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I. KONTEXT

1.  Komisia 16. septembra 2021 predlozila navrh nariadenia Rady o ramci opatreni
na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii
v pripade niidzovej situacie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie!. V ten isty defi prijala

Komisia rozhodnutie o zriadeni Uradu pre pripravenost’ a reakcie na nadzové zdravotné

situacie (HERA).
1 11956/21.
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2. Navrh je jednym z hlavnych pilierov eurdpskej zdravotnej Unie. Je navrhnuty v spojeni
s navrhmi, ktoré Komisia predlozila v novembri 2020: ndvrhom nariadenia o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a rozSirenymi mandatmi Eurépskeho centra pre prevenciu

a kontrolu chorob (ECDC) a Eurépskej agentary pre lieky (EMA).

3. Navrh sa zaklada na ¢lanku 122 ods. 1 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie (ZFEU). Nebolo
k nemu prilozené postudenie vplyvu z dévodu naliehavosti zalezitosti posilnit’ nidzovy ramec
na ucely pripravy na budiicu mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia. Jeho hlavnymi

opatreniami su:

— zriadenie Rady pre zdravotné krizy, aby sa v pripade nidzove;j situacie v oblasti
verejného zdravia zabezpecila koordinacia a integracia pristupov k zdravotnickym

protiopatreniam doleZitym v krizovej situdcii na trovni Unie,

- vytvorenie mechanizmov na monitorovanie, aktivaciu nudzového financovania,
obstaravanie a nakup zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych v krizove;j

situacii,

— aktivacia nastroja EU FAB, aktivacia nidzovych vyskumnych a inovaénych planov
a vyuzivanie celounijnych sieti klinického skiSania a predpisov a platforiem na rychle

zdielanie udajov a

— opatrenia tykajuce sa vyroby zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii.
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I1.

AKTUALNY STAV

Od 28. septembra 2021 zvolalo slovinské predsednictvo spolu 9 zasadnuti na technickej

urovni na ucely preskimania navrhu.

V nadvéznosti na pracu na urovni pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomdcky Vybor
stalych predstavitel'ov 1. decembra 2021 rokoval o navrhu kompromisného znenia? 15.
decembra 2021 o revidovanom navrhu kompromisného znenia® a 17. decembra 2021

o d’alsom revidovanom navrhu kompromisného znenia*.

Predsednictvo poc¢as rokovania na zasadnuti Vyboru stalych predstavitel'ov 17. decembra
navrhlo d’alSie obmedzené upravy znenia s cielom vyriesit’ niektoré zostavajice obavy.
Vybor stalych predstavitel'ov preskiimal najnovsi navrh kompromisného znenia v zneni, ktoré

zrevidovalo predsednictvo na zasadnuti a ktoré sa uvadza v prilohe k tomuto dokumentu.

Predsednictvo dospelo k zaveru, Ze delegéacie vo vel’kej miere podporili toto znenie, pricom
Styri delegécie, ktoré nepredstavuji blokujicu mensinu, vzniesli vyhradu preskimania (AT,
BG, DE, NL).5 Komisia vyjadrila stihlas so znenim. Predsednictvo d’alej vzalo na vedomie, Ze
vSetky delegacie podporili predloZenie tohto znenia Rade ENVI na dosiahnutie politickej

dohody na jej zasadnuti 20. decembra 2021 v rdmci bodov A programu.

Predsednictvo je nad’alej presvedcené, Ze praca na tomto navrhu nema vplyv na rokovania

o ndvrhu nariadenia o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia. Po schvéleni kone¢ného
znenia nariadenia o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia sa do nariadenia

o nidzovom ramci pred jeho kone¢nym prijatim Radou zavedl potrebné technické upravy,

najma kriZzové odkazy.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

Po zasadnuti 17. decembra 2021 tieto delegacie svoje vyhrady preskiimania stiahli.
Delegacia NL zotrvala na svojej parlamentnej vyhrade, ktort nemozno stiahnut’ pred
zasadnutim Rady ENVI, a uviedla, Ze ma v umysle zdrzat’ sa hlasovania. Delegacia BG
predlozila vyhlasenie (15132/21 ADD 1).
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9.V nadvéznosti na ziadost’ Europskeho parlamentu vyjadrenu v liste z 25. oktobra 2021 sa
zacne postup rozpoctovej kontroly v stlade so spolo¢nym vyhlasenim Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie o rozpoctovej kontrole novych navrhov zaloZzenych na ¢lanku
122 ZFEU s moznymi vyznamnymi dosledkami pre rozpocéet Unie®. Mozny vysledok tohto

postupu sa zvazi na ucely kone¢ného prijatia tohto navrhu Radou.

III. ZAVER

10. Rada sa vyzyva, aby dosiahla politickii dohodu o zneni, ako sa uvadza v prilohe.

6 2020/C 444 1/05
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PRILOHA

Navrh

NARIADENIE RADY

o ramci opatreni na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni dolezitych

v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmé na jej ¢lanok 122 ods. 1,

so zretelom na navrh Europskej komisie,

ked’ze:

1.  Ad hoc opatrenia, ktoré Komisia prijala s cielom obmedzit’ Sirenie pandémie COVID-19, boli

reaktivne a Unia nebola, najmi v pociatoénej faze pandémie, dostatone pripravena
na zabezpecenie ucinné¢ho vyvoja, vyroby, obstaravania a distribucie zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii, najma v ranej faze pandémie COVID-19.
Pandémia odhalila aj nedostatocny dohl'ad nad vyskumnymi ¢innost’ami a vyrobnymi

kapacitami, ako aj zranitelné miesta stivisiace s globalnymi dodavatel'skymi ret’azcami.
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2.

[...] Ziskané skusenosti v§ak ukézali potrebu ramca na zabezpecenie poskytovania
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie

v oblasti verejného zdravia, aby Unia mohla prijimat’ opatrenia, ktoré st potrebné

na zabezpecenie dostatocnej a v€asnej dostupnosti a dodavok zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia, ak je to

vhodné z hl'adiska hospodarskej situdcie. Na tento ucel je ciePom sti¢asného nariadenia

vytvorit’ zakladny nastroj hospodarskej politiky na zabranenie nepriaznivym

hospodarskym dosledkom zdravotnych kriz, ako su negativny rast, nezamestnanost’,

narusenia trhu, frasmentacia vnutorného trhu a prekazky rvchlej vvroby, ktoré sa

vvrazne prejavili v suvislosti s pandémiou COVID-19, v zaujme toho, aby sa

v koneénom dodsledku zabezpedila hospodirska stabilita Unie a jej &lenskych $tatov.

V pripade uznania nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie méze Rada
na navrh Komisie podl'a ¢lanku 122 ods. 1 ZFEU rozhodnut’, Ze aktivuje ramec opatreni

v rozsahu, v akom su tieto opatrenia vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie s prihliadnutim

na potrebu zabezpe&it’ vysoki iroveii ochrany zdravia Pudi v stlade s &ankom 9 ZFEU

a mozné rizika globalneho prerusenia dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych

v krizovej situacii, ktoré moze mat’ vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti ¢lenskych

statov. V navrhu Komisie by sa mali vysvetlit’ dovody a potreba navrhovanej aktivacie

nudzového ramca, a to aj v pripade kazdého z navrhovanvch opatreni, ktoré sa maju

aktivovat’, vratane analvzy oCakavaného vplyvu, subsidiarity, proporcionality

a finan¢nvch dosledkov v suvislosti s kazdyvm s navrhovanych opatreni. PouZzivanie

opatreni na zéklade tohto ramca by malo byt Casovo obmedzené na najviac 6 mesiacov a po

uplynuti tohto obdobia ich mozno vzhl'adom na situaciu predizit. Pri vykonavani tychto

opatreni by sa mala reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskvch Statov za organizaciu

a poskytovanie zdravotnvch sluzieb a lekarskej starostlivosti vratane pridelovania

zdrojov na vnutroStatnej arovni, ako sa uvadza v ¢lanku 168 ods. 7 Zmluvy o fungovani

Europskej unie.
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4a.

Rémec opatreni by mal zahfnat’ zriadenie Rady pre zdravotné krizy, ktora sa bude zaoberat’
zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v krizovej situécii, aby sa zabezpecila
koordinécia [...] pristupov na urovni Unie. M4 to osobitny vyznam vzhladom na rozloZenie
zodpovednosti medzi vnutro§tatnou uroviiou a troviiou Unie. S cielom podporit’ Radu pre

zdravotné krizy by Komisia mala byt opravnena z vlastnej iniciativy alebo na navrh Rady

pre zdravotné Kkrizy zriadit’ podskupiny alebo pracovné skupiny ad-hoc, v pripade potreby

aj pre priemyselné aspekty. S ciel’om zabezpecit’ i€inné a systematické zapojenie

Clenskych Statov do rozhodnuti prijatych na ucéely vyvkonavania tohto nariadenia by sa

mali vvimedzit’ pravidla pre rokovania Rady pre zdravotné Krizy. Pri rokovani by

¢lenovia Rady pre zdravotné Krizy mali vynaloZit® maximalne usilie na dosiahnutie

konsenzu. Ak takvto konsenzus nie je mozné dosiahnut’ a s ciePom zabezpecit’

mechanizmus zaistujuci plynulé rokovania v Rade pre zdravotné krizy, by Rada pre

zdravotné krizy mala konat’ dvojtretinovou vaéSinou, pricom kazdv ¢lensky Stat ma

jeden hlas.

Okrem toho je pre u¢inné fungovanie a rychle rozhodovanie Rady pre zdravotné Krizy

uzitoéné, aby ju Urad pre pripravenost’ a reakcie na nudzové zdravotné situacie

zriadeny rozhodnutim Komisie zo 16. septembra 2021 podporoval zabezpecovanim

pripravenosti a planovania, ¢o zahriia okrem iného aj posudenie ucelu aktivaénvch

opatreni v tomto nariadeni, navrhnutie rokovacieho poriadku, pripravu rokovacich

mandatov a procesnych pravidiel pre spolo¢né obstaravanie a poskvtovanie

relevantnych informacii na vvtvorenie inventara vyroby a vvrobnvch zariadeni

zdravotnickych protiopatreni dolezitvch v krizovej situacii. Zapojenie ¢lenskych Statov

by malo prispiet’ aj k potrebnej koordinacii medzi vvkonavanim tohto nariadenia

a ¢innost’ami Uradu pre pripravenost’ a reakcie na nudzové zdravotné situacie. Rada

pre zdravotné krizy moze takisto podl’a potreby koordinovat’ s radou uradu HERA,

Kktora sa ustanovuje v rozhodnuti Komisie zo 16. septembra 2021, ktorym sa zriad’uje

Urad pre pripravenost’ a reakciu na nudzové zdravotné situacie.

Clenské Staty a Komisia by mali vymenovat’ svojho zastupcu a nahradnika do Rady pre

zdravotné Krizy.
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5. Komisia by mala zabezpecit', aby sa vytvoril zoznam zdravotnickych protiopatreni a surovin
dolezitych v krizovej situacii a aby sa monitorovala ich ponuka a dopyt. Tak by sa mal ziskat’
komplexny prehl’ad o potrebnych zdravotnickych protiopatreniach délezitych v krizove;j
situdcii a predstava o tom, do akej miery Unia dokéaZe uspokojovat’ tito potrebu a usmeriiovat’

prislusné rozhodovanie pocas nadzovych situécii v oblasti verejného zdravia.

6.  Vzhl'adom na mandat Eurdpskej agentury pre liecky (EMA) a jej ulohu pri monitorovani
a zmiernovani potencialneho a skutocného nedostatku liekov, zdravotnickych pomocok
a diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro vratane vytvorenia zoznamov kritickych
liekov a kritickych zdravotnickych pomdcok podl'a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) .../... [nariadenie 0 EMA (COM/2020/725)]” by sa pri vykonavani opatreni stanovenych
v tomto nariadeni mala zabezpecit’ izka spolupraca a koordinacia medzi Komisiou

a agentirou EMA. Pri vykonavani iiloh stanovenych v ¢lankoch 6 aZ 12 by Komisia

vratane iradu HERA mala plne reSpektovat’ povinnosti agentiry EMA. [...] V Rade pre

zdravotné krizy [...] by mali byt na zaklade nariadenia (EU) .../... [nariadenie o EMA] na jej
zasadnutia ako pozorovatelia prizvani tito zastupcovia: zastupca vykonnej riadiacej skupiny
pre zdravotnicke pomocky, zdstupca pracovnej skupiny pre nudzové situdcie a zastupca
vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku a bezpec¢nosti lickov. Tym by sa mal
doplnat plynuly prenos tidajov a informacii pogas ntidzovych situacii v oblasti verejného

zdravia na trovni Unie, a to aj prostrednictvom integrovanych informacnych systémov.

6a. Pokial’ ide o monitorovanie dopyvtu a ponuky zdravotnickych protiopatreni v tretich

Kkrajinach, Komisia by mala viest’ dialog s ich partnermi s cie’om podporit’

medzinarodnu spolupracu.

7 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ... o posilnenej Glohe Eurdpskej

agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok [U. v. EU: vloZzte Cislo, datum a odkaz na uverejnenie].
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7. Opatrenia by mali zohladiiovat’ aj §truktiry a mechanizmy stanovené aktmi Unie o zdvaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...
[nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia (COM/2020/727)]3,

a o rozSirenom mandate Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC)
stanovenom nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... [nariadenie ECDC
(COM/2020/726)]%s cielom zabezpecit’ koordinaciu reakcie v ramci Vyboru pre zdravotni
bezpecnost’ a Poradného vyboru pre mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia, pricom
sa zohl'adni vstup ECDC o epidemiologickom dohl'ade. Na zasadnutia Rady pre zdravotné
krizy by mali byt’ pozvani Riaditel’ Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb

a zastupca Poradného vyboru pre mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia zriadené¢ho
podl'a nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia].
Ako pozorovatel’ by mal byt do Rady pre zdravotné krizy prizvany ¢len Vyboru pre

zdravotnl bezpec¢nost'.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ... o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia a o zru$eni rozhodnutia &. 1082/2013/EU [U. v. EU: vlozte &islo, datum
a odkaz na uverejnenie].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ... o zmene nariadenia (ES)

&. 851/2004, ktorym sa zriad’uje Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb [U. v.
EU: vloZte ¢&islo, datum a odkaz na uverejnenie].
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8. Mala by sa zabezpecit’ aktivacia nidzovych vyskumnych a inovaénych planov, ako aj zmena
ucelu a aktivdcia sieti klinického skusania a vykonévanie klinického skusania, aby sa
obmedzili pripady akékol'vek oneskorenia vo faze vyvoja zdravotnickych protiopatreni
doélezitych v krizovej situacii. Na ziskanie pristupu k udajom (z praxe) na ucely rychlej
analyzy mozno pri vyskumnych a inovacnych ¢innostiach vyuzivat’ digitalnu infrastruktiru
europskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia a platformy fungujuce v ramci eurépskeho
cloudu pre otvorenu vedu, ako aj iné dostupné digitalne platformy EU. V tejto suvislosti by sa
mala zabezpecit’ uzka koordinacia Komisie s ECDC a EMA ako agentrou zodpovednou
za vedecké poradenstvo a vedecké hodnotenie novych liekov a liekov s novou indikaciou, ako
aj v suvislosti s regulacnymi aspektmi, pokial’ ide o povol'ovanie liekov vratane zriadenia
novych vyrobnych miest pre povolené lieky, a s cielom zarucit’ prijate'nost’ klinickych
skusani a dokazov generovanych v rdmci nich na Gc¢ely povol'ovania novych liekov alebo
liekov s novou indikaciou. Nudzovy vyskum mdze zahfnat aj pripravenost’ v oblasti
diagnostiky. Tak by sa kI'uiCovym aktérom a relevantnej infrastrukture malo umoznit’, aby boli
v ¢ase nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia pripraveni okamzite konat’, a zaroven

by sa obmedzilo akékol'vek zdrzanie.
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9b.

Mali by sa zabezpecit’ uc¢inné postupy obstaravania zdravotnickych protiopatreni a surovin
dolezitych v krizovej situacii a Komisia [...] moZe konat’ ako centralny organ pre obstaravanie

za zucastnené Clenské Staty, pricom sa budu uplatiiovat’ pravidla a postupy |[...] stanovené

v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady [...] 2018/1046'° a pripadne v nariadeni Rady

(EU) 2016/369'1, ako aj postupy spoloéného obstarivania uvedené v &lanku 12

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ....... [nariadenie o zivaznych

cezhraniénvch ohrozeniach zdravia (COM/2020/727)]. MézZe byt potrebné postupy

zjednodusit’, aby sa umoznilo rvchle a efektivne obstaravanie v ¢ase krizy. Okrem toho

by sa na ucely vvyvodenia ponauceni zo skiisenosti pri obstaravani pocas pandémie

Covid-19 malo zabezpecit’ lepSie zapojenie ¢lenskvch Statov do pripravy a zadavania

zakaziek. Dohodami medzi Komisiou a ¢lenskvmi Statmi by sa mal zabezpecit’ rovnaky

a véasny pristup vSetkvch ¢lenskvch Statov ku v§etkvm informaciam, pricom sa nalezite

zohl’adnia ich potreby.

Obstaravanie zdravotnickych protiopatreni vvkonavané podl’a tohto nariadenia moze

byt vvluéné alebo nevvluéné v zavislosti od dohody ziacastnenych ¢lenskvch Statov.

Na zaklade potrieb ¢lenskych Statov a podl’a odporiucania Rady pre zdravotné Krizy by

sa Komisia mala snazit’ zabezpecdit’, aby vSetky zdravotnicke protiopatrenia obstarané

alebo vyvinuté podPa tohto nariadenia spiiali prislu$né regula&né poziadavky EU

a pripadne vnutrostatne regulaéné poziadavky, pricom by mala umoznit’ akékol’vek

pripadné odchvlky alebo iné vnitrostatne vvnimky.

10

11

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018

o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet 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 zruseni nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012, PE/13/2018/REV/1
(U.v.EUL 193, 30.7.2018, s. 1).

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nidzovej podpory v ramci
Unie (U. v. EU L 70, 16.3.2016, s. 1).
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10.

10a.

Tieto pravidla a postupy moZzu byt’ podporené akymikol'vek potrebnymi pripravnymi krokmi
vratane navstev na mieste vo vyrobnych zariadeniach zdravotnickych protiopatreni dolezitych
v krizovej situdcii. To by malo umoznit’ v€asné obstaravanie a ndkup zdravotnickych
protiopatreni doleZitych v krizovej situacii v celej Unii a podporit’ pristupnost’ v &lenskych

Statoch s hlavnym cielom zabezpecit’ ¢o najrychlejSie spravodlivé poskytnutie a distribuciu

protiopatreni v pozadovanom mnozstve, ktoré kazdy ¢lensky Stat potrebuje, a so vSetkymi

potrebnymi zarukami. MoZnost’ premiestnenia, prerozdelenia, d’alSieho predaja, pozi¢ky

a darovania by sa mala zmluvne zohl’adnit’ uz v ¢ase nakupu.

V pripadoch. na ktoré sa vzt’ahuje toto nariadenie, moze byt okamzité zadanie zakaziek

a plnenie zmluv vyplyvajucich z postupov obstaravania vvkonavaného na ucely tohto

nariadenia odovodnené vzh’adom na mimoriadnu naliehavost’ zdravotnej krizy a z toho

vyplyvajice hospodarske t’azkosti. Mozu byt potrebné aj upravy zmliv, ktoré su

nevvhnutne potrebné na prisposobenie sa vvvoju nudzovej situacie v oblasti verejného

zdravia, ako aj pridanie obstaravatel’ov poc¢as plnenia zakazky. Na tento konkrétny ucel

je potrebné umoznit’ vvnimky z konkrétnych ustanoveni nariadenia (EU, Euratom)

2018/1046. pricom obstaravatel’ by mal tieto vvnimky nalezZite zdokumentovat'. Ked’ze

sa tieto vynimky zavadzaji na ucely tohto nudzového ramca, budu docasné a budu sa

uplatiiovat’ vvlu¢ne pocas obdobia aktivacie opatrenia uvedeného v ¢lanku 7 tohto

nariadenia.
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11. Pocas nudzovej situicie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie médze byt’ dopyt po
zdravotnickych protiopatreniach dolezitych v krizovej situdcii vyssi nez ponuka. V takej
situdcii je nevyhnutny prudky narast vyroby vratane vyroby zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii a Komisia by mala byt poverend aktivaciou prudkého narastu
vyrobnych kapacit Unie v stvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v krizovej
situdcii vratane zabezpecenia odolnych dodavatel'skych retazcov pre potrebné suroviny
a doplnkovy material, a to napriklad pomocou nastroja EU FAB. Ako sa uvadza v oznameni
Inkubator HERA — Spolo¢né predvidanie hrozby variantov COVID-19'2, projekt EU FAB je
siet’ neustale pripravenych vyrobnych kapacit na vyrobu vakcin a liekov na eurdpskej tirovni
schopnych vyrabat’ jeden alebo viacero medicinskych produktov, ktord moéze vyuzivat’ jeden

alebo viacero pouzivatelov.

11a. Na urovni Unie by sa mali vypracovat’ a schvalit’ u¢inné mechanizmy s cie’om

zabezpecit’ prerozdelenie v pripadoch, ked’ prudkv narast vvroby viedol k tomu, Ze

ponuka prevvSuje dopvt.

12.  Na zmiernenie rizik spojenych s preruSenim ¢innosti zameranej na vyvoj alebo s problémami
dodavok zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej situdcii pocas nudzovej situacie
v oblasti verejného zdravia st potrebné vhodné néstroje duSevného vlastnictva, najma ak
verejné organy poskytli finanént podporu na vyvoj a vyrobu takychto protiopatreni. Komisia
by preto mala mat’ moznost’ pozadovat’, aby sa za spravodlivych a primeranych podmienok
udel'ovali licencie na pravo dusevného vlastnictva a know-how v stvislosti so zdravotnickymi
protiopatreniami d6leZitymi v krizovej situacii, ktorych vyvoj a vyrobu financuje Komisia
v odovodnenych vynimocnych pripadoch ako zachrannu siet’ a stimulujuci prvok. Pri

ulahcéovani udelovania licencii na duSevné vlastnictvo a know-how tykajuce sa

zdravotnickych protiopatreni dolezitvch v krizovej situacii by Komisia mala zohPadnit’

predbezné financovanie vyvoja a vyroby tychto protiopatreni zo strany EU alebo

Clenskych Statov.

12 COM(2021) 78 final.
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13.  V nariadeni Rady (EU) 2016/369'3 sa stanovuje flexibilny ramec pre nadzovi finanénu
podporu. Umoznuje poskytovat’ podporu, ktord nemozno realizovat’ prostrednictvom
existujucich vydavkovych programov. Takyto nastroj by mal byt k dispozicii, ak sa na urovni
Unie uzna nadzova situacia v oblasti verejného zdravia v rozsahu, ktory je vhodny z hl'adiska

hospodarskej situacie, s prihliadnutim na potrebu zabezpecdit’ vysoku uroven ochrany

zdravia Pudi. Nudzové financovanie by sa malo poskytovat’ z nastroja nudzovej podpory

v silade s prisluSnvmi rozpoc¢tovymi postupmi.

14. Pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia su neoddelitelnym prvkom riadenia
dopytu a ponuky podrobné prehl'ady o aktualnych a kratkodobych buducich vyrobnych
kapacitach Unie tykajucich sa zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii.
Preto by sa mal vytvorit’ inventar zariadeni na vyrobu zdravotnickych protiopatreni dolezitych
v krizovej situacii, ktory by sa pravidelne aktualizoval na zédklade povinného prenosu

informadcii prislusnymi hospodarskymi subjektmi.

15. Nedostatok dodavok surovin, spotrebného materialu, pristrojov, vybavenia alebo
infraStruktiry moze mat vplyv na vyrobu zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej
situacii. Ked’ sa zisti nedostatok dodavok alebo existencia jeho rizika, mala by sa
inventarizacia vzt'ahovat aj na tieto prvky. Dopliia sa tym podrobny prehl'ad aktualnych
vyrobnych kapacit Unie a jej vyrobnych kapacit v blizkej budticnosti s cielom umoznit’
zahrnutie prvkov suvisiacich s ponukou, ktoré¢ mézu mat’ vplyv na vyrobné kapacity, a zlepsit’
riadenie dopytu a ponuky zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situécii

na urovni Unie.

16. Na zaklade podrobnych prehl'adov vyrobnych kapacit, surovin, spotrebného materialu,
vybavenia a infraStruktiry mozu byt’ potrebné d’alSie opatrenia na posilnenie dodavatel'skych
retazcov a vyrobnych kapacit. Ak trh nezabezpeci alebo neméze zabezpecit’ primerané
dodavky potrebnych zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii, Komisia by
mala mat’ moznost’ implementovat v tychto oblastiach opatrenia, ktoré sluzia na zvySenie
dostupnosti a pristupnosti zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej

situacii [...],

13 Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nidzovej podpory v ramci

Unie (U. v. EU L 70, 16.3.2016, s. 1).
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17.

V pripade, Ze ¢innosti, ktoré sa maji podlPa tohto nariadenia realizovat’, zahrnajua

18.

spracuvanie osobnvch udajov, by takéto spracuvanie malo byt’ v sulade s prisluSnymi

pravnymi predpismi Unie v oblasti ochrany osobnych widajov, konkrétne s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725'* a nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679'5.

Vvkonavanie ramca pre nudzové situacie by mala preskimat’ Komisia. Po¢as tohto

19.

preskumania by sa mali zvazit’ krizové ¢innosti uradu HERA spolu s jeho ¢innost’ami

v oblasti pripravenosti. Pozornost’ by sa mala venovat’ aj prisluSnému ponauceniu

z pripravnych a krizovvch rezimov a potrebe zriadenia samostatného subjektu, akvm je

napriklad agentira.

S cielom zabezpedit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia Rady by sa mali

na Komisiu preniest’ vvkonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vvkonavat’

v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011.'Komisia by

mala prijat’ okamzZite uplatnitePné vvkonavacie akty. ak sa to vyZaduje z vaznych

a naliehavvch dovodov v riadne odovodnenych pripadoch tvkajacich sa nudzovej

situacie v oblasti verejného zdravia.

14

15

16

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tdajov institliciami, orgdnmi, iradmi a agenturami
Unie a o vo'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢&. 45/2001

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/769 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym
sa zruSuje smernica 95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

[odkaz].
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Clanok 1
Predmet Gpravy a rozsah pésobnosti

1.  Tymto nariadenim sa stanovuje ramec na zabezpecenie dodavok zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia (d’alej

len ,,nidzovy ramec®).

2. Nudzovy ramec uvedeny v odseku 1 zahfna:

a)  zriadenie Rady pre zdravotné krizy;

b)  monitorovanie, obstardvanie a nakup zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych
v krizovej situdcii;
c)  aktivaciu nidzovych vyskumnych a inova¢nych planov vratane vyuzivania celoinijnych

sieti klinického skusania a platforiem na zdiel'anie idajov;

d)  nadzovu podporu a financovanie EU okrem iného aj podla nariadenia (EU)

2016/369;

e)  opatrenia tykajice sa vyroby, dostupnosti a dodavok zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situdcii vratane vytvorenia inventara produkcie a vyrobnych
zariadeni, surovin, spotrebného materialu, vybavenia a infrastruktiry délezitych

v krizovej situacii a vratane opatreni zameranych na zvysenie ich vyroby v Unii.

3. Ramec [...] uvedeny v odseku 1 sa moze aktivovat’ len v rozsahu, v akom je vhodny

z hl'adiska hospodarskej situdcie, pri¢om sa zohl’adni potreba zabezpedit’ vysoki troven

ochrany zdravia udi.
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Clanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,monitorovanie“ je monitorovanie podla vymedzenia v ¢lanku 3 bode 5 nariadenia (EU) .../...

[nariadenie o zadvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia];

2. ,,nudzova situdcia v oblasti verejného zdravia“ je niadzova situacia v oblasti verejného zdravia
na urovni Unie uznana Europskou komisiou v sulade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) .../...

[nariadenie o zavaznych cezhrani¢énych ohrozeniach zdravia];

3.  ,zdravotnicke protiopatrenia“ su [popri osobnych ochrannych prostriedkoch a substanciach
T'udského pévodu!7] zdravotnicke protiopatrenia v zmysle ¢lanku 3 ods. 8 nariadenia (EU)

.../... [nariadenie o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia];

4.  ,suroviny* su materialy potrebné na vyrobu pozadovanych mnozstiev zdravotnickych

protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii;

5. ,,udaje z praxe* su udaje tykajuce sa zdravotného stavu pacientov alebo poskytovania

zdravotnej starostlivosti, ktoré pochadzaju z inych zdrojov ako z klinického skusania.
Clanok 3
Aktivacia nudzového ramca

1. V pripade uznania niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia moze Rada na navrh Komisie
prijat’ nariadenie, ktorym sa aktivuje nudzovy rdmec, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarske;j

situacie, pricom sa zohPadni potreba zabezpedit’ vysokiu uroven ochrany zdravia udi.

17 [Vypusti sa, ak sa osobné ochranné prostriedky a substancie l'udského povodu zahrnu
do vymedzenia zdravotnickych protiopatreni v nariadeni o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia]
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1a.

Ak Rada aktivuje jedno alebo viacero opatreni stanovenvch v ¢lankoch 6 az 12,

uplatiiuje sa ¢lanok 5.

Rada v nariadeni, ktorym sa aktivuje nudzovy ramec, stanovuje, ktoré z opatreni uvedenych

v ¢lankoch [...] 6 az [...] 12[...] su vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie s prihliadnutim

na potrebu zabezpecdit’ vysoku tiroven ochrany zdravia Pudi, a teda ktoré opatrenia sa

maju aktivovat’.

Trvanie aktivacie je maximalne 6 mesiacov a mdze sa obnovit’ v sulade s postupom

stanovenym v ¢lanku 4.

Nariadenim o aktivacii nidzového ramca nie je dotknuté rozhodnutie Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1313/2013/EU ani celkova koordina¢na iloha Koordina¢ného centra pre reakcie

na nadzové situicie v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany, ani rozhodnutie

Rady 2014/415/EU o podrobnostiach vykonavania doloZky o solidarite Uniou, & tloha

politickej koordinacie v rameci intesrovanych dojednani EU o politickej reakcii na krizu

(IPCR).

Clanok 4
PrediZenie, deaktivacia a uplynutie aktivacie midzového ramca

Najneskor [...] 3 tyZzdne pred uplynutim obdobia, na ktoré bol nidzovy ramec aktivovany,

Komisia predklada Rade spravu vypracovani po konzultiacii s Radou pre zdravotné krizy,

v ktorej posudzuje, &i by sa aktivacia nidzového ramca mala predizit. V sprave sa analyzuje
najmi situdcia tykajiica sa verejného zdravia a hospodarske dosledky krizy v oblasti
verejného zdravia v Unii ako celku a v jednotlivych élenskych $tatoch, ake aj vplyv

opatreni, ktoré sa predtym aktivovali v sulade s tymto nariadenim.

18

Rozhodnutie Europskeho parlamentu a Rady ¢. 13 13/2Q13/EU zo 17. decembra 2013
o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 347, 20.12.2013, 5. 924).
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2. Ak savuvedenom posideni dospeje k zaveru, Ze je vhodné predizit’ aktivaciu nudzového

ramca, Komisia moze Rade navrhnut predlZenie a tieZ to, ktoré opatrenia by bolo vhodné

predlzit’. PredlZenie [...] trvda maximalne 6 mesiacov. Rada moze opakovane rozhodnut’, Ze
predlzi aktivaciu nadzového ramca, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarske;j situacie, pri¢om

sa zohl’adni potreba zabezpecit’ vysoku uroven ochrany zdravia Pudi.

3. Komisia méze navrhnit’ Rade, aby prijala nariadenie, ktorym sa aktivuji dodatocné opatrenia

alebo deaktivuju ktorékol’vek |...] aktivované [...] opatrenia stanovené v ¢lankoch [...] 6 az

[...] 12 [...] popri tych opatreniach, ktoré uz aktivovala, ak je to vhodné z hl'adiska

hospodarskej situacie, pri¢om sa zohP’adni potreba zabezpecdit’ vysoku tirover ochrany

zdravia Pudi.

4. Po uplynuti obdobia, na ktoré je nudzovy ramec aktivovany, sa opatrenia prijaté v silade

s Clankami [...] 6 az [...] 12 [...] prestavaja uplatiiovat’]...] [...].

5. Opatrenia stanovené v ¢lankoch 6 az 12 sa automaticky deaktivuju v pripade ukonéenia

nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na irovni EU v sulade s ¢lankom 23 ods. 2

nariadenia (EU) ... ... [nariadenie 0 zavaznvch cezhrani¢nvch ohrozeniach zdravial.
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1a.

Clanok 5

Zriadenie Rady pre zdravotné krizy

Zriadi sa Rada pre zdravotné Kkrizy, [...] ktora zabezpecuje koordinaciu ¢innosti Rady,

Komisie, prislusnych agentur, [...] organov a subjektov Unie a ¢lenskych $tatov s cielom

zabezpecit’ poskytovanie zdravotnickych protiopatreni a pristup k nim.

Rada pre zdravotné Kkrizy [...] pomaha Komisii pri priprave a vykondvani opatreni, ktoré

sa maju prijat podl'a ¢lankov 6 az 12 [...], a poskytuje jej usmernenie. Na tento ucel

Komisia priebezne poskytuje Rade pre zdravotné krizy informacie o planovanvch alebo

prijatvch opatreniach.

Rada pre zdravotné Krizy prestava fungovat’, ked’ sa deaktivuju vSetky opatrenia

stanovené v ¢lankoch 6 az 12 alebo ked’ uplynie ich aktivacia.

Radu pre zdravotné krizy tvori Komisia a jeden zéastupca z kazdého ¢lenského Statu. Kazdy

¢lensky Stat vvmenuje svojho zastupcu a nahradnika. [...] Sekretariat Rady pre

zdravotné krizy zabezpecuje Komisia.
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2a.

Rade pre zdravotné krizy spolupredsedaju Komisia a ¢lensky $tat, ktory vvkonava

rotujuce predsednictvo Rady.

[...] Rada pre zdravotné Kkrizy zabezpecuje ucast’ vsetkych prislusnych institucii a organov

Unie vratane Eurépskej agentury pre lieky, Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu
chordb a Poradného vyboru pre mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia zriadeného
podrl'a nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia] ako

pozorovatel'ov v Rade pre zdravotné krizy. [...] Rada pre zdravotné krizy pozyva na svoje

zasadnutia ako pozorovatel’ov zastupcu Eurdépskeho parlamentu a zastupcu Vyboru pre

zdravotnll bezpecnost’ z ¢lenského Statu a, v pripade potreby a v sulade s jej rokovacim

poriadkom, aj zastupcu WHO.

Kazdy c¢lensky §tat menuje do Rady pre zdravotné krizy jedného [...] zastupcu a jedného

nahradnika.

Rada pre zdravotné krizy zabezpecuje koordinaciu a vymenu informécii so Struktirami

zriadenymi podla:

a)  nariadenia (EU) .../... [nariadenie 0 EMA] pocas trvania nadzovej situacie v oblasti

verejného zdravia, pokial ide o lieky a zdravotnicke pomocky;

b) nariadenia (EU)...\... [nariadenie o ECDC] poéas trvania nidzovej situacie

v oblasti verejného zdravia:

¢) nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia],

najmi s Vyborom pre zdravotni bezpecnost’ a Poradnym vyborom pre niudzové

situacie v oblasti verejného zdravia:

d)  rozhodnutia &. 1313/2013/EU, a najmi s Koordinaénym centrom pre reakcie na niidzové
situdcie s cielom preklenut’ operacné medzery v pristupe k zdravotnickym
protiopatreniam a surovindm a v pripade potreby zabezpecit’ zodpovedajice

monitorovacie a koordina¢né ulohy na mieste.
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3a.

6a.

Rada pre zdravotné krizy zabezpecuje vymenu informacii s mechanizmom integrovanej
politickej reakcie na krizu (IPCR) zriadenym rozhodnutim Rady 2014/415/EU

o podrobnostiach vykonavania doloZky o solidarite Uniou.

[...] Spolupredsedovia Rady pre zdravotné krizy mozu vzhI'adom na prerokuvanu tému

prizvat’ ako pozorovatel’ov odbornikov so Specifickymi odbornymi znalost'ami vratane

zastupcov agentlr a organov Unie, vnutroStatnych organov vratane centralnych obstaravacich
organizacii a organizacii alebo zdruzeni zdravotnej starostlivosti, medzinarodnych

organizacii, ako si WHQO, FAO a OIE, odbornikov zo suikromného sektora, ako aj iné

zainteresované strany, aby sa ad hoc zapojili do prace Rady pre zdravotné krizy alebo

podskupin.

Rada pre zdravotné krizy sa stretava, ked’ si to vyzaduje situdcia, na Ziadost’ Komisie alebo

niektorého ¢lenského Statu.

[...]. V. priebehu pripravy a vvkonavania opatreni stanovenych v ¢lankoch 6 az 12 kona

Komisia v uzkej koordinacii s Radou pre zdravotné krizy. Komisia predovSetkvm véas

kedvkol'vek je to mozné pred prijatim opatreni konzultuje s Radou pre zdravotné Krizy

a v Co najvicSej miere zohladnuje vysledky rokovani v ramci Rady pre zdravotné krizy.

Komisia podava Rade pre zdravotné krizy spravu o prijatych opatreniach.

Rada pre zdravotné krizy moze vydavat’ stanoviska na Ziadost’ Komisie alebo z vlastnej

iniciativy. V pripade, Ze sa Komisia nestotoZni so stanoviskom Rady pre zdravotné

Kkrizy, vysvetli dovody svojho konania Rade pre zdravotné krizy bez toho, aby bolo

dotknuté jej pravo iniciativy.
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6b. Pokial’ je to mozné, Rada pre zdravotné krizy sa uznasa na zaklade konsenzu. AK nie je

mozné dosiahnut’ konsenzus, Rada pre zdravotné Krizy sa uznasa dvojtretinovou

vicSinou zastupcov ¢lenskvch Statov. Kazdyv ¢lenskv §tat ma jeden hlas.

Rada pre zdravotné krizy prijme svoj rokovaci poriadok na zaklade navrhu

predloZzeného Komisiou. V rokovacom poriadku sa podrobne stanovuje, kedy sa

pozorovatelia prizvvaju na rokovania Rady pre zdravotné krizy a ako sa maju rieSit’

mozné konflikty zaujmov.

[...]8. Komisia moZe z vlastnej iniciativy alebo na zaklade navrhu Rady pre zdravotné krizy

s cielom podporit’ pracu Rady pre zdravotné krizy zriadit’ pracovné skupiny na ucel skimania

konkrétnych otazok na zaklade uloh vymedzenych v odseku 1. Pracovné skupiny sa

uznasaja v sulade s pravidlami stanovenymi v ¢lanku 5 ods. 6a. Clenské §taty nominuju

odbornikov do pracovnych skupin.

9. Komisia zabezpedi transparentnost’ a vSetkvim narodnym zastupcom poskvtne rovnaky

pristup k informaciam s ciePom zabezpedit’, aby rozhodovaci proces odrazal situaciu

a potreby vSetkych ¢lenskvch Statov.
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Clinok 5a

Vyhlasenie o zaujmoch

1. Clenovia Rady pre zdravotné krizy sa zavizuju konat’ vo verejnom zaujme.

2. Clenovia Rady pre zdravotné krizy, pozorovatelia a externi odbornici zucastiiujuci sa

na zasadnutiach podavaju vvhlasenie o zavizku a vyhlasenie o zaujmoch, v ktorvch

uvedi, Ze neexistuju ziadne zaujmy. ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy

spochvbiujuce ich nezavislost’, alebo Ze neexistuju Ziadne priame alebo nepriame

zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy spochybiiujuce ich nezavislost’. Tieto

vyhlasenia sa podavaju pisomne pri zriadeni Rady pre zdravotné krizy a na kazdom

zasadnuti s ciePom oznamit’ v§etky zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy

spochvbiiujuce ich nezavislost’ v suvislosti s ktorvmkol’vek bodom programu. V

takvchto pripadoch sa dotknuté osoby vyliacia z prislu§nvch diskusii a rozhodnuti.

Clanok 6
Mechanizmus monitorovania zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej situacii

1. Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia po porade s Radou pre zdravotné krizy

prostrednictvom vykonavacich aktov vypracuje a pravidelne aktualizuje zoznam

zdravotnickych protiopatreni a surovin doleZitych v krizovej situdcii, ako aj vzor
na monitorovanie ich ponuky a dopytu vratane vyrobnej kapacity, zdsob, moznych kritickych

aspektov alebo rizika narusenia dodavatel'skych ret'azcov a dohdd o nakupe.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenvm

v ¢lanku 12a ods. 2 a v pripade riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dovodov

v silade s postupom pre okamzite uplatnitené vvkonavacie akty uvedenvm v ¢lanku

12a ods. 3.
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2. Zoznam uvedeny v odseku 1 musi zahffiat’ uz§i zoznam osobitnych zdravotnickych
protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej situdcii na pripravu opatreni, ktoré sa majua prijat’
v sulade s tymto ¢lankom a ¢lankami 7 az 12 [...], pricom sa zohl'adnia informéacie ziskané

podra:

a)  nariadenia (EU) .../... [nariadenie 0 EMA], a najmai jeho ¢lanku XX /¢isla ¢lankov sa
potvrdia po prijati], pokial’ ide o monitorovanie a zmiernovanie nedostatku kritickych

liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro;

b) nariadenia (EU) .../... [nariadenie o ECDC], a najmi jeho ¢lanku 3 pism. e), pokial’ ide
o dostupné ukazovatele kapacity ¢lenskych statov v stuvislosti so zdravotnymi sluzbami

potrebnymi pri riadeni hrozieb spojenych s prenosnymi ochoreniami a reakcie na ne.

3.  Bez toho, aby boli dotknuté zdujmy nirodnej bezpe€nosti, poskytuju clenské staty Komisii

podPa potreby dodato¢né informacie, ktoré este nezozbierali agentiary EU, zaloZené

na vzore monitorovania zdravotnickych protiopatreni a surovin doleZitych v krizovej

situacii uvedenom v odseku 1.

4. Bez toho, aby boli dotknuté zaujmy narodnej bezpecnosti a ochrana dovernych

obchodnvch informacii, ktoré vyplvvaju z dohod uzatvorenvch zo strany ¢lenskych

Statov, [...] ak ma Clensky §tat [...] v imysle prijat’ opatrenia na vnutro§tatnej irovni zamerané
na obstaravanie, ndkup alebo vyrobu zdravotnickych protiopatreni alebo surovin zo zoznamu

uvedeného v odseku 1, mdZe o tom vcas [...] informovat’ [...] Radu pre zdravotné krizy.

5. Naziadost Komisie, a to aj v mene Rady pre zdravotné krizy, agentira EMA poskytuje

informécie tykajuce sa monitorovania liekov, zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro vratane ich dopytu a ponuky, a to v stlade s ¢lankom XX

[Cislo ¢ldnku sa potvrdi po prijati] nariadenia (EU) .../... [nariadenie 0 EMA].
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Komisia zhromazd'uje dodatoéné informacie, ktoré eSte nezozbierali agentiiry EU,

a pomocou zabezpeceného informac¢ného systému na zaklade vzoru monitoruje vsetky

relevantné informacie tykajuce sa ponuky zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych
v krizovej situacii a dopytu po nich v ramci Unie aj mimo nej. Komisia zabezpeéuje
interoperabilitu informa¢ného systému s elektronickymi systémami monitorovania

a nahlasovania vyvinutymi agentirou EMA podl'a ¢lanku 9 pism. ¢) /cisla ¢lanku sa potvrdia

po prijati] nariadenia (EU) .../... [nariadenie 0 EMA].

Komisia pravidelne poskytuje Eurépskemu parlamentu a Rade informacie o vysledkoch

monitorovania zdravotnickych protiopatreni a surovin délezitych v krizovej situaciil...].

Komisia spristupiiuje [...] Europskemu parlamentu, Rade a Vyboru pre zdravotni

bezpeénost’ modelovanie a prognozy tykajuce sa potrieb zdravotnickych protiopatreni
a surovin dolezitych v krizovej situécii, v pripade potreby s podporou prislusnych agentar

Unie.

Komisia nasledne informuje Radu pre zdravotné Krizy o monitorovani a jeho

vysledkoch.

15132/21 rb,mr/MR,RB/ib 26
PRILOHA LIFE.5 SK



Clanok 7

Obstaravanie, nakup a vyroba zdravotnickych

protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej situacii

0. Ked sa aktivuje toto opatrenie, Rada pre zdravotné krizy poskytne Komisii poradenstvo

0 vhodnom mechanizme nakupu zdravotnickych protiopatreni a surovin doélezitych

v krizovej situacii, a to bud’ prostrednictvom aktivacie existujucich zmluv, alebo

rokovani o novych zmluvach s vyuzitim dostupnvch nastrojov, ako je napriklad ¢lanok 4

nariadenia (EU) 2016/369: postup spoloéného obstariavania uvedeny v &lanku 12

nariadenia (EU) ... ... [nariadenie 0 zavaZznvch cezhranié¢nvch ohrozeniach zdravia] alebo

europske partnerstva v oblasti inovacii.

Rada pre zdravotné krizy poskytuje Komisii poradenstvo predovsetkvm, pokial’ ide

o potrebu pouzit’ sposob nakupu, pri ktorom Komisia kona ako centralna obstaravacia

organizacia v mene ¢lenskvych Statov. a to bud’ v spojeni s invmi dostupnvmi nastrojmi,

alebo ako autonéomny sposob obstaravania.

1. Clenské §taty mdzu v pripade potreby poverit’ Komisiu, aby konala ako centralna

obstaravacia organizacia s cie’om obstarat’ zdravotnicke protiopatrenia a suroviny

dolezité v krizovej situacii v ich mene za podmienok stanovenvch v nasledujiacich

odsekoch.

Clenské Staty sa mozu slobodne rozhodnut’ zicéastnit’ na postupe obstaravania aj

prostrednictvom mechanizmov opt-out a v riadne odovodnenvch pripadoch

prostrednictvom mechanizmov opt-in.

Komisia v izkej koordinacii s Radou pre zdravotné Krizy vypracuje navrh ramcovej

dohody, ktori maju [...] podpisat’ lenské §taty, ktoré chcu byt zastupené Komisiou (d’alej

len ,,zG¢astnené Clenské Staty*), aby mohla posobit’ ako centralna obstaravacia organizacia pre

zdravotnicke protiopatrenia dolezité v krizovej situdcii. [...]
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1a.

Tato ramcova dohoda obsahuje procesné pravidla tykajuce sa iniciovania a pripravy

1b.

postupov obstaravania stanovenych v tomto ¢lanku a sposobov slobodnej ucasti

Clenskvych Statov vratane podmienok a ¢asovvch ramcov tvkajucich sa uplatnenia

mechanizmu opt-in/opt-out zo strany ¢lenskych $tatov, ako aj sposoby zapojenia

zucastnenvch ¢lenskvceh Statov do procesu obstaravania, ako aj postupy pridePovania

obstaranvch zdravotnickvch protiopatreni.

Komisia vvkonava postupy obstaravania a uzatvara vysledné dohody s hospodarskymi

1c.

subjektmi v mene zacéastnenych ¢lenskych Statov za pomoci Rady pre zdravotné Krizy

a v sulade s nariadenim o rozpoc¢tovvch pravidlach.

Komisia pravidelne informuje Radu pre zdravotné krizy o pokroku dosiahnutom

v procese obstaravania a o podstate rokovani. Komisia v ¢o najvicSej miere zohl’adnuje

poradenstvo Rady pre zdravotné Kkrizy a skuto¢né potreby ¢lenskych Statov. Komisia

konkrétne zvazi zacatie rokovani len vtedy, ak to podpori dostatoény pocet ¢lenskvch

Statov.

Do procesu obstaravania sa zapajaju vSetky zucastnené ¢lenské Staty. Komisia na tento

ucel vyzyva zucastnené Clenské Staty, aby vvmenovali zastupcov, ktori sa zacéastnia

na priprave postupov obstaravania, ako aj na rokovaniach o dohodach o nakupe.

Zastupcovia zacéastnenych ¢lenskych Statov maja postavenie expertov zapojenych

do postupu verejného obstaravania v sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach.

Ak ma Komisia v umysle uzavriet’ zmluvu obsahujucu povinnost’ ziskat’ zdravotnicke

protiopatrenia dolezité v krizovej situacii, informuje o svojom zamere a o podrobnvch

podmienkach zucastnené ¢lenské Staty. Zacastnené ¢lenské Staty maja moznost’ vyjadrit’

pripomienky k navrhom zmluv, ktoré Komisia zvazi. Ak sa uplatni mechanizmus opt

out, zucastnené ¢lenské Staty maju na rozhodnutie o neucasti aspon 5 dni.
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2. [...] Komisia vykonava obstardvanie uvedené v odseku 1 [...] v stilade s pravidlami

stanovenymi v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046" pre jej

vlastné obstaravanie. AK je to riadne odovodnené mimoriadnou naliechavost’ou zdravotnej

Kkrizy alebo ak je to nevvhnutne potrebné na prisposobenie sa nepredvidanym

okolnostiam vo vyvoji nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia, mozu sa pouzit’ tieto

zjednodusenia postupov verejného obstaravania:

a)

b)

d)

odchylne od &lanku 137 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 moznost’ preukazat’ alebo
poskytnut’ dokazy o kritériach vylucenia a vyberu po podpise zmluvy, a to
za predpokladu, ze pred zadanim zékazky bolo v tejto stvislosti predlozené cestné

vyhlasenie;

odchylne od &lanku 172 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 mdze Komisia
podl’a potreby upravit zmluvu s cielom prispdsobit’ sa vyvoju nidzovej situacie

v oblasti verejného zdravia;

odchylne od &lanku 165 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 moznost pridat’

obstaravatelov, ktori nie st uvedeni v stitaznych podkladoch, po podpise zmluvy;

odchylne od &lanku 172 ods. 1 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 st verejni
obstaravatelia opravneni poziadat’ o dodanie tovaru alebo poskytnutie sluzieb
od datumu zaslania navrhov zmluv, ktoré su vysledkom obstardvania uskutocneného

na ucely tohto nariadenia, a to najneskor do 24 hodin od zadania zakazky.

19 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet 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 zrueni nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).
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3. Komisia v stlade [...]so stanovenou ramcovou dohodou méze v mene vsetkych

zucastnenych ¢lenskych Statov a na zdklade ich potrieb uzatvarat’ kiipne zmluvy

s hospodarskymi subjektmi vratane jednotlivych vyrobcov zdravotnickych protiopatreni

dolezitych v krizovej situacii [...] vratane mechanizmu zalohovych platieb pre vyrobu

alebo vyvoj_takychto protiopatreni vymenou za pravo na vysledok, a moze byt’ za uzatvaranie

takychto zmlav zodpovedna.

S ciel'om pripravit’ plnenie tychto tloh mézu zastupcovia Komisie alebo odbornici

vymenovani Komisiou vykonavat’ v spolupraci s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi

navstevy na mieste vo vyrobnych zariadeniach zdravotnickych protiopatreni dolezitych

v krizovej situacii.

4.  Komisia ma moznost’ aktivovat’ nastroje EU FAB s ciel'om spristupnit’ rezervované
pohotovostné vyrobné kapacity na zabezpecenie dodavok zdravotnickych protiopatreni
a surovin dolezitych v krizovej situacii, a to podl'a dohodnutych mnozstiev a v stilade
s Casovym harmonogramom zmliv EU FAB, a je za tlto aktivaciu takisto zodpovedna. V
pripade tychto dohodnutych mnozZstiev zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej

situdcii sa uplatiiujii osobitné postupy obstaravania.

5. Ked Komisia poskytuje finan¢né prostriedky na vyrobu a/alebo vyvoj zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii, ma pravo ziadat’ za spravodlivych a primeranych
podmienok udelenie licencie na pravo duSevného vlastnictva a know-how v suvislosti
takymito zdravotnickymi protiopatreniami, ak hospodarsky subjekt prerusi ¢innost’ suvisiacu
ich vyvojom alebo nedokéaze zabezpecit’ ich dostatocné a v€asné poskytnutie v sulade
s podmienkami uzatvorenej dohody. Dalsie podmienky a postupy tykajiice sa vykonu tohto

prava mozu byt’ stanovené v osobitnych dohodach s hospodarskymi subjektmi.
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6. [...]Zavedenie a pouZivanie zdravotnickych protiopatreni dolezitvch v krizovej situacii

zostava v pravomoci zucastnenych ¢lenskvch $tatov. V pripadoch, ked’ dojednané

mnozstva prevySuji dopvt, by mala Komisia na ziadost’ dotknutych ¢lenskvch $tatov

vypracovat’ mechanizmus prerozdelenia, d’al§ieho predaja a darovania.

7. Komisia zabezpecluje., aby sa so zii¢astnenymi ¢lenskymi $tatmi pri uskutoénovani

postupov obstaravania a vvkonavani vyslednvch dohod zaobchadzalo rovnako.

Clanok 8

Aktivacia nudzovych vyskumnych a inova¢nych planov a vyuZzivanie [...] sieti klinického

skiSania a platforiem na zdielanie idajov

1.  Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia a ¢lenské Staty po konzultacii s Radou pre

zdravotné Kkrizy aktivuji aspekty nadzového vyskumu a inovécie planu Unie v oblasti

pripravenosti a reakcie uvedeného v nariadeni (EU) .../... [nariadenie o zdvaznych

cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia].
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Komisia podporuje pristup k relevantnym tidajom z klinického sktsania, ale aj k udajom
z praxe. Ak je to mozné, Komisia vychadza z existujucich vyskumnych iniciativ v oblasti

pripravenosti, ako su celoinijné a medzinarodné siete klinického sktiSania, [...]ako aj

pozorovacie Studie vratane | ...] strategickych kohort, podporované digitadlnymi platformami
a infraStruktirami, ako je vysokovykonna vypoctova technika, ¢im sa umozni otvorena
vymena vyhl'adateI'nych, pristupnych, interoperabilnych a opétovne pouzite'nych udajov (tzv.
FAIR udaje), ako aj z Cinnosti prislusnych vnutrostatnych organov podporujucich dostupnost’

udajov a pristup k nim vratane zdravotnych tdajov v sulade s lankom 12b.

Pri stanovovani opatreni tykajucich sa klinického sktisania Komisia zapoji osobitnt skupinu
agentry EMA pre niidzové situacie zriadent nariadenim (EU) .../... [nariadenie 0 EMA]
a existujuce siete ako napr. Eurdpsku siet’ infrastruktiry klinického vyskumu, pricom

zabezpe&uje sulad s nariadenim (EU) &. 536/20142° a koordinaciu s ECDC.

Ugast’ Unie na aspektoch niadzového vyskumu a inovacii planu Unie v oblasti pripravenosti
a reakcie s ¢lenskymi $tatmi a jej prispevok k tymto aspektom musi byt v sulade s pravidlami

a postupmi réznych programov viacro¢ného finanéného ramca.

Clanok 9

Inventar produkcie a vyrobnych zariadeni zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej

situacii

Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, Komisia moZze [...] prostrednictvom vykonavacich aktov

[...] vytvorit’ a pravidelne aktualizovat’ inventar produkcie a vyrobnvch zariadeni

zdravotnickych protiopatreni dolezitvch v krizovej situacii, ako aj vzor

na monitorovanie produkénej kapacity a zasob.

20

[odkaz].
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Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskumania uvedenvm

v ¢lanku 12a ods. 2 a v pripade riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov

v silade s postupom pre okamzite uplatnite’né vvkonavacie akty uvedenym v ¢lanku

12a ods. 3.[...]2. Komisia m6Ze pomocou vytvoreného vzoru poziadat’ vyrobcov

zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii, aby do 5 dni informovali Komisiu
o aktualnej celkovej vyrobnej kapacite a moznych existujucich zasobéach zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii a ich zloziek vo svojich vyrobnych zariadeniach

v Unii a v zariadeniach tretich krajin, ktoré prevadzkuj, alebo maja s nimi zmluvu alebo

od nich nakupuju dodavky, a aby Komisii zaslali harmonogram o¢akévaného objemu vyroby

na nasledujuce 3 mesiace pre kazdé vyrobné zariadenie Unie.

Na ziadost’ Komisie kazdy vyrobca zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizove;j
situacii informuje Komisiu najneskor do 5 dni o kazdom vyrobnom zariadeni Unie pre
zdravotnicke protiopatrenia dolezité v krizovej situacii, ktoré prevadzkuje, priCom poskytuje
aj informacie o jeho vyrobnej kapacite, pokial’ ide o zdravotnicke protiopatrenia dolezité

v krizovej situacii, a to prostrednictvom pravidelnych aktualizacii. V pripade liekov tieto

informdcie zahfnaju zariadenia na hotové lieky, ako aj i¢inné farmaceutické latky.

Komisia pravidelne informuje Eurdpsky parlament a Radu o vyrobe zdravotnickych
protiopatreni doleZitych v krizovej situacii a o oéakavanej miere vyroby v ramci Unie

a v pripade dodavok zo zariadeni tretich krajin informuje o tom, ¢i ide o hotovy vyrobok,
medziprodukty alebo iné komponenty, ako aj o kapacite vyrobnych zariadeni Unie a tretich
krajin na zdravotnicke protiopatrenia dolezité v krizovej situdcii, pri¢om primerane chrani

citlivé obchodné informacie vyrobcov.
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Clanok 10

Inventar surovin, spotrebného materiilu, pomécok, vybavenia a infraStruktiry délezitych

v krizovej situacii

Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, Komisia rozsiri inventar a vzor stanovené v ¢lanku 9 na suroviny,
spotrebny material, pomocky, vybavenie a infrastruktaru délezité v krizovej situdcii, ak sa
domnieva, ze existuje riziko nedostatku dodavok surovin, spotrebného materialu, pomocok

a vybavenia doélezitych v krizovej situacii alebo riziko akychkol'vek problémov s infrastruktarou.

Clanok 11

Opatrenia na zabezpecenie dostupnosti a poskytovania zdravotnickych protiopatreni

délezitych v krizovej situacii

1.  Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia v pripade, ak usudi, ze existuje riziko nedostatku

surovin, spotrebné¢ho materidlu, zdravotnickych a inych pomocok, vybavenia

a infrastruktary délezitych v krizovej situécii, méze [...]Jpo dohode s [...] dotknutymi

Clenskymi Statmi a po konzultacii s dotknutymi hospodarskymi subjektmi ¢o najrychlejsie

implementovat’ osobitné opatrenia na zabezpecenie ucinnej reorganizacie dodavatel'skych
retazcov a vyrobnych liniek a vyuZit’ pritom existujlice zasoby na zvysenie dostupnosti

a dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situécii.
2. Opatrenia uvedené v odseku 1 mézu |[...] zahfnat' najma:

a)  ulahcovanie rozSirovania alebo zmeny zamerania existujucich vyrobnych kapacit alebo
vytvarania novych vyrobnych kapacit pre zdravotnicke protiopatrenia dolezité

v krizovej situdcii;
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b)  ulahcenie rozSirovania existujicich kapacit suvisiacich s ¢innostami alebo vytvéarania
novych kapacit, zavaddzanie opatreni na zabezpecenie regulacnej flexibility zameranych
na podporu vyroby zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej situacii a ich

uvadzania na trh, priCom sa reSpektuju vvhradné prava agentiry EMA

a vnuatrostatnych organov pre lieky, pokial’ ide o hodnotenie liekov a dohl’ad nad

nimi;

c)  vykonavanie iniciativ v oblasti obstaravania, rezervovanie zasob a vyrobnych kapacit
s cielom koordinovat pristupy a poskytovanie kritickych dodavok, sluzieb a zdrojov

na vyrobu zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situcii;

d)  ulah¢enie spoluprace prislusnych spolo¢nosti pri spoloénom usili priemyselného
odvetvia o zabezpecenie dostupnosti a dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych

v krizovej situacii; a

e) ulahcenie udel'ovania licencii na pravo duSevného vlastnictva a know-how v stvislosti

so zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v krizovej situdcii.

3. Komisia moZe poskytovat’ vhodne na¢asované mechanizmy finan¢nych stimulov potrebné

na zabezpecenie rychlej implementécie opatreni uvedenych v odseku 2.

Clanok 12
Aktivacia nadzového financovania

Ked sa aktivuje toto opatrenie a sii splnené poZiadavky podla nariadenia (EU) 2016/369,

aktivuje sa nidzovéa podpora podl'a nariadenia (EU) 2016/369 na financovanie vydavkov

potrebnych na riesenie nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravial...].

15132/21 rb,mr/MR,RB/ib 35
PRILOHA LIFE.5 SK



Clinok 12a

Postup vyboru

Komisii pomaha Vvkonavaci vybor pre zdravotné Krizy. Uvedenv vybor je vvborom

v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &linok 5 nariadenia (EU) & 182/2011.

AK vvbor nevvda Ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vyvkonavacieho aktu

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

Komisia prijme z riadne odévodnenvch vaznych a naliechavvch dovodov tykajucich sa

nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia okamzite uplatnitel’né vvkonavacie akty

v stilade s postupom uvedenym v &ldnku 8 nariadenia (EU) & 182/2011.

Clinok 12b

Ochrana osobnych udajov

Tvmto nariadenim nie si dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov tvkajuce sa spracuvania

osobnych idajov podl’a nariadenia (EU) 2016/679 a smernice 2002/58/ES o stikromi

a elektronickych komunikaciach ani povinnosti Komisie a v nalezitvch pripadoch invch

inStitucii a organov Unie tykajuce sa ich spraciuvania osobnvch idajov podl’a nariadenia

(EU) 2018/1725 pri plneni svojich povinnosti.

15132/21 rb,mr/MR,RB/ib 36
PRILOHA LIFE.5 SK



Osobné udaje sa nespracuvaju ani neoznamuju s vvnimkou pripadov, ked’ je to

nevvhnutné na ucely tohto nariadenia. V takvchto pripadoch sa uplatiiuji podmienky

nariadenia (EU) 2016/679 a nariadenia (EU) 2018/1725 podl’a nileZitého pripadu.

3. AK spracuvanie osobnvch idajov nie je nevvhnutné na splnenie mechanizmov
stanovenvych v tomto nariadeni, osobné idaje sa anonymizuji takvm sposobom, aby
dotknuta osoba nebola identifikovatel’na.

4. Komisia prostrednictvom vvkonavacieho aktu prijme podrobné pravidla s ciePom

zabezpecit’, aby sa v plnej miere dodrziavali poziadavky stanovené v pravnych

predpisoch Unie tykajice sa iloh aktérov zapojenych do zberu a spractivania osobnych

udajov.

Uvedené vvkonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenvm

v ¢lanku 12a ods. 2.

Clanok 13

Preskumanie

Najneskor do roku [...] 2024 Komisia vykona preskiimanie tohto nariadenia a predlozi Europskemu

parlamentu a Rade spravu o jeho hlavnych zisteniach. Uvedené preskiimanie sa zameria aj

na hodnotenie prace iradu HERA v nadzovom ramci stanovenom v tomto nariadeni a ich

vztahu Kk ¢innostiam aradu HERA v oblasti pripravenosti [so zretePom na hodnotenie

uvedené v ¢lanku 29 ods. 1 nariadenia o zavaZznvch cezhraniénvch ohrozeniach zdravia]

a posudenie potreby zriadit’ irad HERA ako samostatny subjekt so zretePom na prislusné

agentury alebo organy posobiace v oblasti zdravotnej krizy. Konzultuje sa aj s clenskvmi

Statmi a v zaverecnej sprave sa zohPadnia ich nazory a odporucania tykajiuce sa vvkonavania

ramca pre nudzové situacie. Komisia v pripade potreby predlozi navrhy zalozené na tejto

sprave s ciePom zmenit’ toto nariadenie alebo predlozit’ d’alSie navrhy.
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Clanok 14
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

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

V Bruseli

Za Radu
predseda
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