju elektronskih
komunikacij (Direktiva o zasebnosti in elektronskih komunikacijah) (UL L 201,
31.7.2002, str. 37).%;

k%
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(23)

¢len 21 se nadomesti z naslednjim:

,Clen 21

Varovanje poslovne skrivnosti in zaupnost

Brez poseganja v Clen 20 center tretjim osebam ne razkrije prejetih zaupnih
podatkov, za katere je bilo zahtevano in je upraviceno zaupno obravnavanje, razen
podatkov, ki morajo biti na voljo javnosti, ¢e za varovanje javnega zdravja tako
zahtevajo okolid¢ine. Ce je zaupne podatke predlozila drzava &lanica, se ti podatki ne

razkrijejo brez predhodne privolitve te drzave Clanice.

Za delo centra in njegovega osebja se uporabljajo pravila Komisije o varnosti v zvezi
z varovanjem tajnih podatkov EU, ki so doloc¢ena v sklepih Komisije (EU,

Euratom) 2015/443" in (EU, Euratom) 2015/444"",

Clani upravnega odbora, direktor, &lani svetovalnega foruma, zunanji strokovnjaki,
ki sodelujejo v znanstvenih odborih, in osebje centra morajo tudi po prenchanju
svojih dolznosti spostovati obveznost varovanja poslovne skrivnosti na podlagi

¢lena 339 PDEU.

Sklepi znanstvenih mnenj centra v zvezi s predvidljivim vplivom na zdravje v

nobenem primeru niso zaupni.
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Center v svojem poslovniku dolo¢i prakti¢no ureditev za izvajanje pravil o zaupnosti

1z odstavkov 1 in 2.

Center sprejme vse potrebne ukrepe za lazjo izmenjavo informacij, ki so pomembne
za njegove naloge, s Komisijo, drzavami ¢lanicami in, kadar je ustrezno, drugimi
institucijami Unije ter organi, uradi in agencijami Unije, mednarodnimi
organizacijami in tretjimi drzavami, v skladu z ustreznimi delovnimi dogovori,

sklenjenimi s Komisijo.

Center razvije, uvede in upravlja informacijski sistem, ki omogoca izmenjavo tajnih

podatkov in obcutljivih netajnih podatkov, kot je dolo¢eno v tem Clenu.

k%

Sklep Komisije (EU, Euratom) 2015/443 z dne 13. marca 2015 o varnosti v Komisiji
(UL L 72,17.3.2015, str. 41).

Sklep Komisije (EU, Euratom) 2015/444 z dne 13. marca 2015 o varnostnih
predpisih za varovanje tajnih podatkov EU (UL L 72, 17.3.2015, str. 53).%;

(24) Clen 22 se spremeni:
(a) v odstavku 3 se tocka (d) nadomesti z naslednjim:
,»(d) vse prostovoljne prispevke drzav Clanic ter
(e) vse prihodke iz sporazumov o prispevkih ali sporazumov o nepovratnih
sredstvih, ki jih izjemoma skleneta Komisija in center.*;
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(b) vstavi se naslednji odstavek:

,»3a. Financiranje iz proracuna Unije se centru lahko odobri za stroske, ki nastanejo

pri izvajanju njegovega delovnega programa, vzpostavljenega v skladu s cilji in
prednostnimi nalogami delovnih programov, ki jih je Komisija sprejela v
skladu z Uredbo (EU) 2021/522 Evropskega parlamenta in Sveta”, ter
programov Unije za raziskave in inovacije. To financiranje ne krije odhodkov,
ki so Ze kriti iz splosnega proracuna Unije ali katerih koli drugih virov centra iz

odstavka 3 tega Clena.

Uredba (EU) 2021/522 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 24. marca 2021

0 vzpostavitvi programa za ukrepe Unije na podrocju zdravja (Program EU za
zdravje) za obdobje 2021-2027 in razveljavitvi Uredbe (EU) §t. 282/2014 (UL
L 107,26.3.2021, str. 1).;
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(c) odstavek 5 se nadomesti z naslednjim:

I

Upravni odbor vsako leto na podlagi osnutka, ki ga pripravi direktor, izdela
oceno prihodkov in odhodkov centra za naslednje finan¢no leto. Ta ocena, ki ji
je prilozen osnutek kadrovskega nacrta, se vkljuci v osnutek enotnega
programskega dokumenta iz ¢lena 14(5), tocka (e) te uredbe. V skladu s
¢lenom 40 Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta”
center vsako leto do 31. januarja Evropskemu parlamentu, Svetu in Komisiji
poslje osnutek enotnega programskega dokumenta, kakor ga je potrdil njegov

upravni odbor.

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Evropskega parlamenta in Sveta z dne

18. julija 2018 o finan¢nih pravilih, ki se uporabljajo za splos$ni proracun Unije,
spremembi uredb (EU) $t. 1296/2013, (EU) st. 1301/2013, (EU) §t. 1303/2013,
(EU) st. 1304/2013, (EU) st. 1309/2013, (EU) st. 1316/2013,

(EU) st. 223/2014, (EU) st. 283/2014 in Sklepa st. 541/2014/EU ter
razveljavitvi Uredbe (EU, Euratom) §t. 966/2012 (UL L 193, 30.7.2018,

str. 1).;
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(d) odstavek 7 se nadomesti z naslednjim:

,»7. Napodlagi ocene Komisija v predhodni predlog splosnega proracuna Unije
vkljuci ocene, za katere meni, da so potrebni za kadrovski nacrt, in znesek
subvencije, ki bremeni splosni proracun, ter ga predlozi proraunskemu organu

v skladu s ¢lenom 314 PDEU.*;
(25) ¢len 23 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

»2. Racunovodja centra do 1. marca po vsakem prorac¢unskem letu racunovodji
Komisije poslje zacasni zaklju¢ni ra¢un skupaj s porocilom o upravljanju
proracuna in finan¢nem poslovodenju za to proracunsko leto. Rac¢unovodja
Komisije konsolidira zaasne zaklju¢ne racune institucij in decentraliziranih

organov v skladu s ¢lenom 245 Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046.%;
(b) odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

4. Direktor po prejemu ugotovitev Ra¢unskega sodis¢a o zacasnih zaklju¢nih
racunih centra na lastno odgovornost in na podlagi ¢lena 246 Uredbe (EU,
Euratom) 2018/1046 pripravi kon¢ne zakljucne racune centra in jih poslje

upravnemu odboru v mnenje.

PE-CONS 82/21 MM/kok 65
LIFE.5 SL



Center Komisijo takoj obvesti o primerih domnevnih goljufij in drugih
finan¢nih nepravilnostih, vseh zaklju¢enih ali tekocCih preiskavah, ki jih izvaja
Evropsko javno tozilstvo (EJT) ali Evropski urad za boj proti goljufijam
(OLAF), in o vseh revizijah ali kontrolah, ki jih opravlja Racunsko sodisce ali
sluzba za notranjo revizijo, ne da bi se s tem ogrozila zaupnost preiskav. Ta
obveznost obvescanja Komisije ne posega v ¢len 24(1) Uredbe Sveta (EU)

2017/1939",

Uredba Sveta (EU) 2017/1939 z dne 12. oktobra 2017 o izvajanju
okrepljenega sodelovanja v zvezi z ustanovitvijo Evropskega javnega
tozilstva (EJT) (UL L 283, 31.10.2017, str. 1).;

(c) odstavka 8 in 9 se nadomestita z naslednjim:

”8-

Direktor poslje Racunskemu sodiscu odgovor na njegove ugotovitve do
30. septembra. Direktor poslje izvod tega odgovora tudi Evropskemu

parlamentu, Svetu, Komisiji in upravnemu odboru.

Direktor Evropskemu parlamentu na njegovo zahtevo predlozi vse informacije,
ki jih potrebuje za nemoteno izvedbo postopka razresnice za zadevno
proracunsko leto, kakor je doloc¢eno v ¢lenu 261(3) Uredbe (EU,

Euratom) §t. 2018/1046.%;
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(26) ¢len 24 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 24

Uporaba financne uredbe

Clen 70 Uredbe (EU, Euratom) 2018/1046 se uporablja za razre$nico glede proracuna,

revizij in raCunovodskih pravil centra.*;
(27) ¢len 25 se spremeni:
(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:

,»l. Za center se brez omejitev uporablja Uredba (EU, Euratom) §t. 883/2013

Evropskega parlamenta in Sveta”.

Uredba (EU, Euratom) §t. 883/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11
septembra 2013 o preiskavah, ki jih izvaja Evropski urad za boj proti
goljufijam (OLAF), ter razveljavitvi Uredbe (ES) §t. 1073/1999 Evropskega
parlamenta in Sveta in Uredbe Sveta (Euratom) §t. 1074/1999 (UL L 248,
18.9.2013, str. 1).%;
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(b)

(©)

odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,»3. Odlocbe o financiranju in izvajanju dogovorov in instrumentov, ki iz njih
izhajajo, izrecno navajajo, da lahko EJT izvaja svoje pristojnosti, vklju¢no s
pristojnostjo preiskovanja, ter da Racunsko sodis¢e in OLAF po potrebi na
kraju samem izvajata preglede prejemnikov finan¢nih sredstev centra in
zastopnikov, zadolZenih za njihovo dodeljevanje, skladno z njihovimi

zadevnimi pravnimi okviri.*;
doda se naslednji odstavek:

4. Brez poseganja v odstavke 1 do 3 morajo delovni dogovori s tretjimi drzavami
in mednarodnimi organizacijami, sporazumi in sklepi o dodelitvi nepovratnih
sredstev in pogodbe centra vsebovati dolocbe, ki Racunskemu sodiscu, OLAF
in EJT dajejo potrebne pravice in dostop, ki jim omogocajo izvajanje njihovih

zadevnih pristojnosti.*;

(28) ¢len 26 se spremeni:

(a) odstavek 1 se nadomesti z naslednjim:
»1. Center je organ Unije. Je pravna oseba.;
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(b) vstavi se naslednji odstavek:

,»la. Center ima v vseh drzavah ¢lanicah najsirSo pravno poslovno sposobnost, ki jo
pravnim osebam priznava njihova zakonodaja. Zlasti lahko pridobiva
premicnine in nepremicnine ali z njimi razpolaga in nastopa kot stranka v

sodnih postopkih.*;
(c) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

»2. Za center in njegovo statutarno osebje se uporablja Protokol §t. 7 o privilegijih

in imunitetah Evropske unije, ki je prilozen Pogodbama.*;
(29) v Clenu 27 se odstavek 1 nadomesti z naslednjim:

,1. Pogodbeno odgovornost centra ureja pravo, ki se uporablja za zadevno pogodbo.
Sodisce Evropske unije je pristojno za odlo¢anje na podlagi vsake arbitrazne

klavzule v pogodbi, ki jo sklene center.*;
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(30) ¢len 28 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 28

Preverjanje zakonitosti

1.  Drzave Clanice, Clani upravnega odbora in tretje osebe, ki jih to neposredno in
posamicno zadeva, lahko Komisijo obvestijo o katerem koli izrecnem ali implicitnem

aktu centra, da preveri njegovo zakonitost (v nadaljnjem besedilu: upravna pritozba).

2. Vsaka upravna pritozba mora biti vloZzena pri Komisiji v 15 dneh od datuma, ko je

zadevna stranka prvic izvedela za zadevno dejanje.

3. Komisija sprejme sklep v roku enega meseca. Ce v tem roku ni sprejet noben sklep,

se Steje, da je upravna pritozba zavrnjena.

4.  Postopek za razveljavitev eksplicitnega ali implicitnega sklepa Komisije iz
odstavka 3 tega Clena o zavrnitvi upravne pritozbe se lahko sprozi pred Sodis¢em

Evropske unije v skladu s ¢lenom 263 PDEU.*;
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(31) vstavi se naslednji ¢len:

,,Clen 30a
Postopek v odboru

1.  Komisiji pomaga Odbor za resne ¢ezmejne groznje za zdravje, ustanovljen z Uredbo
(EU) .../...*. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe (EU) $t. 182/2011 Evropskega

parlamenta in Sveta”.
2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporablja ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.

Kadar odbor ne poda mnenja, Komisija osnutka izvedbenega akta ne sprejme in se

uporabi ¢len 5(4), tretji pododstavek, Uredbe (EU) s§t. 182/2011.

Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011
o dolocitvi splosnih pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo
izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije (UL L 55, 28.2.2011, str. 13).%;

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(32) ¢len 31 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 31
Klavzula o pregledu

1.  Komisija do leta 2025 Evropskemu parlamentu, Svetu in upravnemu odboru predlozi

porocilo o dejavnostih centra, vklju¢no z oceno:

(a) napredka centra pri izvajanju spremenjenih pristojnosti zaradi

pandemije COVID-19;

(b) izpolnjevanja obveznosti iz Uredbe (EU) .../... *in druge ustrezne zakonodaje
Unije;
(c) ucinkovitosti obravnave prednostnih nalog na podro¢ju zdravja na mednarodni

ravni, ravni Unije ali nacionalni ravni;

(d) obsega dela centra, ki ga namenja zmogljivostim drzav €lanic in kako to vpliva

nanje.

V porocilu morajo biti upostevana mnenja zainteresiranih strani na ravni Unije in na

nacionalni ravni.

* UL: prosimo, da v besedilo vstavite Stevilko uredbe iz dokumenta PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Porocilu se prilozi neodvisna Studija, ki jo naroc¢i Komisija.

Komisija do leta 2025 in nato vsakih pet let naro¢i neodvisno zunanjo oceno
uspesnosti delovanja centra v zvezi z njegovimi cilji, pristojnostmi, nalogami in
postopki. Ta neodvisna zunanja ocena se opravi na podlagi pooblastila, o katerem po

potrebi razpravlja upravni odbor.

Pri neodvisni zunanji oceni se obravnavajo zlasti morebitna potreba po spremembi
pristojnosti centra in financ¢ne posledice tovrstnih sprememb. V prvi oceni se preuci
izvedljivost razsiritve pristojnosti centra za obravnavanje vpliva ¢ezmejnih grozenj

za zdravje na nenalezljive bolezni.

Upravni odbor preuci izsledke neodvisne zunanje ocene in lahko Komisiji po potrebi
da priporocila glede sprememb v centru, njegovih delovnih praks in obsega njegovih
ciljev. Komisija porocilo o oceni in priporocila poslje Evropskemu parlamentu in

Svetu.
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3. Komisija lahko na podlagi neodvisne zunanje ocene iz odstavka 2 ali kadar meni, da
nadaljnje delovanje centra glede na zastavljene cilje, pristojnosti in naloge ni ve¢

utemeljeno, predlaga spremembo ustreznih dolocb te uredbe.

4.  Komisija Evropskemu parlamentu, Svetu in upravnemu odboru poroca, kadar je to
ustrezno, o priporocilih upravnega odbora ter o ugotovitvah pregledov in ocen iz

odstavkov 2 in 3. Te ugotovitve se objavijo.*

Clen 2

Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V..,

Za Evropski parlament Za Svet

predsednica predsednik/predsednica
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