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ROZHODNUTI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

ze dne

o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach

a o zru$eni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

po konzultaci s Vyborem regiond,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

! Ut. vést. C 181, 21.6.2012, s. 160. ’
Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. Cervence 2013 (dosud nezvetejnény v Urednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ... .
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vzhledem k témto divodum:

(1

2

3)

Clanek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*)
mimo jiné stanovi, Ze pfi vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie ma byt
zajistén vysoky stupeni ochrany lidského zdravi. Uvedeny ¢lanek dale stanovi, ze ma
¢innost Unie doplnovat politiky ¢lenskych statii a zahrnovat sledovani vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pfed nimi a boj proti nim a Ze Clenské
staty ve spojeni s Komisi mezi sebou maji koordinovat své politiky a programy

v oblastech, na néz se vztahuje ¢innost Unie v oblasti vefejného zdravi.

Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady &. 2119/98/ES" byla ziizena sit’
epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve Spolecenstvi. ZkusSenosti

z provadéni tohoto rozhodnuti potvrzuji, Ze koordinovany postup Unie v oblasti sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asného varovani pied nimi a boje proti nim
prinasi ochran¢ a zlepSovani lidského zdravi pfidanou hodnotu. Avsak v disledku vyvoje
na urovni Unie 1 na mezindrodni trovni v minulych deseti letech je tfeba provést prezkum

uvedeného pravniho ramce.

Kromé pfenosnych nemoci by mohla fada jinych zdroji ohroZeni zdravi, zejména
tykajicich se jinych biologickych nebo chemickych Ciniteld ¢i ekologickych udalosti
zahrnujicich nebezpeci vyvolana zménou klimatu, ohrozit z davodu svého rozsahu nebo
zavaznosti zdravi obcant v celé Unii, vést k selhani klicovych odvétvi v socialni

a ekonomické oblasti a ohrozit schopnost reakce jednotlivych ¢lenskych statd. Pravni
ramec ziizeny v rdmci rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by mél byt proto rozsifen i na ostatni

hrozby a zajistit koordinovany $irsi ptistup ke zdravotni bezpecnosti na tirovni Unie.

Ut. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.
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4)

)

(6)

Dtlezitou tlohu pfi koordinaci nedavnych krizi s vyznamem pro Unii sehrala neformalni
skupina slozena ze zastupcii clenskych stati na vysoké arovni, nazyvana Vybor pro
zdravotni bezpecnost a ustavena na zékladé zavéri predsednictvi ze dne 15. listopadu 2001
o bioterorismu. Této skuping je tfeba dat oficidlni status a ptidélit ji nalezité vymezenou
ulohu, aby nedochazelo ke zdvojovani Gsili s ostatnimi subjekty Unie pfisluSnymi pro

fizeni rizik.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci' (ECDC) zmociiuje toto stiedisko

k dozoru nad rizikem, které hrozba pfenosnych nemoci a onemocnéni neznamého pivodu
piedstavuji pro lidské zdravi, a ke zjistovani a posuzovani tohoto rizika. Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci postupné pievzalo od sité¢ Spolecenstvi ztizené

v ramci rozhodnuti €. 2119/98/ES epidemiologicky dozor nad pfenosnymi nemocemi

a provozovani systému v¢asného varovani a reakce. Tyto zmény nejsou zohlednény

v rozhodnuti ¢. 2119/98/ES, protoze bylo ptijato pied vytvorenim Evropského stiediska

pro prevenci a kontrolu nemoci.

Mezinarodni zdravotnické ptedpisy (2005) (dale jen ,,mezinarodni zdravotnické predpisy*)
prijaté na 58. Svétovém zdravotnickém shromézdéni dne 23. kvétna 2005 posilily
koordinaci mezi ¢lenskymi staty Svétové zdravotnické organizace (WHO), které zahrnuji
vSechny c¢lenské staty Unie, v oblasti pfipravenosti a reakce na ohrozeni vetejného zdravi
mezinarodniho vyznamu. Pravni pfedpisy Unie by mély tento vyvoj zohlednit, véetné
integrovaného ptistupu WHO zohlediujiciho veskera rizika a pokryvajiciho vSechny

kategorie hrozeb bez ohledu na jejich ptivod.

Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.
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(7

®)

Toto rozhodnuti by se mélo pouzit, aniz by byla dotena ostatni zavazna opatieni tykajici
se konkrétnich Cinnosti nebo stanoveni norem kvality a bezpecnosti urcitych vyrobkd,
ktera stanovi zvlastni povinnosti a néstroje pro sledovéani konkrétnich pfeshrani¢nich
hrozeb, v€asné varovani pied nimi a boj proti nim. Mezi tato opatfeni patii zejména
prislusné pravni predpisy Unie upravujici spole¢né otazky bezpecnosti v oblasti veiejného
zdravi, které se tykaji zbozi, jako jsou farmaceutické ptipravky, zdravotnické prostiedky

a potraviny, a expozice ionizujicimu zareni.

Ochrana lidského zdravi je prifezovou zaleZzitosti a tyka se fady politik a ¢innosti Unie.

S cilem dosahnout vysoké trovné ochrany lidského zdravi, vyhnout se ptekryvani ¢innosti,
zdvojovani usili nebo protichidnym opatfenim by Komise méla ve spojeni s Clenskymi
staty zajistit koordinaci a vzdjemnou vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zfizenymi na zékladé¢ tohoto rozhodnuti a dal§imi mechanismy a strukturami zavedenymi
na urovni Unie a na zékladé¢ Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (dale jen ,,Smlouva o Euratomu®), jejichz ¢innosti se vztahuji k planovani
pfipravenosti a reakci na vazné pieshranicni zdravotni hrozby, jejich sledovani, véasnému
varovani pfed nimi a boji proti nim. Komise by zejména méla zajistit, aby byly
shromazd’ovany prislusné informace z jednotlivych systémut v€asného varovani a vymény
informaci na urovni Unie a v ramci Smlouvy o Euratomu a aby byly pfedavany

prostfednictvim systému v€asného varovani a reakce ¢lenskym statim.
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(10)

Struktury pro koordinaci reakci na vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby ziizené timto
rozhodnutim by za vyjime¢nych okolnosti mély byt dostupné ¢lenskym statim a Komisi

1 tehdy, pokud se na uvedenou hrozbu toto rozhodnuti nevztahuje a pokud je mozné, Ze
opatfeni v oblasti vefejn¢ho zdravi pfijatd v reakci na tuto hrozbu nestaci k zajisténi vysoké
tirovné ochrany lidského zdravi. Clenské staty by mély ve spojeni s Komisi koordinovat
reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost, zfizeném timto rozhodnutim, pficemz by
piipadné mély Gzce spolupracovat s dalSimi strukturami, které byly na Grovni Unie

a v ramci Smlouvy o Euratomu ziizeny pro ucely sledovéni téchto hrozeb, v€asného

varovani pred nimi nebo boje proti nim.

Planovani ptipravenosti a reakce je zdkladnim prvkem umoziujicim ¢inné sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pted nimi a boj proti nim.
Toto planovani by mélo zahrnovat zejména piimétenou pfipravenost klicovych odvétvi
spole¢nosti, jako je energetika, doprava, komunikace nebo civilni ochrana, spoléhajicich
v krizové situaci na dobte ptipravené systémy v oblasti vefejného zdravi, které¢ naopak
zéaviseji na fungovani téchto odvétvi a na udrzovani zékladnich sluzeb na dostate¢né
urovni. V piipadé€ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby zplisobené zoondzou je dulezité
zajistit pro ucely planovani pripravenosti a reakce vzajemnou spolupraci mezi

zdravotnictvim a veterinarnim lékarstvim.

PE-CONS 29/13 RP/pj 5

DGB 4 CS



(11) Pteshrani¢ni zdravotni hrozby jsou Casto spojeny s patogeny prenosnymi mezi lidmi.
Témto prenosiim nelze zcela zabranit, obecna hygienické opatfeni vS§ak mohou vyznamné
prispét k omezeni rychlosti a rozsahu Sifeni patogenu, a snizit tak riziko obecného
ohrozeni. Tato opatfeni by mohla zahrnovat informace o spravnych hygienickych
navycich, jako je u¢inné myti a suseni rukou v kolektivnich zatizenich a na pracovisti,

a méla by zohlednovat stavajici doporuceni Svétové zdravotnické organizace.

(12) Mezinarodni zdravotnické ptedpisy jiz vyzaduji, aby ¢lenské staty rozvijely, posilovaly
a udrzovaly schopnosti zji§tovani, posuzovani a oznamovani ohrozeni vefejného zdravi
mezinarodniho vyznamu a reakce na né. Konzultace za ucelem koordinace mezi ¢lenskymi
staty je nutnd v zajmu podpory vzdjemné spoluprace mezi narodnim planovanim
ptipravenosti vzhledem k mezindrodnim norméam, pficemz je nutno brat ohled na
pravomoci ¢lenskych statil organizovat své systémy zdravotnictvi. Clenské staty by mély
Komisi pravidelné poskytovat informace o aktudlnim stavu svého planovani pfipravenosti
a reakce na vnitrostatni urovni. Informace ¢lenskych statii by mély zahrnovat prvky, které
musi ¢lenské staty hlasit Svétové zdravotnické organizaci v kontextu mezindrodnich
zdravotnickych predpist. Tyto informace by se mély tykat zejména pteshrani¢niho
rozméru planovani pfipravenosti a reakce. Komise by méla ziskané informace usporadat
a méla by zajistit jejich vymeénu mezi ¢lenskymi staty prostrednictvim Vyboru pro
zdravotni bezpecnost. Rozhodne-li se ¢lensky stat vyrazné revidovat své planovani
pfipravenosti na vnitrostatni trovni, mél by tuto skutec¢nost sdélit Komisi a véas ji
informovat o hlavnich aspektech této revize, aby bylo mozné vymeénovat tyto informace

s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a ptipadné s nim vést konzultace.
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(13) Evropsky parlament v usneseni ze dne 8. bfezna 2011 a Rada v zavérech ze dne
13. zaii 2010 zdlraznily pottebu zavedeni spole¢ného postupu pro spolecné zadavani
vetejnych zakdzek na 1ékaiska protiopatfeni, zejména ockovaci latky pti pandemii, které
Clenskym statim umozni, aby na dobrovolném zaklad¢ vyuzily téchto skupinovych
nakupt, naptiklad aby v ptipad¢ urcitého vyrobku ziskaly zvyhodnéné ceny a pruznost pii
zadavani objednavek. Pokud jde o ockovaci latky pti pandemii, byl by tento postup v ramci
omezenych vyrobnich kapacit na globalni trovni provadén s cilem umoznit dotéenym
¢lenskym statim spravedlivéjsi pristup k o€kovacim latkam a ptispét k tomu, aby mohly
v souladu se svymi o¢kovacimi programy lépe reagovat na ockovaci potieby svych

obcanu.

(14) Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiZ dozor na Grovni Unie provadi trvale Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, nevyzaduji v soucasnosti jiné vazné preshranicni
zdravotni hrozby systematické sledovani. Pro tyto jiné hrozby je tudiz vhodné&;jsi ptistup na
zéklad¢ hodnoceni rizika, kdy sledovani zajistuji systémy sledovani v ¢lenskych statech

a dostupné informace se vyménuji prosttednictvim systému vcasného varovani a reakce.

(15) Komise posili spolupréci a ¢innosti provadéné s Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci, ¢lenskymi staty, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky a se
Svétovou zdravotnickou organizaci s cilem zlepsit metody a postupy pii poskytovani

informaci o pokryti nemoci, jimz lze o¢kovanim ptredchazet.

PE-CONS 29/13 RP/pj 7
DGB 4 CS



(16) Pro zajisténi nalezitého a v€asného informovani ptislusnych organi ¢lenskych stati
a Komise v oblasti veiejného zdravi by mél byt zaveden systém umoziiujici vydavat na
urovni Unie varovna hlaSeni o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach. Proto by mél
byt systém v€asného varovani a reakce rozsifen na vSechny vazné pteshranicni zdravotni
hrozby, na néz se vztahuje toto rozhodnuti. Provozovani systému v€asného varovani
a reakce by mélo zustat v plisobnosti Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci.
Varovné hlaSeni by mélo byt pozadovano pouze tehdy, jestlize rozsah a zavaznost doty¢né
hrozby jsou nebo se mohou stat tak vyznamnymi, ze zasahuje nebo by mohla zasdhnout
vice nez jeden ¢lensky stat a ze vyzaduje nebo by mohla vyzadovat koordinovanou reakci
na urovni Unie. V zajmu zabranéni zdvojovani ¢innosti by Komise méla zajistit, aby byla
varovna hlaseni v rdmci systému v€asného varovani a reakce co nejvice propojena
s ostatnimi systémy vc€asného varovani na Grovni Unie, aby se tak pfisluSné organy
¢lenskych statd mohly pokud mozno vyhnout vydavani téhoz varovného hlaseni riznymi

systémy na urovni Unie.

(17) Pro zajisténi toho, aby posuzovani rizik vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro
vetejné zdravi na rovni Unie bylo z hlediska vefejného zdravi soudrzné a souhrnné, by
m¢ély byt koordinované mobilizovany dostupné védecké informace prostiednictvim
prislusnych kanali nebo struktur v zavislosti na typu doty¢né hrozby. Toto posouzeni rizik
pro vetejné zdravi by mélo byt vytvoieno plné€ transparentnim procesem a mélo by byt
zalozeno na zasadach vyuziti nejnovéjsSich védeckych poznatki, nezavislosti, nestrannosti
a transparentnosti. Posouzeni rizik by mély provadét agentury Unie v ramci své ptisobnosti
nebo Komise, pokud pozadované posouzeni rizik spada z¢asti nebo zcela mimo plisobnost

agentur Unie.
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(18) Védecti odbornici by pti zohlednéni platnych pravidel pro jednotlivé pripady méli ucinit
prohlaseni o zajmu a o zavazku. V téchto prohlasenich by mély byt uvedeny vSechny
¢innosti, pozice, okolnosti a dalsi skutecnosti, jez by se mohly tykat pfimého ¢i nepitimého
zajmu, aby bylo mozné urcit z4jmy, které by mohly byt na jjmu nezavislosti téchto

odbornikda.

(19) Uginna reakce na vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby na vnitrostatni Grovni by mohla
vyzadovat vzdjemnou konzultaci ¢lenskych stat ve spojeni s Komisi s cilem koordinovat
reakci na vnitrostatni tirovni a mohla by vyzadovat vyménu informaci. Podle rozhodnuti
¢. 2119/98/ES jiz ¢lenské staty, pokud jde o pfenosné nemoci, vedou vzajemné konzultace
ve spojeni s Komisi s cilem koordinovat své usili a reakci na arovni Unie. Podobny
mechanismus by se m¢l vztahovat na vSechny vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby bez
ohledu na jejich ptivod. Je tieba rovnéz ptipomenout, Ze nezavisle na tomto rozhodnuti
muze Clensky stat v piipad€ zavazné mimotadné udalosti pozadat o pomoc podle
rozhodnuti Rady 2007/779/ES, Euratom ze dne 8. listopadu 2007 o vytvoieni mechanizmu

o v ‘1
civilni ochrany Spole€enstvi .

(20) Povinnosti ¢lenskych stath poskytovat informace podle tohoto rozhodnuti neni dotcen
¢l. 346 odst. 1 pism. a) Smlouvy o fungovani EU, podle n¢hoz zddny ¢lensky stat neni
povinen poskytovat udaje, jejichz zpiistupnéni podle jeho ndzoru odporuje podstatnym

z4jmim jeho bezpecnosti.

! Ut. vést. L 314, 1.12.2007, s. 9.
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(21) Clenské staty odpovidaji za zvladani krize v oblasti vefejného zdravi na vnitrostatni
urovni. Opatieni pfijatd jednotlivymi ¢lenskymi staty by vSak mohla poskodit zajmy jinych
¢lenskych statd, pokud nebudou vzajemné v souladu nebo budou vychazet z rozdilnych
posouzeni rizik. Proto by se mélo v rdmci cile koordinovat reakci na tirovni Unie usilovat
krom¢ jiného o zajisténi toho, aby byla opatieni pfijata na vnitrostatni urovni pfimétena
a omezena na rizika pro vetejné zdravi spojena s vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami a aby nebyla v rozporu s povinnostmi a pravy stanovenymi ve Smlouvé

o fungovani EU, naptiklad pokud jde o omezeni cestovani a obchodu.

(22) Nedusledna nebo matouci komunikace s vefejnosti a zc¢astnénymi stranami, naptiklad
odborniky ze zdravotnictvi, miize mit negativni dopad na tc¢innost reakce z hlediska
vetejného zdravi i na hospodatské subjekty. Koordinace reakce ve Vyboru pro zdravotni
bezpecnost za pomoci piislusnych podskupin by tudiz méla zahrnovat rychlou vyménu
informaci o komunikac¢nich sdélenich a strategiich a feSeni problému spojenych
s komunikaci s cilem koordinovat komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jez je
tteba ptizplsobit vnitrostatnim potiebam a okolnostem, na zakladé dikladného
a nezavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi. Tyto vymény informaci maji
usnadnit sledovani jasnosti a soudrznosti sdéleni urcenych pro vefejnost a zdravotnické

pracovniky.
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(23)

(24)

Pouzitelnost nékterych konkrétnich ustanoveni natizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne
29. biezna 2006 o podminecné registraci pro humanni 1é¢ivé pripravky spadajici do oblasti
piisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004" a naiizeni Komise
(ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich

a veterinarnich 16&ivych pripravka? zavisi na uznani mimofadné situace nebo pandemie
lidské chiipky na trovni Unie v ramci rozhodnuti ¢. 2119/98/ES. Zminéna ustanoveni
umoznuji urychlené uvedeni nékterych 1é¢ivych ptipravkil na trh v ptipad€ naléhavé
potieby bud’ prostfednictvim podmine¢né registrace, nebo moznosti pfijmout docasné
zménu registrace ockovaci latky proti lidské chiipce, a to 1 v ptipadé, Zze chybéji urcité
neklinické nebo klinické udaje. AvSak navzdory uzite¢nosti uvedenych ustanoveni

v piipad¢ krize neexistuje dosud Zadny zvlastni postup pro vydavani téchto uznani na
urovni Unie. Proto je vhodné stanovit takovyto postup jako soucést norem kvality

a bezpecnosti 1éCivych pripravk.

Pfedtim, nez Komise n¢kterou situaci uzna jako stav ohrozeni vetejného zdravi na urovni
Unie, méla by se spojit se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sdé¢lila svou analyzu
situace spojené s vypuknutim hrozby a informovala ji o tom, ze zamysli vydat ptislusné

rozhodnuti. Je-1i takové rozhodnuti pfijato, méla by o ném Komise informovat i Svétovou

zdravotnickou organizaci.

[:Jf. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6.
Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7.
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(25) Pokud dojde k udalosti, ktera je spojena s vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami
a pravdépodobné bude mit dopad na celou Evropu, miize to od dotéenych ¢lenskych statt
vyzadovat koordinované piijeti opatieni za i€elem kontroly nebo vysledovani kontaktii
s cilem urcit osoby, které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené riziku. Tato spoluprace by
mohla vyZadovat, aby si ¢lenské staty, kterych se opatfeni pro vysledovani kontaktti pfimo
tykaji, prostfednictvim systému vyméinovaly osobni tidaje, véetné citlivych zdravotnich

udajii a udajii o potvrzeném vyskytu i podezienich na vyskyt nemoci u lidi.

(26) Je tteba posilit spolupraci se tietimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi v oblasti
vetejného zdravi a zvlaste dulezité je zajistit vyménu informaci se Svétovou zdravotnickou
organizaci ohledn¢ opatieni ptijatych podle tohoto rozhodnuti. Zejména by mohlo byt
v z4jmu Unie, aby doSlo k uzavieni mezindrodnich dohod o spolupraci se tfetimi zemémi
nebo mezinarodnimi organizacemi, véetné Svétové zdravotnické organizace, s cilem
podporovat vyménu relevantnich informaci tykajicich se vaznych ptfeshranic¢nich
zdravotnich hrozeb a obsazenych v systémech sledovani a varovani. V mezich pravomoci
Unie by tyto dohody mohly ptfipadné zahrnovat Gi¢ast té€chto tretich zemi nebo
mezinarodnich organizaci v pfislusné monitorovaci siti epidemiologického dozoru
a v systému v¢asného varovani a reakce, vymeénu osvédcenych postupll v oblastech
planovani pfipravenosti a reakce, posouzeni rizika v oblasti vefejného zdravi a spolupraci

pii koordinaci reakce.
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(27) Zpracovani osobnich udaji pro ucely provedeni tohoto rozhodnuti by mélo byt v souladu
se smérnici Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajti a o volném pohybu téchto
daji’ a s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 45/2001 ze dne
18. prosince 2000 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji
organy a institucemi Spolegenstvi a o volném pohybu t&chto udaji’®. Zejména provoz
systému v€asného varovani a reakce by mél poskytovat specifické zaruky umoziujici
bezpecnou a zdkonnou vyménu osobnich udajti pro tcely opatieni k vysledovani kontaktt

provadénych ¢lenskymi staty na vnitrostatni urovni.

(28) Jelikoz cili tohoto rozhodnuti nemtize byt dosazeno uspokojivé na trovni ¢lenskych statt
z ditvodu pteshrani¢niho rozméru vdznych zdravotnich hrozeb, a proto jich mize byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto rozhodnuti ramec toho, co je nezbytné

k dosazeni téchto cila.

(29) Vzhledem k tomu, Ze v nékterych ¢lenskych statech neni odpovédnost za veifejné zdravi
vyluéné na celostatni Grovni, nybrz je vyrazné decentralizovana, mély by vnitrostatni

organy ve vhodnych ptipadech zapojit do provadéni tohoto rozhodnuti ptislusné organy.

1 Ut vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.
2 Ut vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.
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(30)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek provedeni tohoto rozhodnuti by Komisi mély byt
sveéteny provadéci pravomoci k pfijeti provadécich akth tykajicich se: vzori, které je tteba
pouzit pti poskytovani informaci o planovani pfipravenosti a reakce; vytvoreni

a aktualizace seznamu pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémi
podchycenych siti epidemiologického dozoru a postupy pro provozovani takové sité; piijeti
definice ptipadl pro ty pfenosné nemoci a zvlastni zdravotni problémy, jez jsou
podchyceny siti epidemiologického dozoru, a ptipadné pro dalsi vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby podléhajici sledovani ad hoc; postupt pro provozovani systému vcasného
varovani a reakce; postupt pro vyménu informaci o reakcich ¢lenskych statd a pro
koordinaci téchto reakci; uznani situaci za stav ohrozeni veiejného zdravi na urovni Unie

a ukonceni tohoto uznéni. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provad&cich pravomoci'. Vzhledem k tomu, Ze se provadéci akty stanovené timto
rozhodnutim tykaji ochrany lidského zdravi, nemiize Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4
druhym pododstavcem pism. a) natizeni (EU) €. 182/2011 ptijmout ndvrh provadéciho

aktu, pokud Vybor pro vazné preshranicni zdravotni hrozby nevydal zadné stanovisko.

Uk. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(31) Je-li to nezbytné v zavaznych, naléhavych a fadné odiivodnénych ptipadech tykajicich se
zéavaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi

staty, m¢la by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

(32) V souladu s €l. 28 odst. 2 natizeni (ES) €. 45/2001 byl konzultovan evropsky inspektor

ochrany udaja, ktery predlozil své stanovisko'.
(33) Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by proto mélo byt zruSeno a nahrazeno timto rozhodnutim.

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

1 Ut. vést. C 197, 5.7.2012, s. 21.
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1

Predmet

1. Toto rozhodnuti stanovi za ucelem koordinace a doplnéni vnitrostatnich politik pravidla
pro epidemiologicky dozor, sledovani vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a vcasné
varovani pred témito hrozbami a boj proti nim, véetné planovani pfipravenosti a reakce

tykajici se téchto Cinnosti.

2. Ucelem tohoto rozhodnuti je podpofit spolupraci a koordinaci mezi ¢lenskymi staty
v z4jmu zlepSeni prevence a kontroly §ifeni zdvaznych lidskych nemoci pies hranice
Clenskych statd a boje proti jinym vaznym preshraniénim zdravotnim hrozbam s cilem

prispét k zajisténi vysoké irovné ochrany vetejného zdravi v Unii.

3. Toto rozhodnuti rovnéz objasiiuje metody pro spolupraci a koordinaci mezi jednotlivymi

aktéry na trovni Unie.
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Cldnek 2
Oblast puisobnosti

1. Toto rozhodnuti se pouzije na opatfeni v oblasti vefejného zdravi u téchto kategorii

vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb:
a)  hrozby biologického ptivodu, které tvoii:
1)  pfenosné nemoci;

i1)  antimikrobidlni rezistence a infekce spojené se zdravotni péci a souvisejici

s prenosnymi nemocemi (dale jen ,,souvisejici zvlastni zdravotni problémy*);

iii)  biotoxiny nebo jina skodliva biologicka ¢inidla nesouvisejici s prenosnymi

nemocemi;
b)  hrozby chemického plivodu;
c¢)  hrozby environmentalniho ptivodu;
d)  hrozby nezndmého pivodu;

e)  udalosti, které mohou ptfedstavovat ohrozeni vetejného zdravi mezinarodniho
vyznamu stanovené podle mezinarodnich zdravotnickych piedpist, za predpokladu,

ze spadaji do jedné z kategorii hrozeb uvedenych v pismenech a) az d).
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Toto rozhodnuti se vztahuje rovnéz na epidemiologicky dozor nad pfenosnymi nemocemi

a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy.

Timto rozhodnutim nejsou dotcena ustanoveni jinych aktli Unie upravujicich konkrétni
aspekty sledovani, v€asného varovani, koordinace planovani ptipravenosti a reakce na
vaznou pieshrani¢ni zdravotni hrozbu a koordinace pfi boji proti ni, véetné opatfeni
stanovujicich normy kvality a bezpec¢nosti pro specifické zbozi a opatieni tykajicich se

zvlastnich hospodaiskych ¢innosti.

Ve vyjimecénych mimotradnych situacich miize ¢lensky stat nebo Komise pozadovat
koordinaci reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost v souladu s ¢lankem 11 i v ptipadé
jiné zévazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou se vztahuje ¢l. 2 odst. 1,
pokud se ma za to, ze dfive piijatd opatfeni v oblasti vefejného zdravi nestaci k zajiSténi

vysoké trovné ochrany lidského zdravi.

Komise ve spojeni s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci a vzajemnou vyménu informaci
mezi mechanismy a strukturami zfizenymi podle tohoto rozhodnuti a podobnymi
mechanismy a strukturami zfizenymi na rovni Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu,
jejichz ¢innosti se vztahuji na planovani pfipravenosti a reakce na vazné preshranicni

zdravotni hrozby, na jejich sledovani, na véasné varovani pfed nimi a na boj proti nim.
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Clenské staty maji nadale pravo ponechat v platnosti ¢i zavést dodateéna ujednani, postupy
a opatfeni pro své vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto rozhodnuti,
vcetné ujednani stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich dvoustrannych nebo
mnohostrannych dohodach ¢i imluvach, za podminky, ze tato dodate¢na ujednani, postupy

a opatfeni nenarusi uplatiiovani tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a)

b)

,»definici piipadu‘ soubor v§eobecné piijatych diagnostickych kritérii, ktera musi byt
splnéna pro ucely piesného urceni piipadi prislusné vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby

v dané populaci, pti vylou€eni zjisStovani jinych nesouvisejicich hrozeb;

,»prenosnou nemoci* infekéni nemoc zptisobend ptivodcem nékazy, kterd se miize prendset
z 0soby na osobu pfimym kontaktem s nakazenym jedincem nebo nepiimo expozici
prenasectim, zvifatim, kontaminovanym predmétim, vyrobkiim nebo prostiedi nebo

vymeénou tekutin, jeZ jsou kontaminovany ptivodcem nékazy;

,»vysledovanim kontakti* opatieni provedend pro vysledovani osob, které byly vystaveny
zdroji vazné preshranicni zdravotni hrozby a které jsou nemoci ohrozeny nebo se u nich

danéa nemoc jiz projevila;
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d)

g)

»epidemiologickym dozorem* systematicky sbér, zaznamenavani, analyza, vyklad a Sifeni
udaju a analyza tykajici se pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich

problémi;

»sledovanim* pribézné pozorovani, zjisStovani nebo pfezkoumavani zmén zdravotniho
stavu, situace nebo ¢innosti, véetn¢ priabézné funkce, kterd vyuziva systematicky sbér
udaju a analyzu specifikovanych ukazatell tykajicich se vaznych pteshrani¢nich

zdravotnich hrozeb;

,opatienim v oblasti vefejného zdravi* rozhodnuti nebo ¢innost zaméfend na prevenci,
sledovani nebo kontrolu Sifeni nemoci ¢i kontaminace, na boj proti zdvaznym rizikiim pro

vefejné zdravi nebo na zmirnéni jejich dopadu na vetejné zdravi;

,»vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou* Zivot ohrozujici nebo jinak zadvazné nebezpeci
pro zdravi, které je biologického nebo chemického ptivodu, vznikli v zavislosti na zivotnim
prostiedi ¢i je neznamého ptivodu, které se $ifi nebo u né¢hoz existuje zna¢né riziko $ifeni
pies hranice ¢lenskych statli a které mize vyzadovat koordinaci na trovni Unie s cilem

zajistit vysokou troveil ochrany lidského zdravi.
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Kapitola II

Planovani

Clanek 4

Planovani pripravenosti a reakce

l. Clenské staty a Komise se vzajemné konzultuji ve Vyboru pro zdravotni bezpe&nost

uvedeného v ¢lanku 17 s cilem koordinovat své ¢innosti zamétené na vyvoj, posilovani

a udrzovani svych kapacit pro sledovani vaznych ptreshrani¢nich zdravotnich hrozeb,

vCasné varovani pied nimi, jejich posuzovani a reakci na né. Tyto konzultace se zamé&fi na:

a)  sdileni osvédcenych postupil a zkuSenosti v oblasti planovani pfipravenosti a reakce;
b)  podporu vzajemné spoluprace pii planovani pfipravenosti na vnitrostatni urovni,
c) feSeni meziodvétvového rozméru planovani pfipravenosti a reakce na tirovni Unie; a
d)  podporu provadéni pozadavkl zékladnich kapacit pro dozor a reakci uvedenych
v ¢lancich 5 a 13 mezinarodnich zdravotnickych ptedpist.
2. Pro ugely odstavce 1 poskytnou ¢lenské staty Komisi do ..." a poté kazdé tii roky aktualni

informace o nejnovéjsi situaci v souvislosti s jejich planovanim pfipravenosti a reakce na

vnitrostatni arovni.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: jeden rok od vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
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Tyto informace zahrnuji:

a) urceni a stav provadéni norem zakladnich kapacit pro planovani pfipravenosti
a reakce, jak jsou stanoveny na vnitrostatni urovni pro odvétvi zdravotnictvi
a poskytovany Svétové zdravotnické organizaci v souladu s mezinadrodnimi

zdravotnickymi predpisy;

b)  popis opatieni nebo ujednani, jejichz cilem je zajistit vzajemnou spolupraci mezi
zdravotnictvim a dal§imi odvétvimi, véetné veterinarniho odvétvi, ktera byla pro

pfipad mimotadné situace urcena jako kli¢ova, zejména:
1)  koordinac¢ni struktury zavedené pro ptipad meziodvétvovych incident;
11)  operacni stiediska pro mimotadné udalosti (krizova stiediska);

c)  popis plani, opatfeni nebo ujednani pro zajiSténi kontinuity ¢innosti, jejichz cilem je

zajistit nepfetrzité poskytovani klicovych sluzeb a vyrobk.

Povinnost poskytovat informace uvedené v pismenech b) a c) se uplatni pouze v piipade,
Ze jsou tato opatieni nebo ujednani zavedena nebo stanovena v rdmci vnitrostatniho

planovani pfipravenosti a reakce.

3. Pro tcely odstavce 1 €lenské staty pfi zasadni revizi plant pfipravenosti na vnitrostatni
urovni Komisi véas informuji o jejich hlavnich aspektech, které jsou relevantni pro cile

uvedené v odstavci 1 a pro konkrétni otazky uvedené v odstavci 2.
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Pokud Komise a Vybor pro zdravotni bezpecnost ptijimaji utajované informace predavané
podle odstavct 2 a 3 tohoto ¢lanku, uplatni pravidla uvedena v ptiloze rozhodnuti Komise

2001/844/ES, ESUO, Euratom ze dne 29. listopadu 2001, kterym se méni jeji jednaci #ad’.

Kazdy Clensky stat zajisti, aby se jeho bezpecnostni predpisy vztahovaly na vSechny
fyzické osoby pobyvajici na jeho tizemi a na v§echny pravnické osoby usazené na jeho
uzemi, které nakladaji s informacemi uvedenymi v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku. Tyto
vnitrostatni bezpecnostni pfedpisy musi poskytovat pfinejmensim takovou troven ochrany,
jakou zajist'uji bezpecnostni predpisy obsazené v piiloze rozhodnuti Komise 2001/844/ES,
ESUO, Euratom a rozhodnutim Rady 2011/292/EU ze dne 31. bfezna 2011

o bezpecnostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU?.

Komise zpfistupni informace, které obdrzela v souladu s odstavci 2 a 3, €leniim Vyboru

pro zdravotni bezpecnost.

Komise na zaklad¢ téchto informaci a pro ucely odstavce 1 vcas zah4ji jednani ve Vyboru
pro zdravotni bezpe€nost, pfi nichZ lze ve vhodnych ptipadech vychazet ze souhrnnych

zprav nebo z tematickych zprav o pokroku.

Ut vést. L 317, 3.12.2001, s. 1.
Uk. vést. L 141, 27.5.2011, s. 17.
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6. Komise prostfednictvim provadécich aktl piijme formulare, které maji ¢lenské staty
pouzivat pii poskytovani informaci uvedenych v odstavcich 2 a 3, aby byla zajiSténa

relevance poskytovanych informaci pro cile ur€ené v odstavci 1 a jejich srovnatelnost.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

Clanek 5

Spolecné zadavani verejnych zakazek na lékarska protiopatieni

l. Organy Unie a Clenské staty, které si tak pfeji ucinit, se mohou castnit spole¢ného
zadavaciho fizeni provadéného podle ¢l. 104 odst. 1 tietiho pododstavce natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fijna 2012, kterym
se stanovi finanéni pravidla o souhrnném rozpoé&tu Unie', a €lanku 133 nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) €. 1268/2012 ze dne 29. fijna 2012 o provadécich pravidlech
k natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) €. 966/2012, kterym se stanovi
finanéni pravidla o souhrnném rozpo¢tu Unie?, za G&elem piedb&zného nakupu 1ékaiskych

protiopatieni pro vazn¢ preshranicni zdravotni hrozby.

1 UF. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.
2 Ut. vést. L 362, 31.12.2012, s. 1.
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2. Spole¢né zadavaci fizeni uvedené v odstavci 1 musi spliiovat tyto podminky:

a)  ucast na spoleCném zadavani vetejnych zakazek je az do zahdjeni fizeni oteviena

vSem Clenskym statlim;

b)  jsou respektovéana prava a povinnosti ¢lenskych statli netiCastnicich se spole¢ného
zadavani vetejnych zakazek, zejména pokud jde o ochranu a zlepSovani lidského

zdravi;

c)  spolecné zadavani vetejnych zakdzek nemé dopad na vnitini trh, neni diskriminacni

nebo restriktivni z hlediska obchodu ani nenarusuje hospodaiskou soutéz;

d) spole¢né zadavani vetejnych zakdzek nema zadny piimy finan¢ni dopad na rozpocet

Clenskych statli netiCastnicich se spolecného zadavani vetejnych zakazek.

3. Spole¢nému zadavacimu fizeni uvedenému v odstavci 1 predchazi dohoda mezi stranami
o spole¢ném zadavani vefejnych zakazek stanovujici praktické zaleZitosti tykajici se
takového fizeni a proces rozhodovani ohledné volby fizeni, hodnoceni piedlozenych

nabidek a udé€leni zakazky.
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Kapitola III

Epidemiologicky dozor a sledovani ad hoc

Cldnek 6
Epidemiologicky dozor

1. Ztizuje se sit’ pro epidemiologicky dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi
zvlastnimi zdravotnimi problémy uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1) a ii). Tuto

sit’ provozuje a koordinuje Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

2. Sit’ epidemiologického dozoru zajist'uje neustalou komunikaci mezi Komisi, Evropskym
sttediskem pro prevenci a kontrolu nemoci a piisluSnymi organy odpovédnymi za

epidemiologicky dozor na vnitrostatni urovni.

3. Ptislusné vnitrostatni organy uvedené v odstavci 2 sd€li organim zapojenym do sité

epidemiologického dozoru:

a)  srovnatelné a slucitelné udaje a informace vztahujici se k epidemiologickému dozoru
nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlaStnimi zdravotnimi problémy

uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii);

b)  relevantni informace o vyvoji epidemiologickych situaci;
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c) relevantni informace o neobvyklych epidemiologickych jevech nebo novych

prenosnych nemocech neznamého ptivodu, a to 1 v tfetich zemich.

4. Pti hlaSeni informaci o epidemiologickém dozoru piislu§né vnitrostatni organy pouziji,
pokud jsou k dispozici, definice ptipadi piijaté podle odstavce 5 pro kazdou pirenosnou

nemoc a souvisejici zvlastni zdravotni problém uvedeny v odstavei 1.
5. Komise prostiednictvim provadécich akti zavede a bude aktualizovat:

a)  seznam pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlaStnich zdravotnich problémil uvedeny
v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii), vytvofeny na zaklad¢ kritérii stanovenych
v ptiloze, aby bylo zajisténo pokryti pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich

zdravotnich problémau siti epidemiologického dozoru;

b)  definice ptipadil tykajici se kazd¢ pfenosné nemoci a souvisejiciho zvlaStniho
zdravotniho problému podléhajicich epidemiologickému dozoru, aby byla zajisténa

srovnatelnost a slucitelnost shromazdénych udaji na urovni Unie;

c)  postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru vypracované na zéklad¢ ¢lankt 5,

10 a 11 nafizeni (ES) €. 851/2004.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.
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V zavaznych, naléhavych a fadné odtivodnénych ptipadech tykajicich se zdvaznosti nebo
vyskytu nové vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
¢lenskymi staty mize Komise pfijmout opatfeni uvedenda v pismenech a) a b)

prostiednictvim okamzité pouzitelnych provadécich aktti postupem podle ¢l. 18 odst. 3.

Clanek 7

Sledovani ad hoc

Po vydéni varovného hlaseni podle ¢lanku 9 tykajiciho se zdravotni hrozby podle ¢l. 2
odst. 1 pism. a) bodu iii) a pism. b), ¢) nebo d) se ¢lenské staty ve spojeni s Komisi a na
zéaklad¢é dostupnych informaci ze svych systému sledovani vzajemné informuji
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce, a pokud si to naléhavost situace
74ada, prosttednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost o vyvoji s ohledem na doty¢nou

hrozbu na vnitrostatni rovni.

Informace predavané podle odstavce 1 zahrnuji zejména informace o jakékoliv zméné
zemepisného rozlozeni, Sifeni a zavaznosti doty¢né zdravotni hrozby a zptisobu jejiho

zjisténi, jsou-li k dispozici.

Komise v pfipad¢ potieby prostfednictvim provadécich akth ptijme definice ptipadl pro
pouziti pti sledovani ad hoc za ucelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti

shromazdénych udajt na trovni Unie.
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Tyto provadéci akty se ptijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

V zévaznych, naléhavych a fadné odtvodnénych piipadech tykajicich se zavaznosti vazné
preshranic¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi staty miize
Komise definice ptipadi uvedené v prvnim pododstavci piijmout nebo aktualizovat
prostiednictvim okamzité pouzitelnych provadécich aktli postupem pro naléhavé piipady

podle ¢l. 18 odst. 3.

Kapitola IV

Véasné varovani a reakce

Clanek 8

ZFizeni systému vcéasného varovani a reakce

1. Ztizuje se systém rychlého varovani — ,,systém véasného varovani a reakce® — pro
vydéavani varovnych hlaseni tykajicich se vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb na
urovni Unie. Systém v€asného varovani a reakce umozni Komisi a pfisluSnym orgdniim
odpovédnym na vnitrostatni urovni neustale komunikovat za ucelem vydavani varovani,
posuzovani rizik v oblasti vefejného zdravi a stanoveni opatieni, kterd mohou byt

vyzadovana pro ochranu veiejného zdravi.
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2. Komise prostfednictvim provadécich aktl ptfijme postupy tykajici se vymény informaci pro
zajisténi fadného fungovani systému v€asného varovani a reakce, jednotného provadeéni
¢lankt 8 a 9 a zamezeni prekryvani ¢innosti nebo protichidnym opatfenim, pokud jde
o stavajici struktury a mechanismy sledovéani vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb,

v¢asného varovani pred nimi a boje proti nim.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.
Clanek 9
Varovna hlaseni

1. Ptislusné vnitrostatni organy nebo Komise vydaji prostiednictvim systému v¢asného
varovani a reakce varovné hlaseni, pokud vyskyt nebo vyvoj vazné preshranicni zdravotni

hrozby splni vSechny tyto podminky:

a)  dand hrozba je neobvykld nebo neocekavana v daném misté a dob€ nebo zplisobuje
¢1 mize zpusobit vyznamnou nemocnost nebo tmrtnost lidi nebo rychle nartsta ¢i
muze rychle nartistat z hlediska rozsahu nebo pfesahuje ¢i mize piesdhnout

schopnost reakce na vnitrostatni trovni;
b) ma ¢i mize mit dopad na vice Clenskych stati;

c) vyzaduje nebo mize vyzadovat koordinovanou reakci na urovni Unie.
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2. Oznami-li ptislusné vnitrostatni organy Svétové zdravotnické organizaci udalosti, které

mohou piedstavovat ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu podle ¢lanku 6

mezinarodnich zdravotnickych ptedpist, ptedaji nejpozde€ji soucasné varovné hlaSeni do

systému vcasného varovani a reakce, jestlize doty¢nd hrozba spadd mezi hrozby uvedené

v ¢l. 2 odst. 1 tohoto rozhodnuti.

3. V ptipadé vydani varovného hlaseni sdéli piislusné vnitrostatni organy a Komise

neprodlené prostfednictvim systému v€asného varovani a reakce veskeré dostupné

relevantni informace, které ziskaly a které mohou byt uzite¢né pro koordinaci reakce,

véetn¢:

a)  druhu a zdroje ptivodce;

b)  data a mista vyskytu nebo vypuknuti hrozby;

c)  zpusobu ptfenosu nebo Sifent;

d) toxikologickych udaji;

e) metod zjiStovani a potvrzeni;

f)  rizik pro vetejné zdravi;

g)  opatieni v oblasti vetfejného zdravi, ktera byla na vnitrostatni tirovni provedena nebo
jejichz prijeti se planuje;

h)  opatfeni jinych nez opatieni v oblasti vetejného zdravi;

1) osobnich udajii nezbytnych pro ucely vysledovani kontaktl podle ¢lanku 16;

J)  jakychkoli jinych informact, které jsou z hlediska dan¢ho ptipadu vazné preshranicni
zdravotni hrozby relevantni.
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4. Komise zpiistupni ptisluSnym vnitrostatnim organtim prostfednictvim systému vcasného
varovani a reakce veSkeré informace, které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce
podle ¢lanku 11, véetné informaci o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a opatienich v oblasti vetejného zdravi tykajicich se vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, jez byly pfedany prostiednictvim systémi rychlého varovani a informacnich

systémt ziizenych na zaklad¢ jinych pravnich predpistt Unie nebo Smlouvy o Euratomu.

Clanek 10

Posouzeni rizik v oblasti verejného zdravi

1. Je-1i to nutné z hlediska koordinace reakce na tirovni Unie, Komise v piipad¢ vydani
varovného hlaseni podle ¢lanku 9 a na zadost Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost podle
¢lanku 17 nebo z vlastniho podnétu neprodlené zptistupni ptislusnym vnitrostatnim
organtim a Vyboru pro zdravotni bezpecnost prosttednictvim systému véasného varovani
a reakce posouzeni rizik potencialni zdvaznosti hrozby pro vefejné zdravi, véetné moznych

opatfeni v oblasti vefejn¢ho zdravi. Uvedené posouzeni rizik provadéji:

a)  Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci podle ¢l. 7 odst. 1 natizeni (ES)
¢. 851/2004 v pripade hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bod¢ i) a ii) nebo pism.
d); nebo
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b)  Evropsky ufad pro bezpec¢nost potravin (EFSA) podle ¢lanku 23 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe&nosti potravin', v piipadé hrozby
uvedené v ¢lanku 2 tohoto rozhodnuti, jez spada do ptisobnosti Evropského uradu

pro bezpecnost potravin; nebo
c)  jiné piislusSné agentury Unie.

Je-1i potfebné posouzeni rizika zcela nebo ¢astecné mimo plisobnost agentur uvedenych
v odstavci 1 a je-li povazovano za nutné pro ucely koordinace reakce na urovni Unie,
zajisti Komise na Zadost Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo z vlastniho podnétu ad hoc

posouzeni rizika.

Komise toto posouzeni rizika urychlené zptistupni ptisluSnym vnitrostatnim organim
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce. Ma-li byt posouzeni rizika

zvetejnéno, obdrzi je piislusné vnitrostatni organy pred jeho zvetejnénim.

Toto posouzeni rizika zohledni pfipadné relevantni informace poskytnuté jinymi subjekty,
zejména Svétovou zdravotnickou organizaci v piipadé ohrozeni vetejného zdravi

mezinarodniho vyznamu.

Komise zajisti, aby informace, které mohou byt pro posouzeni rizika relevantni, byly
poskytnuty pfisluSnym vnitrostatnim organiim prosttednictvim systému vcasného varovani

a reakce a Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Uk. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanek 11

Koordinace reakce

1. Po vydéni varovného hlaseni podle ¢lanku 9 se ¢lenské staty na zadost Komise nebo
nékterého Clenského statu a na zakladé dostupnych informaci, véetné informaci uvedenych
v ¢lanku 9 a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 10, vzajemné konzultuji ve Vyboru pro

zdravotni bezpecnost a ve spojeni s Komisi za ucelem koordinace:

a)  vnitrostatnich reakci na vaznou ptreshrani¢ni zdravotni hrozbu, véetné ptipadi, kdy je
podle mezinarodnich zdravotnickych ptedpisti vyhlaSeno ohrozeni vetejného zdravi

mezinarodniho vyznamu, které spada do ptisobnosti ¢lanku 2 tohoto rozhodnuti;

b)  komunikace o rizicich a krizové komunikace, jiz je tfeba pfizplisobit vnitrostatnim
potfebam a okolnostem, s cilem poskytovat vetejnosti a zdravotnickym pracovnikiim

v Unii dasledné a koordinované informace.

2. V ptipadé, Ze néktery ¢lensky stat zamysli pfijmout opatieni v oblasti vetejného zdravi pro
boj proti vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozbé¢, informuje pied jejich piijetim ostatni
Clenské staty a Komisi a konzultuje s nimi povahu, Gcel a oblast ptisobnosti téchto

opatfeni, pokud naléhavost ochrany vetejného zdravi nevyzaduje jejich okamzité pfijeti.
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3. Musi-li néktery ¢lensky stat z divodu naléhavosti pfijmout opatieni v oblasti vetejného
zdravi v reakci na vznik nebo opakovany vyskyt vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby,
informuje okamzité po jejich piijeti ostatni ¢lenské staty a Komisi o povaze, ucelu a oblasti

pusobnosti téchto opatieni.

4. V ptipad¢ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, ktera presahuje schopnost reakce na
vnitrostatni urovni, muze postizeny ¢lensky stat rovnéz pozadat o pomoc ostatni ¢lenské

staty prostfednictvim mechanismu civilni ochrany Spolecenstvi, vytvoteného rozhodnutim

2007/779/ES, Euratom.

5. Komise prostfednictvim provadécich aktli piijme postupy nezbytné pro jednotné provadéni

vzajemného poskytovani informaci, konzultaci a koordinace podle odstavct 1 az 3.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle €l. 18 odst. 2.
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Kapitola V

Mimoradné situace

Clanek 12

Uznani mimoradnych situaci
1. Komise mlize uznat situaci ohrozeni vefejného zdravi, pokud jde o:

a)  epidemie lidské chiipky, o nichz se ma za to, Ze maji pandemicky potencidl, jestlize
byl informovan generalni feditel Svétové zdravotnické organizace a jesté neptijal
rozhodnuti o vyhlaSeni situace pandemické chiipky v souladu s pouzitelnymi

predpisy Svétové zdravotnické organizace; nebo

b)  jiné ptipady nez ty uvedené v pismenu a), jestlize byl informovan generalni feditel
Svétové zdravotnické organizace a jeSté nepiijal rozhodnuti o vyhlaSeni ohrozeni
vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu v souladu s mezinarodnimi

zdravotnickymi piedpisy; a pokud

1)  dotcena zdvazna preshrani¢ni zdravotni hrozba ohrozuje vetejné zdravi na

urovni Unie a

1)  1écebné potieby v souvislosti s touto hrozbou nejsou uspokojeny, totiz
neexistuje uspokojivad metoda diagnézy, prevence ¢i lécby, jez by byla v Unii
povolena, nebo takova metoda existuje, ale povoleni 1é¢ivého ptipravku by

i tak predstavovalo pro postizené osoby zasadni terapeuticky pfinos.
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2. Komise pfijme opatfeni uvedena v odstavci 1 prostfednictvim provadécich aktt.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

V zavaznych, naléhavych a fddné odlivodnénych ptipadech tykajicich se zdvaznosti vazné
preshranicni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi staty mize
Komise uznat situace ohrozeni veiejného zdravi podle odstavce 1 prostfednictvim
okamzité pouzitelnych provadécich akt postupem pro naléhavé ptipady podle ¢l. 18

odst. 3.

3. Komise o pfijeti opatfeni uvedenych v odstavci 1 informuje generalniho feditele Svétové

zdravotnické organizace.

Clének 13

Pravni ucinky uznani

Jedinym pravnim G¢inkem uznani mimotadné situace podle ¢l. 12 odst. 1 je umoznéni toho, aby se
pouzil ¢l. 2 bod 2 nafizeni (ES) ¢. 507/2006, nebo pokud se uznani tyka konkrétné epidemie lidské
chiipky, u niz se ma za to, ze méa pandemicky potencial, umoznéni toho, aby se pouzil ¢lanek 21

nafizeni (ES) ¢. 1234/2008.
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Clanek 14

Ukonceni uznani

Komise prostfednictvim provadécich aktii ukon¢i uznani podle €l. 12 odst. 1 okamzité poté, co

ptestane platit néktera z pouzitelnych podminek stanovenych v €l. 12 odst. 1.
Tyto provadéci akty se ptijimaji piezkumnym postupem podle ¢l. 18 odst. 2.

Ukonceni uznani uvedeného v prvnim pododstavci se nedotyka platnosti registraci udélenych podle
nafizeni (ES) ¢. 507/2006 pro 1é¢ivé ptipravky uvedené v €l. 2 bod€ 2 uvedeného natizeni nebo

udélenych postupem podle ¢lanku 21 natizeni (ES) ¢. 1234/2008.
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Kapitola VI

Procesni ustanoveni

Cldnek 15

Urceni vnitrostatnich organii a zastupcii
1. Kazdy ¢lensky stat uréido ...":

a)  prislusné organy, které v ramci daného ¢lenského statu odpovidaji za

epidemiologicky dozor uvedeny v ¢lanku 6;

b)  pfislusny organ nebo piislusné organy odpoveédné na vnitrostatni urovni za vydavani
varovnych hlaSeni a stanovovani opatfeni potfebnych pro ochranu vetejného zdravi

pro ucely ¢lanka 8, 9 a 10;

¢) jednoho zastupce a jednoho nahradnika do Vyboru pro zdravotni bezpecnost

uvedeného v ¢lanku 17.

2. Clenské staty informuji Komisi a dalsi ¢lenské staty o uréenich podle odstavce 1
a o veskerych souvisejicich zménach. V ptipad¢ zmény poskytne Komise neprodlené

Vyboru pro zdravotni bezpecnost aktualizovany seznam takovych urceni.

3. Komise zvefejni aktualizovany seznam organt ur¢enych v souladu s odst. 1 pism. a) ac) i
aktualizovany seznam organt, k nimz nalezeji zastupci ve Vyboru pro zdravotni

bezpecnost.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: &ty¥i mésice ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
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Clének 16

Ochrana osobnich udaju

1. P11 uplatiiovani tohoto rozhodnuti se osobni tidaje zpracovavaji podle smérnice 95/46/ES
a nafizeni (ES) ¢. 45/2001. Pfijmou se zejména vhodna technicka a organizacni opatieni
s cilem chranit tyto osobni udaje pfed nahodnym nebo nezédkonnym znic¢enim, ndhodnou
ztratou nebo nepovolenym ptistupem k nim, jakoz i pfed jakoukoli jinou podobou

nezakonného zpracovani.

2. Systém vcasného varovani a reakce zahrnuje funkci selektivniho rozesilani zprav
umoznujici sdélovani osobnich udaji pouze piislusSnym vnitrostatnim organtim, jichz se
opatteni k vysledovani kontaktl tykaji. Tato funkce selektivniho rozesilani zprav musi byt
navrzena a provozovana tak, aby zajiStovala bezpecnou a zakonnou vyménu osobnich

adaji.

3. Pti sd€lovani osobnich udajii nezbytném pro ucely vysledovani kontaktu prostfednictvim
systému v¢asného varovani a reakce podle €l. 9 odst. 3 pfislusné organy provadéjici
opatieni k vysledovani kontaktii pouziji funkci selektivniho rozesiladni zprav uvedenou
v odstavci 2 tohoto ¢lanku a sd€li dané udaje pouze tém clenskym statim, které jsou do

opatfeni k vysledovani kontakt zapojeny.

4. Pti rozesilani informaci uvedenych v odstavci 3 odkazuji ptislusné organy na varovna

hlaSeni, kterd byla ptedtim pfeddna prostfednictvim systému v€asného varovani a reakce.
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5. Zpravy obsahujici osobni tidaje se z funkce selektivniho rozesilani zprav automaticky

vymazi dvanact mésict po rozeslani.

6. Zjisti-li ptisluSny organ, Ze u oznameni osobnich udaji provedeného podle ¢l. 9 odst. 3, se
nasledné prokazalo, Ze poruSuje smérnici 95/46/ES, nebot’ oznameni nebylo nezbytné pro
provedeni piislusnych opatfeni k vysledovani kontakti, informuje neprodlené ¢lenské

staty, jimz bylo ozndmeni zasléno.

7. Pokud jde o jejich povinnosti oznamovat a opravovat osobni idaje prostiednictvim
systému v¢asného varovani a reakce, povazuji se pfisluSné vnitrostatni organy za spravce

ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice 95/46/ES.

8. Pokud jde o jeji povinnosti ukladat osobni udaje, povazuje se Komise za spravce ve smyslu

¢l. 2 pism. d) natizeni (ES) ¢. 45/2001.
9. Komise piijme:

a)  pokyny, jejichz ucelem je zajistit soulad kazdodenniho provozu systému véasného

varovani a reakce se smérnici 95/46/ES a natizenim (ES) ¢. 45/2001;

b)  doporuceni poskytujici informativni seznam osobnich udaja, které mohou byt

vzajemné poskytnuty pro ucel koordinace opatieni k vysledovani kontaktt.
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Clének 17

Vybor pro zdravotni bezpecnost

1. Ztizuje se ,,Vybor pro zdravotni bezpecnost* skladajici se ze zastupct €lenskych stath

urcenych v souladu s ¢l. 15 odst. 1 pism. c).
2. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost ma tyto ukoly:

a) podporovat vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi o zkusenostech ziskanych pti

provadéni tohoto rozhodnuti;

b) koordinovat ve spojeni s Komisi planovani pfipravenosti a reakce ¢lenskych stati podle
¢lanku 4;
c) koordinovat ve spojeni s Komisi komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci a reakce

¢lenskych statl na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢lanku 11.

3. Vyboru pro zdravotni bezpecnost piredseda zastupce Komise. Vybor pro zdravotni
bezpecnost se schazi v pravidelnych intervalech a vzdy v ptipadé potieby, na zadost

Komise nebo ¢lenského statu.

4. Sekretariat vyboru zajistuje Komise.
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5. Vybor pro zdravotni bezpecnost pfijme dvoutietinovou vétSinou ¢lenti sviyj jednaci tad.

Tento jednaci fad stanovi pracovni opatfeni, zejména s ohledem na:
a)  postupy pro plenarni zasedani na vysoké urovni a pracovni skupiny;

b)  ucast odbornikl na plenarnich zasedanich, status pozorovatelti, mimo jiné i ze tretich

zemi; a

c)  opatfeni pro prezkum relevance zélezitosti predloZzené vyboru z hlediska jeho
plsobnosti, a moznost doporucit postoupeni této zalezitosti subjektu ptislusnému
podle jiné¢ho aktu Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu; tato opatfeni se nedotykaji

povinnosti ¢lenskych stat podle ¢lankd 4 a 11 tohoto rozhodnuti.
Cldnek 18
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby. Tento vybor je

vyborem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 natfizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.

Pokud vybor nevydé zadné stanovisko, Komise navrh provadéciho aktu neptijme a pouzije

se Cl. 5 odst. 4 tieti pododstavec natizeni Rady (EU) ¢. 182/2011.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve spojeni

s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Clanek 19

Zpravy tykajici se tohoto rozhodnuti

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé do ..." a poté kazdé tfi roky zpravu o provadéni

tohoto rozhodnuti. Zprava obsahuje zejména posouzeni tykajici se provozovani systému vcasného
varovani a reakce a sit¢ epidemiologického dozoru, jakoz i informace o tom, jak mechanismy

a struktury zfizené podle tohoto rozhodnuti dopliuji jiné systémy varovani na tirovni Unie a podle
Smlouvy o Euratomu a u¢inn€ chrani vetejné zdravi, aniz by dochézelo ke strukturalnimu

zdvojovani. Komise mize k této zprave pripojit navrhy na tpravu prislusnych piedpisti Unie.

Kapitola VII

Z.avéreéna ustanoveni

Cldnek 20
ZruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES

1. Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES se zrusuje.

2. Odkazy na zruSené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto rozhodnuti.

Ut. vést.: vlozte prosim datum: dva roky ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.
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Clanek 21

Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Clanek 22
Urceni
Toto rozhodnuti je uréeno Clenskym statim.
V ... dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA

Kritéria pro vybér pfenosnych nemoci
nebo souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémi,

které maji byt v ramci sit¢ podchyceny epidemiologickym dozorem

1. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které ptisobi nebo mohou
zpusobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost ¢i oboji v celé Unii, zejména pokud

prevence nemoci vyzaduje koordinaci na Grovni Unie.

2. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichZ mize vyména

informaci poskytnout véasné varovani pfed ohrozenim veiejného zdravi.

3. Vzéacné a vazné prenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které by

nebyly rozpoznany na vnitrostatni trovni a kde by soustfedéni idajii umoziiovalo vznik

hypotéz na zéklad¢ SirSich poznatk.

4. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichZ jsou dostupna uc¢inna

preventivni opatieni, kterd zlepSuji ochranu zdravi.

5. Ptenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichZ by porovnani mezi

¢lenskymi staty ptispélo k vyhodnocovani vnitrostatnich programii a programti Unie.
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	s ohledem na návrh Evropské komise,
	po postoupení návrhu legislativního aktu vnitrostátním parlamentům,
	s ohledem na stanovisko Evropského hospodářského a sociálního výboru0F ,
	po konzultaci s Výborem regionů,
	v souladu s řádným legislativním postupem1F ,
	1. Toto rozhodnutí stanoví za účelem koordinace a doplnění vnitrostátních politik pravidla pro epidemiologický dozor, sledování vážných přeshraničních zdravotních hrozeb a včasné varování před těmito hrozbami a boj proti nim, včetně plánování připrave...
	2. Účelem tohoto rozhodnutí je podpořit spolupráci a koordinaci mezi členskými státy v zájmu zlepšení prevence a kontroly šíření závažných lidských nemocí přes hranice členských států a boje proti jiným vážným přeshraničním zdravotním hrozbám s cílem ...
	3. Toto rozhodnutí rovněž objasňuje metody pro spolupráci a koordinaci mezi jednotlivými aktéry na úrovni Unie.
	1. Toto rozhodnutí se použije na opatření v oblasti veřejného zdraví u těchto kategorií vážných přeshraničních zdravotních hrozeb:
	a) hrozby biologického původu, které tvoří:
	i) přenosné nemoci;
	ii) antimikrobiální rezistence a infekce spojené se zdravotní péčí a související s přenosnými nemocemi (dále jen „související zvláštní zdravotní problémy“);
	iii) biotoxiny nebo jiná škodlivá biologická činidla nesouvisející s přenosnými nemocemi;

	b) hrozby chemického původu;
	c) hrozby environmentálního původu;
	d) hrozby neznámého původu;
	e) události, které mohou představovat ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu stanovené podle mezinárodních zdravotnických předpisů, za předpokladu, že spadají do jedné z kategorií hrozeb uvedených v písmenech a) až d).
	2. Toto rozhodnutí se vztahuje rovněž na epidemiologický dozor nad přenosnými nemocemi a souvisejícími zvláštními zdravotními problémy.
	3. Tímto rozhodnutím nejsou dotčena ustanovení jiných aktů Unie upravujících konkrétní aspekty sledování, včasného varování, koordinace plánování připravenosti a reakce na vážnou přeshraniční zdravotní hrozbu a koordinace při boji proti ní, včetně opa...
	4. Ve výjimečných mimořádných situacích může členský stát nebo Komise požadovat koordinaci reakce ve Výboru pro zdravotní bezpečnost v souladu s článkem 11 i v případě jiné závažné přeshraniční zdravotní hrozby než hrozby, na kterou se vztahuje čl. 2 ...
	5. Komise ve spojení s členskými státy zajistí koordinaci a vzájemnou výměnu informací mezi mechanismy a strukturami zřízenými podle tohoto rozhodnutí a podobnými mechanismy a strukturami zřízenými na úrovni Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu, jejichž...
	6. Členské státy mají nadále právo ponechat v platnosti či zavést dodatečná ujednání, postupy a opatření pro své vnitrostátní systémy v oblastech, na něž se vztahuje toto rozhodnutí, včetně ujednání stanovených ve stávajících či budoucích dvoustranný...
	1. Členské státy a Komise se vzájemně konzultují ve Výboru pro zdravotní bezpečnost uvedeného v článku 17 s cílem koordinovat své činnosti zaměřené na vývoj, posilování a udržování svých kapacit pro sledování vážných přeshraničních zdravotních hrozeb,...
	a) sdílení osvědčených postupů a zkušeností v oblasti plánování připravenosti a reakce;
	b) podporu vzájemné spolupráce při plánování připravenosti na vnitrostátní úrovni;
	c) řešení meziodvětvového rozměru plánování připravenosti a reakce na úrovni Unie; a
	d) podporu provádění požadavků základních kapacit pro dozor a reakci uvedených v článcích 5 a 13 mezinárodních zdravotnických předpisů.
	2. Pro účely odstavce 1 poskytnou členské státy Komisi do …11F( a poté každé tři roky aktuální informace o nejnovější situaci v souvislosti s jejich plánováním připravenosti a reakce na vnitrostátní úrovni.
	Tyto informace zahrnují:
	a) určení a stav provádění norem základních kapacit pro plánování připravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na vnitrostátní úrovni pro odvětví zdravotnictví a poskytovány Světové zdravotnické organizaci v souladu s mezinárodními zdravotnickými předpisy;
	b) popis opatření nebo ujednání, jejichž cílem je zajistit vzájemnou spolupráci mezi zdravotnictvím a dalšími odvětvími, včetně veterinárního odvětví, která byla pro případ mimořádné situace určena jako klíčová, zejména:
	i) koordinační struktury zavedené pro případ meziodvětvových incidentů;
	ii) operační střediska pro mimořádné události (krizová střediska);

	c) popis plánů, opatření nebo ujednání pro zajištění kontinuity činností, jejichž cílem je zajistit nepřetržité poskytování klíčových služeb a výrobků.
	Povinnost poskytovat informace uvedené v písmenech b) a c) se uplatní pouze v případě, že jsou tato opatření nebo ujednání zavedena nebo stanovena v rámci vnitrostátního plánování připravenosti a reakce.
	3. Pro účely odstavce 1 členské státy při zásadní revizi plánů připravenosti na vnitrostátní úrovni Komisi včas informují o jejích hlavních aspektech, které jsou relevantní pro cíle uvedené v odstavci 1 a pro konkrétní otázky uvedené v odstavci 2.
	4. Pokud Komise a Výbor pro zdravotní bezpečnost přijímají utajované informace předávané podle odstavců 2 a 3 tohoto článku, uplatní pravidla uvedená v příloze rozhodnutí Komise 2001/844/ES, ESUO, Euratom ze dne 29. listopadu 2001, kterým se mění jej...
	Každý členský stát zajistí, aby se jeho bezpečnostní předpisy vztahovaly na všechny fyzické osoby pobývající na jeho území a na všechny právnické osoby usazené na jeho území, které nakládají s informacemi uvedenými v odstavcích 2 a 3 tohoto článku. Ty...
	5. Komise zpřístupní informace, které obdržela v souladu s odstavci 2 a 3, členům Výboru pro zdravotní bezpečnost.
	Komise na základě těchto informací a pro účely odstavce 1 včas zahájí jednání ve Výboru pro zdravotní bezpečnost, při nichž lze ve vhodných případech vycházet ze souhrnných zpráv nebo z tematických zpráv o pokroku.
	6. Komise prostřednictvím prováděcích aktů přijme formuláře, které mají členské státy používat při poskytování informací uvedených v odstavcích 2 a 3, aby byla zajištěna relevance poskytovaných informací pro cíle určené v odstavci 1 a jejich srovnate...
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	1. Orgány Unie a členské státy, které si tak přejí učinit, se mohou účastnit společného zadávacího řízení prováděného podle čl. 104 odst. 1 třetího pododstavce nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) č. 966/2012 ze dne 25. října 2012, kter...
	2. Společné zadávací řízení uvedené v odstavci 1 musí splňovat tyto podmínky:
	a) účast na společném zadávání veřejných zakázek je až do zahájení řízení otevřena všem členským státům;
	b) jsou respektována práva a povinnosti členských států neúčastnících se společného zadávání veřejných zakázek, zejména pokud jde o ochranu a zlepšování lidského zdraví;
	c) společné zadávání veřejných zakázek nemá dopad na vnitřní trh, není diskriminační nebo restriktivní z hlediska obchodu ani nenarušuje hospodářskou soutěž;
	d) společné zadávání veřejných zakázek nemá žádný přímý finanční dopad na rozpočet členských států neúčastnících se společného zadávání veřejných zakázek.
	3. Společnému zadávacímu řízení uvedenému v odstavci 1 předchází dohoda mezi stranami o společném zadávání veřejných zakázek stanovující praktické záležitosti týkající se takového řízení a proces rozhodování ohledně volby řízení, hodnocení předloženýc...
	1. Zřizuje se síť pro epidemiologický dozor nad přenosnými nemocemi a souvisejícími zvláštními zdravotními problémy uvedenými v čl. 2 odst. 1 písm. a) bodech i) a ii). Tuto síť provozuje a koordinuje Evropské středisko pro prevenci a kontrolu nemocí (...
	2. Síť epidemiologického dozoru zajišťuje neustálou komunikaci mezi Komisí, Evropským střediskem pro prevenci a kontrolu nemocí a příslušnými orgány odpovědnými za epidemiologický dozor na vnitrostátní úrovni.
	3. Příslušné vnitrostátní orgány uvedené v odstavci 2 sdělí orgánům zapojeným do sítě epidemiologického dozoru:
	a) srovnatelné a slučitelné údaje a informace vztahující se k epidemiologickému dozoru nad přenosnými nemocemi a souvisejícími zvláštními zdravotními problémy uvedenými v čl. 2 odst. 1 písm. a) bodech i) a ii);
	b) relevantní informace o vývoji epidemiologických situací;
	c) relevantní informace o neobvyklých epidemiologických jevech nebo nových přenosných nemocech neznámého původu, a to i v třetích zemích.
	4. Při hlášení informací o epidemiologickém dozoru příslušné vnitrostátní orgány použijí, pokud jsou k dispozici, definice případů přijaté podle odstavce 5 pro každou přenosnou nemoc a související zvláštní zdravotní problém uvedený v odstavci 1.
	5. Komise prostřednictvím prováděcích aktů zavede a bude aktualizovat:
	a) seznam přenosných nemocí a souvisejících zvláštních zdravotních problémů uvedený v čl. 2 odst. 1 písm. a) bodech i) a ii), vytvořený na základě kritérií stanovených v příloze, aby bylo zajištěno pokrytí přenosných nemocí a souvisejících zvláštních ...
	b) definice případů týkající se každé přenosné nemoci a souvisejícího zvláštního zdravotního problému podléhajících epidemiologickému dozoru, aby byla zajištěna srovnatelnost a slučitelnost shromážděných údajů na úrovni Unie;
	c) postupy pro provoz sítě epidemiologického dozoru vypracované na základě článků 5, 10 a 11 nařízení (ES) č. 851/2004.
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	V závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech týkajících se závažnosti nebo výskytu nové vážné přeshraniční zdravotní hrozby nebo rychlosti jejího šíření mezi členskými státy může Komise přijmout opatření uvedená v písmenech a) a b) prostřed...
	1. Po vydání varovného hlášení podle článku 9 týkajícího se zdravotní hrozby podle čl. 2 odst. 1 písm. a) bodu iii) a písm. b), c) nebo d) se členské státy ve spojení s Komisí a na základě dostupných informací ze svých systémů sledování vzájemně infor...
	2. Informace předávané podle odstavce 1 zahrnují zejména informace o jakékoliv změně zeměpisného rozložení, šíření a závažnosti dotyčné zdravotní hrozby a způsobu jejího zjištění, jsou-li k dispozici.
	3. Komise v případě potřeby prostřednictvím prováděcích aktů přijme definice případů pro použití při sledování ad hoc za účelem zajištění srovnatelnosti a slučitelnosti shromážděných údajů na úrovni Unie.
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	V závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech týkajících se závažnosti vážné přeshraniční zdravotní hrozby nebo rychlosti jejího šíření mezi členskými státy může Komise definice případů uvedené v prvním pododstavci přijmout nebo aktualizovat ...
	1. Zřizuje se systém rychlého varování – „systém včasného varování a reakce“ – pro vydávání varovných hlášení týkajících se vážných přeshraničních zdravotních hrozeb na úrovni Unie. Systém včasného varování a reakce umožní Komisi a příslušným orgánům ...
	2. Komise prostřednictvím prováděcích aktů přijme postupy týkající se výměny informací pro zajištění řádného fungování systému včasného varování a reakce, jednotného provádění článků 8 a 9 a zamezení překrývání činností nebo protichůdným opatřením, p...
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	1. Příslušné vnitrostátní orgány nebo Komise vydají prostřednictvím systému včasného varování a reakce varovné hlášení, pokud výskyt nebo vývoj vážné přeshraniční zdravotní hrozby splní všechny tyto podmínky:
	a) daná hrozba je neobvyklá nebo neočekávaná v daném místě a době nebo způsobuje či může způsobit významnou nemocnost nebo úmrtnost lidí nebo rychle narůstá či může rychle narůstat z hlediska rozsahu nebo přesahuje či může přesáhnout schopnost reakce ...
	b) má či může mít dopad na více členských států;
	c) vyžaduje nebo může vyžadovat koordinovanou reakci na úrovni Unie.
	2. Oznámí-li příslušné vnitrostátní orgány Světové zdravotnické organizaci události, které mohou představovat ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu podle článku 6 mezinárodních zdravotnických předpisů, předají nejpozději současně varovné hl...
	3. V případě vydání varovného hlášení sdělí příslušné vnitrostátní orgány a Komise neprodleně prostřednictvím systému včasného varování a reakce veškeré dostupné relevantní informace, které získaly a které mohou být užitečné pro koordinaci reakce, vče...
	a) druhu a zdroje původce;
	b) data a místa výskytu nebo vypuknutí hrozby;
	c) způsobu přenosu nebo šíření;
	d) toxikologických údajů;
	e) metod zjišťování a potvrzení;
	f) rizik pro veřejné zdraví;
	g) opatření v oblasti veřejného zdraví, která byla na vnitrostátní úrovni provedena nebo jejichž přijetí se plánuje;
	h) opatření jiných než opatření v oblasti veřejného zdraví;
	i) osobních údajů nezbytných pro účely vysledování kontaktů podle článku 16;
	j) jakýchkoli jiných informací, které jsou z hlediska daného případu vážné přeshraniční zdravotní hrozby relevantní.
	4. Komise zpřístupní příslušným vnitrostátním orgánům prostřednictvím systému včasného varování a reakce veškeré informace, které mohou být užitečné pro koordinaci reakce podle článku 11, včetně informací o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách...
	1. Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na úrovni Unie, Komise v případě vydání varovného hlášení podle článku 9 a na žádost Výboru pro zdravotní bezpečnost podle článku 17 nebo z vlastního podnětu neprodleně zpřístupní příslušným vnitrostátním...
	a) Evropské středisko pro prevenci a kontrolu nemocí podle čl. 7 odst. 1 nařízení (ES) č. 851/2004 v případě hrozby uvedené v čl. 2 odst. 1 písm. a) bodě i) a ii) nebo písm. d); nebo
	b) Evropský úřad pro bezpečnost potravin (EFSA) podle článku 23 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterým se stanoví obecné zásady a požadavky potravinového práva, zřizuje se Evropský úřad pro bezpečnost pot...
	c) jiné příslušné agentury Unie.
	2. Je-li potřebné posouzení rizika zcela nebo částečně mimo působnost agentur uvedených v odstavci 1 a je-li považováno za nutné pro účely koordinace reakce na úrovni Unie, zajistí Komise na žádost Výboru pro zdravotní bezpečnost nebo z vlastního podn...
	Komise toto posouzení rizika urychleně zpřístupní příslušným vnitrostátním orgánům prostřednictvím systému včasného varování a reakce. Má-li být posouzení rizika zveřejněno, obdrží je příslušné vnitrostátní orgány před jeho zveřejněním.
	Toto posouzení rizika zohlední případné relevantní informace poskytnuté jinými subjekty, zejména Světovou zdravotnickou organizací v případě ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu.
	3. Komise zajistí, aby informace, které mohou být pro posouzení rizika relevantní, byly poskytnuty příslušným vnitrostátním orgánům prostřednictvím systému včasného varování a reakce a Výboru pro zdravotní bezpečnost.
	1. Po vydání varovného hlášení podle článku 9 se členské státy na žádost Komise nebo některého členského státu a na základě dostupných informací, včetně informací uvedených v článku 9 a posouzení rizik uvedených v článku 10, vzájemně konzultují ve Výb...
	a) vnitrostátních reakcí na vážnou přeshraniční zdravotní hrozbu, včetně případů, kdy je podle mezinárodních zdravotnických předpisů vyhlášeno ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu, které spadá do působnosti článku 2 tohoto rozhodnutí;
	b) komunikace o rizicích a krizové komunikace, již je třeba přizpůsobit vnitrostátním potřebám a okolnostem, s cílem poskytovat veřejnosti a zdravotnickým pracovníkům v Unii důsledné a koordinované informace.
	2. V případě, že některý členský stát zamýšlí přijmout opatření v oblasti veřejného zdraví pro boj proti vážné přeshraniční zdravotní hrozbě, informuje před jejich přijetím ostatní členské státy a Komisi a konzultuje s nimi povahu, účel a oblast působ...
	3. Musí-li některý členský stát z důvodu naléhavosti přijmout opatření v oblasti veřejného zdraví v reakci na vznik nebo opakovaný výskyt vážné přeshraniční zdravotní hrozby, informuje okamžitě po jejich přijetí ostatní členské státy a Komisi o povaz...
	4. V případě vážné přeshraniční zdravotní hrozby, která přesahuje schopnost reakce na vnitrostátní úrovni, může postižený členský stát rovněž požádat o pomoc ostatní členské státy prostřednictvím mechanismu civilní ochrany Společenství, vytvořeného ro...
	5. Komise prostřednictvím prováděcích aktů přijme postupy nezbytné pro jednotné provádění vzájemného poskytování informací, konzultací a koordinace podle odstavců 1 až 3.
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	1. Komise může uznat situaci ohrožení veřejného zdraví, pokud jde o:
	a) epidemie lidské chřipky, o nichž se má za to, že mají pandemický potenciál, jestliže byl informován generální ředitel Světové zdravotnické organizace a ještě nepřijal rozhodnutí o vyhlášení situace pandemické chřipky v souladu s použitelnými předpi...
	b) jiné případy než ty uvedené v písmenu a), jestliže byl informován generální ředitel Světové zdravotnické organizace a ještě nepřijal rozhodnutí o vyhlášení ohrožení veřejného zdraví mezinárodního významu v souladu s mezinárodními zdravotnickými pře...
	i) dotčená závažná přeshraniční zdravotní hrozba ohrožuje veřejné zdraví na úrovni Unie a
	ii) léčebné potřeby v souvislosti s touto hrozbou nejsou uspokojeny, totiž neexistuje uspokojivá metoda diagnózy, prevence či léčby, jež by byla v Unii povolena, nebo taková metoda existuje, ale povolení léčivého přípravku by i tak představovalo pro p...

	2. Komise přijme opatření uvedená v odstavci 1 prostřednictvím prováděcích aktů.
	Tyto prováděcí akty se přijímají přezkumným postupem podle čl. 18 odst. 2.
	V závažných, naléhavých a řádně odůvodněných případech týkajících se závažnosti vážné přeshraniční zdravotní hrozby nebo rychlosti jejího šíření mezi členskými státy může Komise uznat situace ohrožení veřejného zdraví podle odstavce 1 prostřednictvím ...
	3. Komise o přijetí opatření uvedených v odstavci 1 informuje generálního ředitele Světové zdravotnické organizace.
	1. Každý členský stát určí do …17F(:
	a) příslušné orgány, které v rámci daného členského státu odpovídají za epidemiologický dozor uvedený v článku 6;
	b) příslušný orgán nebo příslušné orgány odpovědné na vnitrostátní úrovni za vydávání varovných hlášení a stanovování opatření potřebných pro ochranu veřejného zdraví pro účely článků 8, 9 a 10;
	c) jednoho zástupce a jednoho náhradníka do Výboru pro zdravotní bezpečnost uvedeného v článku 17.
	2. Členské státy informují Komisi a další členské státy o určeních podle odstavce 1 a o veškerých souvisejících změnách. V případě změny poskytne Komise neprodleně Výboru pro zdravotní bezpečnost aktualizovaný seznam takových určení.
	3. Komise zveřejní aktualizovaný seznam orgánů určených v souladu s odst. 1 písm. a) a c) i aktualizovaný seznam orgánů, k nimž náležejí zástupci ve Výboru pro zdravotní bezpečnost.
	1. Při uplatňování tohoto rozhodnutí se osobní údaje zpracovávají podle směrnice 95/46/ES a nařízení (ES) č. 45/2001. Přijmou se zejména vhodná technická a organizační opatření s cílem chránit tyto osobní údaje před náhodným nebo nezákonným zničením, ...
	2. Systém včasného varování a reakce zahrnuje funkci selektivního rozesílání zpráv umožňující sdělování osobních údajů pouze příslušným vnitrostátním orgánům, jichž se opatření k vysledování kontaktů týkají. Tato funkce selektivního rozesílání zpráv m...
	3. Při sdělování osobních údajů nezbytném pro účely vysledování kontaktu prostřednictvím systému včasného varování a reakce podle čl. 9 odst. 3 příslušné orgány provádějící opatření k vysledování kontaktů použijí funkci selektivního rozesílání zpráv u...
	4. Při rozesílání informací uvedených v odstavci 3 odkazují příslušné orgány na varovná hlášení, která byla předtím předána prostřednictvím systému včasného varování a reakce.
	5. Zprávy obsahující osobní údaje se z funkce selektivního rozesílání zpráv automaticky vymaží dvanáct měsíců po rozeslání.
	6. Zjistí-li příslušný orgán, že u oznámení osobních údajů provedeného podle čl. 9 odst. 3, se následně prokázalo, že porušuje směrnici 95/46/ES, neboť oznámení nebylo nezbytné pro provedení příslušných opatření k vysledování kontaktů, informuje nepro...
	7. Pokud jde o jejich povinnosti oznamovat a opravovat osobní údaje prostřednictvím systému včasného varování a reakce, považují se příslušné vnitrostátní orgány za správce ve smyslu čl. 2 písm. d) směrnice 95/46/ES.
	8. Pokud jde o její povinnosti ukládat osobní údaje, považuje se Komise za správce ve smyslu čl. 2 písm. d) nařízení (ES) č. 45/2001.
	9. Komise přijme:
	a) pokyny, jejichž účelem je zajistit soulad každodenního provozu systému včasného varování a reakce se směrnicí 95/46/ES a nařízením (ES) č. 45/2001;
	b) doporučení poskytující informativní seznam osobních údajů, které mohou být vzájemně poskytnuty pro účel koordinace opatření k vysledování kontaktů.
	1. Zřizuje se „Výbor pro zdravotní bezpečnost“ skládající se ze zástupců členských států určených v souladu s čl. 15 odst. 1 písm. c).
	2. Výbor pro zdravotní bezpečnost má tyto úkoly:
	3. Výboru pro zdravotní bezpečnost předsedá zástupce Komise. Výbor pro zdravotní bezpečnost se schází v pravidelných intervalech a vždy v případě potřeby, na žádost Komise nebo členského státu.
	4. Sekretariát výboru zajišťuje Komise.
	5. Výbor pro zdravotní bezpečnost přijme dvoutřetinovou většinou členů svůj jednací řád. Tento jednací řád stanoví pracovní opatření, zejména s ohledem na:
	a) postupy pro plenární zasedání na vysoké úrovni a pracovní skupiny;
	b) účast odborníků na plenárních zasedáních, status pozorovatelů, mimo jiné i ze třetích zemí; a
	c) opatření pro přezkum relevance záležitosti předložené výboru z hlediska jeho působnosti, a možnost doporučit postoupení této záležitosti subjektu příslušnému podle jiného aktu Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu; tato opatření se nedotýkají povinnos...
	1. Komisi je nápomocen Výbor pro vážné přeshraniční zdravotní hrozby. Tento výbor je výborem ve smyslu čl. 3 odst. 2 nařízení (EU) č. 182/2011.
	2. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 5 nařízení (EU) č. 182/2011.
	Pokud výbor nevydá žádné stanovisko, Komise návrh prováděcího aktu nepřijme a použije se čl. 5 odst. 4 třetí pododstavec nařízení Rady (EU) č. 182/2011.
	3. Odkazuje-li se na tento odstavec, použije se článek 8 nařízení (EU) č. 182/2011 ve spojení s článkem 5 uvedeného nařízení.
	1. Rozhodnutí č. 2119/98/ES se zrušuje.
	2. Odkazy na zrušené rozhodnutí se považují za odkazy na toto rozhodnutí.
	Toto rozhodnutí je určeno členským státům.

