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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Rada

Predmet: Navrh nariadenia o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia a o

zrueni rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU
— sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku k navrhu uvedenému v predmete, ktora sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 15. juna, s cielom vyzvat Radu, aby ju vzala

na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st nou dotknuté konkrétne body
zaujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegécii. Uvadza sa v nej prehl’ad prace, ktorti doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a sti€asny stav, pokial’ ide o skiimanie uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri skiumani navrhu
nariadenia o zavaznvch cezhrani¢nvch ohrozeniach zdravia

Kontext

1.

Komisia 11. novembra 2020 predlozila navrh nariadenia o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia! Tento navrh je sucast’ siiboru troch navrhov s cielom posilnit’ rimec
EU pre zdravotnu bezpeénost’ a posilnit’ tilohu kIi¢ovych agentir EU v oblasti pripravenosti
na krizy a reakcie na ne. Spolu su tieto ndvrhy prvym stavebnym kameitiom eurdpske;j
zdravotnej Unie. Uvedeny navrh sa zaklada na ¢lanku 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani

Eurdépskej tinie (riadny legislativny postup, hlasovanie kvalifikovanou vécsinou).

Ciel'om néavrhu je posilnit’ ramec pripravenosti a reakcie na krizy v oblasti zdravia na urovni
EU, a to najmé prostrednictvom: vypracovania planu pripravenosti EU na zdravotné krizy

a pandémie a poziadaviek na prislusné vnitrostatne plany spolu s ramcom pre podavanie
sprav a audit; pravidiel na posilnenie a integraciu systému epidemiologického dohl'adu

na tirovni EU s podporou zlepsenych nastrojov na zber idajov a umelej inteligencie;
pravidiel dohl'adu nad novymi patogénmi a nahlasovania udajov o zdravotnickych
systémoch a inych relevantnych udajov na zvladnutie cezhrani¢nych ohrozeni; zvysenej
kapacity EU a ¢lenskych $tatov v zaujme presného posudzovania rizika a reakcie naf;
ustanoveni o uréovani a financovani referenénych laboratérii EU pre verejné zdravie;
pravidiel uznavania mimoriadnych situacii a aktivacie nidzovych mechanizmov EU

v zaujme rieSenia zdravotnych kriz.

Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor prijal stanovisko k nidvrhu 27. aprila®. Europsky

vybor regidénov prijal stanovisko k navrhu 7. maja3.
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4. Francuzsky Senat predlozil odovodnené stanovisko, v ktorom vyjadril obavy tykajuce sa

subsidiarity. Taliansky, portugalsky a Spanielsky parlament predlozili pozitivne hodnotenia

navrhu. Cesky Senat vydal uznesenie o troch navrhoch balika eurépskej zdravotnej tnie,

v ktorom sice podporil urcité prvky navrhov, zaroven vsSak nastolil niekol’ko otazok.

5. Nemecké predsednictvo zorganizovalo dve virtualne zasadnutia ¢lenov pracovnej skupiny

pre lieky a zdravotnicke pomdcky venované prezentacii a preskimaniu navrhu v ramci

balika europskej zdravotnej unie.

6. V Eurdpskom parlamente je za tento spis zodpovedny Vybor pre zivotné prostredie, verejné

zdravie a bezpec¢nost’ potravin (ENVI) a za spravodajkyiiu bola vymenovana poslankyia EP
Véronique Trilletova-Lenoirova (Renew, FR). Navrh spravy bol predlozeny 22. aprila 2021
a d’alSie pozmenujice navrhy k navrhu boli predlozené 29. aprila 2021. Ocakava sa, ze

vybor ENVI bude o spise hlasovat’ na svojej junovej schodzi.

Pokrok pocas portugalského predsednictva

7. Pocas portugalského predsednictva sa uskutocnilo desat’ virtuadlnych zasadnuti ¢lenov
pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomocky. Uskutocnili sa podrobné diskusie
o niekol’kych témach, pricom niektoré suviseli s d’alsimi navrhmi z balika eurdpske;j
zdravotnej Unie: systém vcasného varovania a reakcie; vyuZivanie idajov; novovytvorena
siet’ pre latky 'udského povodu; plany pripravenosti a reakcii a audit; vykonavacie
a delegované akty; systém dohl'adu v ramci eurdpskeho priestoru pre idaje tykajlce sa

zdravia — a prvé preskimanie ndvrhu bolo ukoncené.

8. Niekol’ko delegacii vyjadrilo v suvislosti s ndvrhom obavy tykajlice sa subsidiarity

a poziadalo pravny servis Rady o pisomné stanovisko k otazke, ¢i je zabezpecené vylucenie
harmonizacie zakonov a inych pravnych predpisov ¢lenskych Statov, ako sa uvadza v ¢lanku
168 ods. 5 ZFEU, najmi pokial’ ide o navrhované poziadavky, aby vnutrostatne plany

dosiahli sulad, stidrznost a interoperabilitu s planom pripravenosti a reakcii Unie.
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9. V ocakavani pisomného stanoviska pravneho servisu Rady a na zaklade rokovani pocas
zasadnuti a pisomnych pripomienok delegécii, predsednictvo v maji predlozilo revidované

znenie, ktoré sa preskimalo na dvoch virtualnych zasadnutiach na technickej tirovni.

10. Pokial’ ide o $truktiuru Vyboru pre zdravotnu bezpeénost’ (HSC), predsednictvo zachovalo

pracovny utvar na vysokej rovni zavedeny v navrhu a zaroven zmenilo jeho nazov

z ,,pracovnej skupiny na vysokej urovni‘ na ,,riadiacu skupinu na vysokej urovni®, ¢o odraza
poslanie skupiny a lepSie ju odliSuje od technickych pracovnych skupin vyboru.
Predsednictvo nahradilo pojem ,,audit, ktory sa pouziva v stvislosti s pravidelnou lohou

ECDC, pokial’ ide o vnutroStatne plany pripravenosti a reakcii, pojmom ,,preskiimanie*

s ciel'om objasnit’ povahu procesu a jeho dosledky pre ¢lenské Staty; s cielom umoznit’ viac
vstupov od ¢lenskych $tatov sa prostriedok prijimania postupov, noriem a kritérii pre tieto

preskiimania zmenil z delegovanych na vykonévacie akty. S cielom znizit’ zat'azenie

¢lenskych $tatov stuvisiace s rdznymi povinnost'ami podavat’ spravy predsednictvo znizilo
frekvenciu tychto povinnosti. Na zaklade nedavnych skusenosti s pandémiou predsednictvo

zahrnulo Andorru, Monako a San Marino ako u¢astnikov do spolo¢ného obstardvania

zdravotnickych protiopatreni.

11. Vo vSeobecnosti bol navrh pozitivne prijaty delegaciami, ktoré uvitali zmeny predsednictva,
aj ked’ sa domnievaju, ze d’alSie zmeny mozu byt preni prinosom. Niekol'ko delegacii

vyjadrilo obavy v suvislosti so skupinou HSC na vysokej urovni, ktora by rokovala

o témach politického vyznamu, a ziadali, aby sa politické otazky posudzovali v Rade, zatial’
¢o iné delegacie podporuju dvojstupnovu Strukturu. Niektoré delegacie Ziadali, aby HSC

spolupredsedal zastupca predsednictva. Pokial’ ide o systém hlasovania na prijimanie

usmerneni a stanovisk, niektoré delegacie Ziadali, aby sa pravidlo jednoduchej vac¢Siny
zmenilo na kvalifikovant alebo dvojtretinova vacsinu, zatial’ Co iné delegécie boli proti tejto

zmene. Niekol'ko delegécii poZiadalo, aby sa pojem ,,preskimanie®, ktory sa v revidovanom

zneni zaviedol ako odkaz na pravidelnt ulohu ECDC v suvislosti s vnutrostatnymi planmi

pripravenosti a reakcii, nahradil pojmom ,,analyza*. Niekol'’ko delegacii vyjadrilo obavy

v suvislosti s rozsiahlym a zat'azujucim podavanim sprav o pldnovani pripravenosti
a reakcii. Niektoré delegacie poziadali o diskrecnti pravomoc ¢lenskych $tatov pri prijimani

akénych pldnov, ktoré by sa zaoberali odporucaniami vyplyvajicimi z preskiimania ich

planov pripravenosti a reakcii. Niekol'ko delegacii poziadalo o vicsiu flexibilitu, pokial’ ide

o dolozku o exkluzivite pre spolo¢né obstaravanie zdravotnickych protiopatreni. Zriadenie
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poradného vyboru na uznavanie mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia na Grovni
Unie bolo d’alSou témou, o ktorej diskutovalo viacero delegacii. Niekol'ko delegécii znova

vyjadrilo vyhrady, pokial’ ide o siet’ v oblasti latok 'udského povodu ustanovenu v navrhu.

12. Pocas preskimania revidovaného znenia na technickej tirovni sa uskuto¢nili d’alSie
podrobné rokovania o roznych platforméach ramca EU pre zdravotni bezpecnost’ podl'a

navrhu.

13. Na zaklade rokovani pocas zasadnuti, ako aj pisomnych pripomienok delegécii k prvému
revidovanému zneniu ma predsednictvo predlozit’ druhé revidované znenie, o ktorom sa

bude d’alej rokovat’ na technickej Grovni pocas buduceho slovinského predsednictva.

Zavery

14. Predsednictvo sa domnieva, Ze hlavné otazky, ktoré treba vyriesit,, sa tykaju: Struktary HSC;
planovania pripravenosti a reakcii na irovni EU a &lenskych $tatov vratane podavania sprav
a preskimania; U€asti na spolo¢nom obstaravani zdravotnickych protiopatreni; a zriadenia
poradného vyboru na uznavanie mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia na tirovni
Unie. Rokovania a pripomienky na technickej urovni, ako aj o¢akavané stanovisko pravneho

servisu Rady poskytnt dobry zaklad pre d’alSie preskiimanie znenia v Rade.
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