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ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,

a ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

po porade s Vyborom regionov,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v.EU C 181, 21.6.2012, 5. 160.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 3. jila 2013 (zatial’ neuverejnend v iradnom vestniku) a
rozhodnutie Rady z ... .
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V ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) sa okrem iného uvadza, Ze

pri stanoveni a uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpeéi vysoka urovei
ochrany Pudského zdravia. V uvedenom ¢lanku sa d’alej stanovuje, Ze ¢innosti Unie
dopliaja vnatrostatne politiky a zahfiiaju monitorovanie zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, v€asné varovanie a boj proti nim a ze ¢lenské Staty v spojeni s Komisiou
navzajom koordinuju svoje politiky a programy v oblastiach, na ktoré sa vztahuju

opatrenia Unie v oblasti verejného zdravia.

Podr'a rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES' sa v Spolo¢enstve
zriadila siet’ na epidemiologicky dohl'ad a kontrolu prenosnych ochoreni. Skiisenosti
ziskané pri vykonavani uvedeného rozhodnutia potvrdzuji, Ze koordinovana ¢innost’ Unie
v oblasti monitorovania tychto ohrozeni, v€asného varovania pred nimi a boja proti nim
predstavuje pri ochrane a zlepSovani l'udského zdravia pridanti hodnotu. Vyvoj vo
viacerych oblastiach v uplynulom desatro¢i na urovni Unie a na medzinarodnej urovni

vSak ukézal, Ze tento pravny rdmec je potrebné preskimat’.

Okrem prenosnych ochoreni by mohlo viacero inych zdrojov nebezpecenstva pre zdravie,
ktoré suvisia najmi s inymi biologickymi, chemickymi ¢initeI'mi alebo environmentalnymi
udalostami zahfiajicimi riziké suvisiacimi so zmenou klimy z dévodu ich rozsahu alebo
zavaznosti, ohrozit’ zdravie ob&anov v celej Unii, sposobit’ nefunkénost’ kritickych
sektorov spolocnosti a hospodarstva a ohrozit’ spdsobilost’ jednotlivych ¢lenskych Statov
reagovat’ na ne. Pravny ramec vytvoreny podla rozhodnutia ¢. 2119/98/ES by sa preto mal
rozsirit’ tak, aby zahfnal ostatné ohrozenia zdravia a poskytoval koordinovany $irsi pristup

k zdravotnej bezpecnosti na urovni Unie.

U.v.ESL268,3.10.1998, s. 1.
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Délezita ulohu v koordinacii nedavnych kriz relevantnych pre Uniu zohrala neformalna
skupina zlozena so zastupcov Clenskych Statov na vysokej arovni, d’alej len Vybor pre
zdravotnll bezpec€nost’, zriadena na zaklade zdverov predsednictva o bioterorizme

z 15. novembra 2001. Tejto skupine je potrebné dat’ oficidlny status a pridelit’ jej dobre
vymedzent Glohu, aby nedochadzalo k duplicitdm s ostatnymi subjektmi Unie, ktoré

zodpovedaju za riadenie rizik.

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa
zriad'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb ! (d’alej len ,,ECDC), sa
ECDC poskytuje mandat pokryvajici dohl'ad, zistovanie a postudenie rizik ohrozeni pre
I'udské zdravie, ktoré predstavuji prenosné ochorenia a choroby neznameho pdvodu.
ECDC postupne prebera epidemiologicky dohl'ad nad prenosnymi ochoreniami

a prevadzkou systému v€asného varovania a reakcie (d’alej len ,,EWRS*) od siete
Spolocenstva zriadenej podl'a rozhodnutia ¢. 2119/98/ES. Nakol'ko rozhodnutie ¢.
2119/98/ES bolo prijaté pred zriadenim ECDC, tieto zmeny sa v uvedenom rozhodnuti

nezohl'adnuj.

Medzindrodné zdravotné predpisy (2005) (dalej len ,,MZP*), prijaté na 58. zasadnuti
Svetového zdravotnickeho zhromazdenia 23. méja 2005, posilnili koordinaciu
pripravenosti a reakcie na mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia s
medzindrodnym rozmerom medzi S§tatmi, ktoré su stranami Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO), ¢o zahfiia vietky &lenské staty Unie. Pravne predpisy Unie by mali
zohl'adnovat’ tento vyvoj vratane integrovaného pristupu WHO ku vSetkym rizikam, ktoré

sa tykaju vSetkych kategorii ohrozeni bez ohl'adu na ich povod.

U.v. EUL 142, 30.4.2004, s. 1.
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Toto rozhodnutie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté ostatné zavézné
opatrenia tykajice sa osobitnych Cinnosti alebo stanovujuce normy kvality a bezpecnosti
urcitych tovarov, v ktorych su uvedené osobitné povinnosti a nastroje monitorovania
osobitnych ohrozeni cezhrani¢nej povahy, v€asné¢ho varovania v pripade ich vzniku a boja
proti nim. Medzi tieto opatrenia patria najma prisluiné pravne predpisy Unie v oblasti
spolo¢nych otazok bezpecnosti v zalezitostiach verejného zdravia, ktoré sa vzt'ahuju na
tovar, ako st farmaceutické vyrobky, zdravotnicke pomocky a potraviny, ako aj vystavenie

ionizujucemu ziareniu.

Ochrana l'udského zdravia je zalezitost'ou s rozsiahlou dimenziou a je dolezita v mnohych
politikach a ¢innostiach Unie. S cielom dosiahnut’ vysoku trovei ochrany Fudského
zdravia a zabranit’ pritom akémukol'vek prekryvaniu vykonavanych ¢innosti, duplicite
alebo protichodnym opatreniam by mala Komisia v spojeni s ¢lenskymi $tatmi zabezpecit’
koordinaciu a vymenu informacii medzi mechanizmami a Struktirami vytvorenymi podl'a
tohto rozhodnutia a inymi mechanizmami a §truktirami vytvorenymi na trovni Unie a
podl'a Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva pre atdbmovu energiu (Zmluva o
Euratom-e), ktorych ¢innosti st dolezité pre planovanie pripravenosti a reakcie,
monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie v pripade ich
vzniku a boj proti nim. Komisia by mala predovsetkym zabezpecit', aby sa prislusné
informdcie z roznych systémov rychleho varovania a informac¢nych systémov na urovni
Unie a podla Zmluvy o Euratom-e ziskavali a oznamovali ¢lenskym §tatom

prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS).
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Struktiry koordinovania reakcie na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia zriadené tymto
rozhodnutim by mali byt’ za vynimoc¢nych okolnosti k dispozicii ¢lenskym Statom a
Komisii, aj ked’ sa na tuto hrozbu nevzt'ahuje toto rozhodnutie a v pripade, ak je mozné, ze
opatrenia v oblasti verejného zdravia prijaté na boj proti tejto hrozbe nepostacuji na
zabezpedenie vysokej tirovne ochrany 'udského zdravia. Clenské §taty by mali v spojeni

s Komisiou koordinovat reakciu v rdmci Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC)
zriadenom podTl’a tohto rozhodnutia podl'a potreby v uzkej spolupréci s inymi Struktirami
vytvorenymi na trovni Unie a podla Zmluvy o Euratom-e na t¢el monitorovania,

vCasného varovania alebo boja proti takymto hrozbam.

Planovanie pripravenosti a reakcie je zasadne dolezity prvok pre efektivne monitorovanie
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie a boj proti nim. Takéto
planovanie by malo zahffiat najmé primeranu pripravenost’ kritickych sektorov
spolo¢nosti, ako je energetika, doprava, komunikéacia alebo civilna ochrana, ktoré sa

v krizovej situdcii spoliehaji na dobre pripravené systémy verejného zdravotnictva, ktoré
zas zavisia od fungovania tychto sektorov a zachovania zdsadne délezitych sluzieb na
primeranej urovni. V pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré ma pdvod
v zoonoze, je dolezité v zdujme planovania pripravenosti a reakcie zabezpecit

interoperabilitu medzi sektormi zdravotnictva a veterinarstva.
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Cezhrani¢né ohrozenie zdravia je ¢asto spojené s patogénnymi Cinitel'mi, ktoré sa moézu
prenasat’ medzi jednotlivecami. Hoci takémuto prenosu nemozno tplne zabranit’, vS§eobecné
hygienické opatrenia dokdzu vyznamne prispiet’ k spomaleniu a obmedzeniu rozsahu
Sirenia tohto Cinitel’a, a tym i1 zniZeniu vSeobecného rizika. Takéto opatrenia by mohli
zahfnat’ informdcie o spravnych hygienickych navykoch, ako su u¢inné¢ umyvanie a
osuSenie ruk, v kolektivnych zariadeniach a na pracoviskach a mali by zohl'adiiovat’

existujiice odporucania WHO.

MZP uz vyzaduju, aby ¢lenské Staty rozvijali, posiliiovali a udrziavali svoju sposobilost’
zistovat,, posudzovat, oznamovat’ a reagovat’ na mimoriadnu situaciu v oblasti verejného
zdravia s medzinarodnym rozmerom. Konzultacie, ktorych cielom je koordinacia medzi
¢lenskymi §tatmi, su nevyhnutné na podporu interoperability medzi vnatroStatnym
planovanim pripravenosti so zretelom na medzinarodné normy, pri¢om je zaroven
potrebné reSpektovat’ spdsobilost’ ¢lenskych Statov organizovat’ svoje zdravotnicke
systémy. Clenské §taty by mali Komisii pravidelne poskytovat’ informacie o aktualnom
stave svojho planovania pripravenosti a reakcie na vnutrostatnej urovni. Informacie
poskytované ¢lenskymi Statmi by mali zahfiat’ prvky, o ktorych st ¢lenské Staty povinné
podavat’ spravu WHO v kontexte MZP. Uvedené informacie by sa mali tykat
predovsetkym cezhrani¢ného rozmeru planovania pripravenosti a reakcie. Komisia by mala
ziskané informécie zhrntt’ a zabezpecit’ ich vymenu medzi ¢lenskymi Statmi
prostrednictvom Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC). Ked’ sa ¢lensky Stat rozhodne
podstatne revidovat’ planovanie svojej vnutro$tatnej pripravenosti, mal by o tom
informovat’ Komisiu a vcas jej predlozit’ informécie o hlavnych aspektoch takejto revizie s
cielom umoznit’ vymenu informadcii a pripadné konzultacie s Vyborom pre zdravotnu

bezpecnost’ (HSC).
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(13) Eurépsky parlament vo svojom uzneseni z 8. marca 2011 a Rada vo svojich zéveroch z 13.
septembra 2010 zdoraznili potrebu zaviest’ spolo¢ny postup pre spolo¢né obstaravanie
zdravotnickych protiopatreni, a najmé oc¢kovacich latok proti pandémii, ktoré¢ ¢lenskym
Statom na dobrovol'nom zéklade umoznia ziskat’ prospech z takychto skupinovych
nakupov, napr. tym, ze ziskaju v pripade konkrétneho vyrobku vyhodné ceny a flexibilnost
pri objednavkach. Pokial’ ide o o¢kovacie latky proti pandémii v kontexte obmedzenych
vyrobnych kapacit na celosvetovej tirovni, tento postup by sa uplatiioval s cielom umoznit’
¢lenskym Statom, ktorych sa to tyka, spravodlivejsi pristup k ockovacim latkam a pomoct’
im lepsie spinat’ ockovacie potreby svojich obéanov v stilade s ockovacimi politikami v

¢lenskych Statoch.

(14) Na rozdiel od prenosnych ochoreni, nad ktorymi vykonéva staly dohl'ad na arovni Unie
ECDC, si ostatné zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia v sti€asnosti nevyzaduju
systematické monitorovanie. Pristup zalozeny na riziku, v ramci ktorého sa monitorovanie
vykonava prostrednictvom monitorovacich systémov ¢lenskych Statov a dostupné
informécie sa vymienaju prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS),

je preto pre tieto iné hrozby vhodne;jsi.

(15) Komisia posilni spolupracu a ¢innosti vykonavané s ECDC, ¢lenskymi $tatmi, Europskou
agenturou pre licky a WHO s ciel'om zlepsit’ metody a postupy, prostrednictvom ktorych

sa poskytuju informécie tykajuce sa vyskytu chordb, ktorym mozno predist’ o€kovanim.
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S ciel'om zabezpecit', aby boli prislusné organy verejného zdravia v ¢lenskych Statoch

a Komisia nalezite a v€as informované, mal by sa zaviest’ systém umoznujuci vydavanie
varovani tykajucich sa zdvaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia na trovni Unie. Systém
v€asného varovania a reakcie (EWRS) by sa preto mal rozsirit’ tak, aby zahinal vSetky
zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, na ktoré sa vzt'ahuje sicasné rozhodnutie.
Fungovanie systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) by malo zostat’ v kompetencii
ECDC. Vydanie varovania by sa malo vyzadovat’ iba v pripade, ked rozsah a zavaznost’
konkrétneho ohrozenia zdravia su alebo by mohli byt natol'’ko zdvazné, Ze postihujt alebo
by mohli postihovat viac ako jeden ¢lensky stat a vyzaduju si alebo by si mohli vyzadovat’
koordinovant reakciu na urovni Unie. Komisia by s cielom zabranit’ duplicite mala
zabezpecit, aby vydavanie varovania v rdmci systému v¢asného varovania a reakcie
(EWRS) a v ramci inych systémov rychleho varovania na tirovni Unie bolo ¢o mozno
najviac navzajom prepojené, aby sa prislusné organy clenskych statov mohli v ¢o najvacsej
moznej miere vyhnat’ vydaniu rovnakého varovania prostrednictvom rozli¢nych systémov

na urovni Unie.

S cielom zabezpecit, aby bolo hodnotenie rizik pre verejné zdravie zo zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na urovni Unie konzistentné a komplexné z hl'adiska
verejného zdravia, mala by sa koordinovanym spdsobom zmobilizovat’ dostupna vedecka
expertiza prostrednictvom vhodnych kanalov alebo Struktar v zavislosti od druhu
prislusného ohrozenia zdravia. Toto postdenie rizik verejného zdravia by sa malo
vypracuvat’ prostrednictvom plne transparentnych postupov a malo by byt’ zalozené na
zéasadach excelentnosti, nezavislosti, nestrannosti a transparentnosti. Uvedené posudenie
by mali poskytovat’ agenttry Unie v stilade s ich poslanim alebo Komisia, ak je

pozadované posudenie rizik Uplne alebo ¢iasto¢ne mimo mandatov agenttr Unie.
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Odbornici z radov vedcov by mali zohl'adnit’ platné pravidla a v kazdom jednotlivom
pripade by mali vydat’ vyhldsenia o zaujmoch a zavazkoch. Takéto vyhlasenia by mali
zahfiat’ akékol'vek ¢innosti, pozicie, okolnosti alebo iné skutocnosti potencidlne spojené s
priamym alebo nepriamym zaujmom s cielom umoznit’ identifikovat’ tie zaujmy, ktoré by

sa mohli povazovat za poskodzujlice nezavislost’ tychto odbornikov.

Uginna reakcia na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia na vnitro§tatnej urovni by si
mohla s cielom koordinacie vnutrostatnej reakcie vyzadovat’ konzultacie medzi ¢lenskymi
Statmi v spojeni s Komisiou a mohla by vyvolat’ potrebu vymeny informacii. Pokial ide

o prenosné ochorenia, ¢lenské Staty uz navzajom v spojeni s Komisiou konzultuju s ciel'om
koordinovat’ svoje usilie a ich reakciu na trovni Unie podl'a rozhodnutia &. 2119/98/ES.
Podobny mechanizmus by sa mal uplatiiovat’ na vSetky zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia bez ohl'adu na ich povod. Dalej treba pripomenit’, Ze nezavisle od tohto
rozhodnutia mézu ¢lenské staty v pripade zavaznej mimoriadnej situdcie poziadat’ o pomoc
podla rozhodnutia Rady 2007/779/ES, Euratom z 8. novembra 2007 o ustanoveni

mechanizmu Spolo&enstva v oblasti civilnej ochrany".

Povinnosti ¢lenskych $tatov poskytovat’ informécie podla tohto rozhodnutia nemajt vplyv
na uplatiiovanie &lanku 346 ods. 1 pism. a) ZFEU, podl'a ktorého Ziadny ¢lensky §tat nie je
povinny poskytovat’ informacie, ktorych spristupnenie podl'a jeho nazoru odporuje

zékladnym zaujmom jeho bezpecnosti.

U.v.EUL 314, 1.12.2007, s. 9.
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(21) Clenské $taty zodpovedajti za krizové riadenie v oblasti verejného zdravia na vniitrostatnej
urovni. Opatrenia prijimané jednotlivymi ¢lenskymi Statmi by vSak mohli poskodit’ zaujmy
ostatnych ¢lenskych §tatov, ak nie st navzajom v sulade alebo ak sa zakladaju na
odlidujucich sa hodnoteniach rizik. V ramci ciel'a koordinovat’ reakciu na irovni Unie by
sa preto malo okrem iného vyvijat’ usilie o zabezpecenie toho, aby opatrenia prijimané na
vnutrosStatnej urovni boli primerané a obmedzené na rizika pre verejné zdravie suvisiace so
zévaznymi cezhranicnymi ohrozeniami zdravia a aby neboli v rozpore s povinnostami a
pravami ustanovenymi v ZFEU, ako st napriklad tie, ktoré stivisia s obmedzenim

cestovania a obchodu.

(22) Nekonzistentna alebo zmitocna komunikacia s verejnostou a zainteresovanymi stranami,
ako st napriklad zdravotnici, m6Ze mat’ negativny vplyv na u¢innost reakcie z hl'adiska
verejného zdravia, ako aj na hospodarske subjekty. Koordinacia reakcie v ramci Vyboru
pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC) za pomoci prislusnych podskupin by preto mala zahfnat
rychlu vymenu informdcii o komunika¢nych spravach a stratégiach a rieSenie
komunika¢nych vyziev s cielom koordinovat’ komunikéciu tykajlcu sa rizika a krizy
zalozenu na dokladnom a nezévislom hodnotenti rizik pre verejné zdravie, ktord sa
prispdsobi vnutrostatnym potrebam a okolnostiam. Ciel'om tejto vymeny informacii je
ul’ah¢it’ monitorovanie zrozumitelnosti a stivislosti informacii uréenych verejnosti a

zdravotnickym pracovnikom.
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(23) Uplatnitel'nost’ niektorych osobitnych ustanoveni nariadenia Komisie (ES) ¢. 507/2006
z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni uviest’ na trh liecky humannej mediciny, ktoré
patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004",
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien
podmienok pri povolovani uvedenia huméannych lickov a veterinarnych lickov na trh?
zavisi od uznania mimoriadne;j situacie alebo pandémie I'udskej chripky na trovni Unie
v ramci rozhodnutia ¢. 2119/98/ES. Tieto ustanovenia umoZznuju v pripade nalichavej
potreby zrychlené uvedenie urcitych liekov na trh pomocou podmiene¢ného povolenia pre
ich uvedenie na trh a do¢asnej moznosti udelit’ vynimku z podmienok povolenia uviest’ na
trh oCkovaciu latku proti 'udskej chripke aj vtedy, ked’ chybaju urcité neklinické alebo
klinické tdaje. AvSak napriek uzitocnosti tychto ustanoveni v pripade krizy, dodnes
neexistuje Ziadny osobitny postup pre vydanie takéhoto uznania na tirovni Unie. Preto je
vhodné poskytnut’ takyto postup ako stcast’ ustanovenia noriem kvality a bezpecnosti

liekov.

(24) Komisia by pred tym, ako uzna mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia, mala
spolupracovat’ s WHO, aby jej poskytla svoju analyzu situdcie vypuknutia choroby a
informovala WHO o svojom zavere vydat’ takéto rozhodnutie. V pripade, ze sa takéto

rozhodnutie prijme, Komisia by mala nasledne o tom informovat’ aj WHO.

1 U.v. EUL 92, 30.3.2006, s. 6.
2 U.v. EUL 334, 12.12.2008, s. 7.
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(25) Vznik udalosti, ktora je spojena s vaznym cezhrani¢nym ohrozenim zdravia a v suvislosti
s ktorou je pravdepodobné, Ze bude mat’ celoeuropske dosledky, by mohla od dotknutych
¢lenskych $tatov vyzadovat’, aby koordinovanym sposobom prijali osobitné kontrolné
opatrenia alebo opatrenia v oblasti vyhl'adavania kontaktov, s cielom identifikovat’ uz
nakazené osoby a osoby, ktoré su vystavené riziku. Takato spolupraca by mohla
vyzadovat’, aby sa prostrednictvom systému medzi ¢lenskymi Statmi, ktorych sa opatrenia
vyhl'addvania kontaktu priamo tykaja, vymienali osobné udaje vratane citlivych informécii
tykajucich sa zdravia a informacii o potvrdenych alebo podozrivych l'udskych pripadoch

ochoreni.

(26) Mala by sa podporovat spolupraca s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami v
oblasti verejného zdravia a je obzvlast’ dolezité zabezpecit' vymenu informacii s WHO o
prijatych opatreniach podl'a tohto rozhodnutia. V zaujme Unie moZe byt najmi uzatvaranie
medzinarodnych zmlav o spolupréci s tretimi krajinami alebo medzinarodnymi
organizaciami vratane WHO s cielom podporovat’ vymenu relevantnych informacii o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia ziskanych zo systémov monitorovania a
varovania. Takéto dohody by v ramci vymedzenia pravomoci Unie mohli podl'a potreby
zahtnat’ aj ucast’ tretich krajin alebo medzinarodnych organizacii v prislusne;j sieti pre
epidemiologicky dohl'ad a monitorovanie a v systéme vcasného varovania a reakcie
(EWRS), vymenu osved€enych postupov v oblastiach pldnovania pripravenosti a reakcie,

podiel'anie sa na postdenti rizik pre verejné zdravie a spolupracu na koordinacii reakcie.

PE-CONS 29/13 NG/mse 12
DGB 4 SK



27)

(28)

(29)

Spracovanie osobnych tdajov na ucel vykonévania tohto rozhodnutia by malo byt v stulade
so smernicou Europskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o ochrane
fyzickych os6b pri spracovani osobnych udajov a volnom pohybe tychto tidajov'

a nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000

o ochrane jednotlivcov so zretel'om na spracovanie osobnych udajov institiciami

a organmi Spolo&enstva a o volnom pohybe tychto udajov’. Prevadzka systému v&asného
varovania a reakcie (EWRS) by mala poskytovat’ najmé konkrétne zaruky pre bezpecni

a zékonnl vymenu osobnych tdajov na el opatreni na vyhl'adavanie kontaktov, ktoré

Clenské Staty vykonavaju na vnutrostatnej urovni.

Ked’Ze ciele tohto rozhodnutia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych
¢lenskych $tatov z ddvodu cezhrani¢ného rozmeru zavaznych ohrozeni zdravia, a preto ich
mozno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou
subsidiarity ustanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto rozhodnutie neprekracuje ramec nevyhnutny

na dosiahnutie tychto cielov.

Kedze existuju clenské Staty, v ktorych zodpovednost’ za verejné zdravie nie je vylucne
vnutrostatnou zalezitostou, ale je do zna¢nej miery decentralizovana, mali by vnutrostatne

organy v pripade potreby zapojit’ do vykonavania tohto rozhodnutia prisluSné organy.

’

U.v. ESL281,23.11.1995, s. 31.
U.v.ESL3S, 12.1.2001, s. 1.
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(30) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto rozhodnutia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci s cielom prijimat’ vykonavacie akty v stvislosti
s: formuldrmi, ktoré sa maju pouzit’ pri poskytovani informacii o planovani pripravenosti a
reakcie; vytvorenim a aktualizovanim zoznamu prenosnych ochoreni a s nimi suvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov, ktoré sleduje siet’ epidemiologického dohladu, a
postupov prevadzky takejto siete; prijatim Standardnych definicii tych prenosnych ochoreni
a osobitnych zdravotnych problémov, na ktoré sa vztahuje siet’ epidemiologického
dohl'adu, a pripadne inych zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, ktoré si predmetom
monitorovania ad hoc; postupmi prevadzky systému vcasného varovania a reakcie
(EWRS); postupmi vymeny informacii o reakciach clenskych Statov a ich koordinacie;
uznanim mimoriadnych situacii v oblasti verejného zdravia na urovni Unie a ukonéenim
takéhoto uznania. Tieto pravomoci by sa mali uplatiiovat’ v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého Clenské Staty
kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie'. Ked’ze vykonavacie akty
stanovené v tomto rozhodnuti sa tykaji ochrany l'udského zdravia, nesmie Komisia v
stlade s ¢lankom 5 ods. 4 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 182/2011
umoznit’ prijat’ ndvrh vykonavacieho aktu v pripade, ze Vybor pre zavazné cezhrani¢né

ohrozenia zdravia nevyda stanovisko.

! U.v.EUL 55,28.2.2011,s. 13.
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(€2)) Komisia by mala prijat’ okamzite uplatniteI'né vykonavacie akty, ak sa to v nalezite
odovodnenych pripadoch stvisiacich so zavaznostou alebo novotou zavazného
cezhraniéného ohrozenia zdravia alebo rychlost'ou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi Statmi

vyzaduje na zéklade nutnych dévodov nalichavosti.

(32) S eurdpskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov sa konzultovalo v sulade s ¢lankom

28 ods. 2 nariadenia (ES) &. 45/2001 a poskytol stanovisko'.
(33) Rozhodnutie ¢. 2119/98/ES by sa preto malo zrusit’ a nahradit’ tymto rozhodnutim,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

! U.v.EUC 197,5.7.2012, 5. 21.
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Kapitola I

VsSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy

1. Tymto rozhodnutim sa s ciel'om koordinovat’ a doplnit’ vnutrostatne politiky ustanovuju
pravidla epidemiologického dohl'adu, monitorovania zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia, v€asného varovania v pripade ich vzniku a boja proti nim vratane pravidiel

planovania pripravenosti a reakcie v suvislosti s tymito ¢innostami.

2. Ciel'om tohto rozhodnutia je podporit’ spolupracu a koordinaciu medzi ¢lenskymi Statmi v
zaujme zlepSenia prevencie a kontroly Sirenia zavaznych ochoreni I'udi cez hranice
¢lenskych $tatov a boja proti inym zédvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia s cielom

prispiet’ k vysokej urovni ochrany verejného zdravia v Unii.

3. Tymto rozhodnutim sa tiez objasiiuju metddy spoluprace a koordindcie medzi roznymi

aktérmi na urovni Unie.
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Clanok 2

Rozsah posobnosti

1. Toto rozhodnutie sa uplatiiuje na opatrenia v oblasti verejn¢ho zdravia v suvislosti s tymito

kategériami zavaznych cezhrani¢énych ohrozeni zdravia:
a)  ohrozenia zdravia biologického pdvodu, ktoré tvoria:
1)  prenosné ochorenia;

i1)  antimikrobidlna rezistencia a infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou,
ktoré stvisia s prenosnymi ochoreniami (d’alej len ,,stivisiace osobitné

zdravotné problémy*);

1i1)  biotoxiny alebo iné skodlivé biologické Cinitele nestvisiace s prenosnymi

ochoreniami;
b)  ohrozenia chemického povodu;
c)  ohrozenia environmentalneho povodu;
d)  ohrozenia neznameho povodu;

e) udalosti, ktoré mozu vyvolat’ mimoriadnu situdciu v oblasti verejného zdravia s
medzindrodnym rozmerom, podl'a MZP, za predpokladu, Ze patria do jednej z

kategorii ohrozeni uvedenych v pismenach a) az d).
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Toto rozhodnutie sa vztahuje aj na epidemiologicky dohl’ad nad prenosnymi ochoreniami

a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami.

Ustanoveniami tohto rozhodnutia nie sti dotknuté ustanovenia inych aktov Unie, ktorymi
sa riadia osobitné aspekty monitorovania, v€asného varovania, koordinacie planovania
pripravenosti a reakcie a koordinacie boja proti zdvaznému cezhrani¢nému ohrozeniu
zdravia vratane opatreni, ktorymi sa stanovuji normy kvality a bezpe¢nosti konkrétnych

tovarov a opatreni tykajlcich sa osobitnych hospodarskych ¢innosti.

Vo vynimo¢nych mimoriadnych situdcidch mozu ¢lenské staty alebo Komisia v pripade
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, na ktoré sa nevzt'ahuje ¢lanok 2 ods. 1,
pozadovat’ koordinaciu reakcie v rdmci Vyboru pre zdravotnu bezpecnost (HSC), ako
ustanovuje ¢lanok 11, ak sa povodne prijaté opatrenia v oblasti verejného zdravia ukazu

ako nedostatoné na zabezpecenie vysokej trovne ochrany l'udského zdravia.

Komisia v spojeni s ¢lenskymi §tatmi zabezpecuje koordinaciu a vymenu informacii medzi
mechanizmami a Struktirami vytvorenymi podl’a tohto rozhodnutia a podobnymi
mechanizmami a $truktdrami vytvorenymi na tirovni Unie alebo podla Zmluvy o Euratom-
e, ktorych €innosti st ddlezité pre planovanie pripravenosti a reakcie, monitorovanie
zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie v pripade ich vzniku a boj

proti nim.

PE-CONS 29/13 NG/mse 18

DGB 4 SK



Clenské $taty maju pravo ponechat’ si alebo zaviest’ d’alsie dojednania, postupy a opatrenia
pre svoje vnutrostatne systémy v oblastiach, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, vratane
dojednani ustanovenych v existujucich alebo buducich bilaterdlnych alebo multilaterdlnych
dohodach alebo dohovoroch za predpokladu, ze takéto d’alSie dojednania, postupy alebo

opatrenia nemaju negativny vplyv na uplatiiovanie tohto rozhodnutia.

Clanok 3

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto rozhodnutia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

a)

b)

,»standardnd definicia ochorenia“ je stibor spolo¢ne dohodnutych diagnostickych kritérii,
ktoré sa musia splnit’, aby sa mohli presne urcit’ pripady cielovych zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia u daného obyvatel'stva, pricom sa vyluci zistovanie

nesuvisiacich ohrozeni;

,prenosné ochorenie* je infek¢né ochorenie spdsobené infekénym povodcom, ktoré sa
prenasa z jednej osoby na druhu priamym kontaktom s nakazenym jedincom alebo
nepriamo, napriklad vystavenim ucinkom prenaSaca, kontaminovaného zvierata, predmetu,
vyrobku alebo Zivotného prostredia, alebo vymenou tekutin, ktoré su kontaminované

infekénym pdvodcom;

,Vvyhl'adavanie kontaktov* su opatrenia vykonavané s cielom vystopovat’ osoby, ktoré boli
vystavené posobeniu zdroja zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a ktoré st

ohrozené tym, ze sa u nich ochorenie vyvinie, alebo sa uz vyvinulo;
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d)

g)

»epidemiologicky dohl'ad* je systematicky zber, zaznamenavanie, analyza, interpretacia
a Sirenie tidajov a analyzy prenosnych ochoreni a stvisiacich osobitnych zdravotnych

problémov;

,monitorovanie* je priebezné sledovanie, zistovanie alebo skimanie zmien stavu, situacie,
alebo zmien v ¢innosti vratane stalej funkcie, ktora vyuziva systematicky zber idajov
a analyzu osobitnych ukazovatel'ov tykajacich sa zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni

zdravia;

»opatrenie v oblasti verejného zdravia® je rozhodnutie alebo ¢innost’ zamerané na
prevenciu, monitorovanie alebo kontrolu Sirenia chordb alebo nakazy, alebo na boj proti

zavaznym rizikam pre verejné zdravie alebo na zmiernenie ich vplyvu na verejné zdravie;

»zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“ je zivot ohrozujtice alebo inak zavazné ohrozenie
zdravia biologického, chemického, environmentalneho alebo neznameho pévodu, ktoré sa
Siri cez hranice Clenskych Statov alebo pri ktorom existuje znacné riziko, Ze sa cez ne
rozsiri, a ktoré si v zaujme zabezpecenia vysokej urovne ochrany 'udského zdravia méze

vyzadovat’ koordinéciu na Grovni Unie;
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Kapitola II

Planovanie

Clanok 4

Planovanie pripravenosti a reakcie

1. Clenské 3taty a Komisia navzajom v ramci Vyboru pre zdravotna bezpe¢nost’ (HSC)
uvedeného v ¢lanku 17 konzultujt s ciel'om koordinovat’ svoje Gsilie zamerané na rozvoj,
posiliiovanie a udrziavanie svojich sposobilosti monitorovania zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, v€asného varovania v pripade ich vzniku a reagovania na ne. Tieto

konzultacie sa zameriavajl na:
a)  vymenu najlepSich postupov a skusenosti s planovanim pripravenosti a reakcie;
b)  podporu interoperability vnutrostatneho planovania pripravenosti;

c) rieSenie medzisektorového rozmeru planovania pripravenosti a reakcie na urovni
Unie; a
d)  podporu uplatiiovania zakladnych poziadaviek na kapacity dohl'adu a reakcie, ako sa

uvadza v ¢lankoch 5 a 13 MZP.

2. Clenské $taty na ucely odseku 1 do ...+ a potom kazdé tri roky poskytuju Komisii aktualne
informdcie o najnovsej situacii v suvislosti s ich planovanim pripravenosti a reakcie na

vnutro$tatnej Urovni.

U. v. vlozte datum: jeden rok odo diia nadobudnutia Gi¢innosti tohto rozhodnutia.
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Uvedené informacie obsahuju:

a) urcenie a aktudlny stav vykonavania zédkladnych noriem pre kapacity, pokial’ ide o
planovanie pripravenosti a reakcie, stanovenych na vnutrostatnej tirovni pre sektor

zdravotnictva, ktoré sa poskytli WHO v stlade s MZP;

b)  opis opatreni alebo mechanizmov zameranych na zabezpecenie interoperability
medzi sektorom zdravotnictva a ostatnymi sektormi spolo¢nosti vratane sektora

veterindrstva, ktory je identifikovany v mimoriadnej situacii ako kriticky, a to najma:
1)  koordina¢nych Struktir zavedenych pre medzisektorové incidenty,
il)  operacné centra pre mimoriadne situacie (krizové centrd);

c)  opis planov, opatreni alebo mechanizmov na zabezpecenie kontinuity ¢innosti s

cielom zaistit’ nepretrzité¢ poskytovanie kritickych sluzieb a produktov.

Povinnost’ poskytovat’ informacie uvedené v pismendch b) a c¢) plati len v pripade, ak st
takéto opatrenia alebo mechanizmy zavedené alebo st ustanovené ako sucast’

vnutroStatneho pldnovania pripravenosti a reakcie.

3. Clenskeé Staty na tc¢ely odseku 1 pri zna€nom revidovani vnuatrostatneho planovania
pripravenosti v€as informuji Komisiu o hlavnych aspektoch revizie ich planovania
pripravenosti na vnutrostatnej urovni, ktoré su relevantné so zretel'om na ciele uvedené v

odseku 1 a na konkrétne otazky uvedené v odseku 2.
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Ked Komisia a Vybor pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC ) dostant informécie o utajovanych
skuto¢nostiach zaslané podl'a odsekov 2 a 3 tohto ¢lanku, uplatituji pravidla stanovené v
prilohe k rozhodnutiu Komisie 2001/844/ES, ESUO, Euratom z 29. novembra 2001,

ktorym sa meni a doplia jej rokovaci poriadok".

Kazdy clensky §tat zabezpeci, aby sa jeho vnutrostatne bezpecnostné predpisy uplatiovali
na vsetky fyzické osoby s pobytom na jeho uzemi a vSetky pravnické osoby usadené na
jeho uzemi, ktoré narabaju s informaciami uvedenymi v odsekoch 2 a 3 tohto ¢lanku. Tieto
bezpecnostné predpisy poskytuju aspon taky stupent ochrany utajovanych skutoc¢nosti, ako
poskytuju bezpecnostné predpisy ustanovené v prilohe k rozhodnutiu Komisie
2001/844/ES, ESUO, Euratom a v rozhodnuti Rady 201 1/292/EU z 31. marca 2011 o

bezpe&nostnych predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti EUZ.

Komisia spristupiiuje informéacie, ktoré dostala v stilade s odsekmi 2 a 3, ¢lenom Vyboru

pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC).

Komisia na zaklade tychto informdcii a na ucel odseku 1 v¢as zacne rokovania vo Vybore
pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC), a to pripadne aj na zéklade sthrnnych alebo tematickych

sprav o pokroku.

’

U.v.ESL317,3.12.2001, s. 1.
U.v.EUL 141,27.5.2011,s. 17.
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6. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme formulare, ktoré maju ¢lenské Staty
pouzit’ pre poskytovanie informacii uvedenych v odsekoch 2 a 3 s ciel'om zabezpecit’

relevantnost’ tychto informacii pre ciele uvedené v odseku 1 a ich porovnatel'nost’.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.

Clanok 5

Spolocné obstardvanie zdravotnickych protiopatreni

1. Institacie Unie a vietky ¢lenské $taty, ktoré si to Zelaju, sa mozu zapojit’ do postupu
spolo¢ného obstaravania vykonavaného podla ¢lanku 104 ods. 1 treticho pododseku
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 z 25. oktobra 2012
o rozpo&tovych pravidlach, ktoré sa vztahujii na vieobecny rozpocet Unie' a podla &lanku
133 delegovaného nariadenia Komisie (EU, Euratom) ¢. 1268/2012 z 29. oktobra 2012
o pravidlach uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)

&. 966/2012 o rozpod&tovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpocet Unie?, so
zretel'om na predbezny ndkup zdravotnickych protiopatreni proti zavaznym cezhrani¢énym

ohrozeniam zdravia.

1 U.v. EUL 298, 26.10.2012, s. 1.
2 U.v.EUL 362,31.12.2012, s.1.
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2. Postup spolo¢ného obstaravania uvedeny v odseku 1 je v sulade s tymito podmienkami:

a)  ucast na postupe spolocného obstaravania je otvorena pre vSetky ¢lenské Staty az do

zacCatia postupu;

b)  reSpektuju sa prava a povinnosti ¢lenskych Statov, ktoré sa nezucastiuju spoloéného

obstaravania, najma tie, ktoré sa tykaju ochrany a zlepSovania l'udského zdravia;

c)  spolo¢né obstaravanie neovplyviiuje vnutorny trh, nepredstavuje diskriminaciu ani

obmedzenie obchodu alebo nespdsobuje naruSenia hospodarskej sut'aze;

d)  spolo¢né obstaravanie nema ziadny priamy finan¢ny vplyv na rozpocet ¢lenskych

Statov, ktoré sa na nom nezucastiuji.

3. Postupu spolo¢ného obstaravania uvedenom v odseku 1 predchadza dohoda o spolo¢nom
obstardvani medzi zmluvnymi stranami stanovujlca praktické opatrenia, ktorymi sa riadi
tento postup, a proces rozhodovania tykajuci sa vyberu postupu, hodnotenia pontk

a zadavania zakazky.
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Kapitola III

Epidemiologicky dohl’ad a monitorovanie ad hoc

Cldnok 6
Epidemiologicky dohlad

1. Tymto sa ustanovuje siet’ pre epidemiologicky dohl'ad nad prenosnymi ochoreniami
a sivisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a)

bodoch 1) a ii). Siet’ prevadzkuje a koordinuje ECDC.

2. Siet’ pre epidemiologicky dohl'ad zabezpecuje stalu komunikaciu Komisie, ECDC a
prisluSnych orgénov, ktoré na vnutrostatnej irovni zodpovedaji za epidemiologicky

dohl’ad.

3. Vnutrostatne prislusné organy uvedené v odseku 2 oznamuji organom, ktoré sa zacastiujua

na ¢innosti siete pre epidemiologicky dohl’ad, tieto informacie:

a)  porovnatel'né a kompatibilné udaje a informécie v stvislosti s epidemiologickym
dohl'adom nad prenosnymi ochoreniami a stvisiace osobitné zdravotné problémy

uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii);

b)  prislusné informacie tykajice sa vyvoja epidemickych situacii;
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c) prislusné informéacie tykajuce sa nezvycajnych epidemickych javov alebo novych

prenosnych ochoreni nezndmeho povodu, a to aj v tretich krajinach.

4. Pri oznamovani informdcii o epidemiologickom dohl'ade vnutrostatne orgdny pouzivaju, ak
je k dispozicii, Standardné definicie ochoreni prijaté v stlade s odsekom 5 pre kazdé

prenosné ochorenie a stvisiaci osobitny zdravotny problém uvedeny v odseku 1.
5. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi a aktualizuje:

a)  zoznam prenosnych ochoreni a s nimi suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov
vytvoreny podl'a kritérii ustanovenych v prilohe a uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism.
a) bode 1) a ii), s cielom zabezpecit', aby siet’ pre epidemiologicky dohl’ad sledovala

vyskyt prenosnych ochoreni a s nimi stuvisiacich osobitnych zdravotnych problémov;

b)  Standardné definicie ochoreni tykajtcich sa kazdého prenosného ochorenia a s nim
stivisiacim osobitnym zdravotnym problémom podliehajucim epidemiologickému
dohl'adu s ciel'om zabezpecit porovnatel'nost’ a kompatibilitu zozbieranych udajov na

urovni Unie;

c)  postupy prevadzky siete pre epidemiologicky dohl'ad vypracované pri uplatneni

¢lankov 5, 10 a 11 nariadenia (ES) ¢. 851/2004.

Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.
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Na zaklade riadne odovodnenych vaznych a naliechavych dévodov suvisiacich so

zéavaznost'ou alebo novotou zavazného cezhranicného ohrozenia zdravia alebo rychlostou
jeho Sirenia medzi ¢lenskymi $tatmi mdéze Komisia prijat’ opatrenia uvedené v pismenach
a) a b) prostrednictvom okamzite uplatnitel'nych vykondvacich aktov v stlade s postupom

uvedenym v ¢lanku 18 ods. 3.

Clanok 7

Monitorovanie ad hoc

1. V nadvidznosti na varovanie ozndmené podla ¢lanku 9 tykajuce sa ohrozenia zdravia
uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) a v pism. b), ¢) alebo d) sa ¢lenské Staty v
spojeni s Komisiou a na zéklade dostupnych informacii zo svojich monitorovacich
systémov prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS), a ak si to
situdcia vyzaduje, tak prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpecnost’ (HSC) navzajom

informujt o vyvoji v suvislosti s danym ohrozenim zdravia na vnuatrostatnej urovni.

2. Informécie zasielané podl'a odseku 1 zahfiajii najma zmeny v geografickom vyskyte,

Sireni a zadvaznosti konkrétneho ohrozenia a sposoboch zistovania, ak st k dispozicii.

3. Komisia v pripade potreby prostrednictvom vykonavacich aktov prijme Standardné
definicie ochoreni, ktoré¢ sa budu pouzivat’ pre monitorovanie ad hoc s ciel'om zabezpecit

porovnatelnost’ a kompatibilitu zozbieranych udajov na trovni Unie.
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Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.

Na zaklade nélezite opodstatnenych nutnych dévodov naliehavosti stivisiacich s mierou
zavaznosti cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlost'ou jeho Sirenia v ¢lenskych
Statoch mdze Komisia prijat’ alebo aktualizovat’ Standardné definicie ochoreni uvedenych v
prvom pododseku prostrednictvom bezodkladne uplatnitelnych vykonavacich aktov

v stllade s postupom uvedenym v ¢lanku 18 ods. 3.

Kapitola IV

Véasné varovanie a reakcia

Clanok 8

Zriadenie systému véasného varovania a reakcie

Tymto sa zriad’'uje systém rychleho varovania na vydavanie varovani v suvislosti so
zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia na urovni Unie — ,,systém v&asného
varovania a reakcie* (EWRS). Systém vc€asného varovania a reakcie (EWRS) umozni
Komisii a prislusSnym orgdnom na vnutrostatnej tirovni stalu komunikéciu na ucely
varovania, hodnotenia rizik pre 'udské zdravie a urCovania opatreni, ktoré mozu byt’

potrebné na ochranu verejného zdravia.
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Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy pre vymenu informacii s
cielom zabezpecit’ riadne fungovanie systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) a
jednotné vykondvanie clankov 8 a 9, ako aj s cielom zabrénit’ prekryvaniu ¢innosti alebo
protichodnym opatreniam s existujicimi Struktirami a mechanizmami monitorovania

zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asného varovania a boja proti nim.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.

Clanok 9

Vydavanie varovani

Vnutrostatne prislusné organy alebo Komisia vydaju varovanie v systéme v¢asného
varovania a reakcie (EWRS), ak vznik alebo vyvoj zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia

zdravia splia tieto kritéria:

a)  jenezvycajné alebo neocakavané pre dané miesto a ¢as alebo sposobuje ¢i moze
spoOsobit’ vyraznt chorobnost’ alebo umrtnost’ I'udi, alebo rychlo rastie alebo mdze
rychlo rast, pokial ide o rozsah, alebo presahuje ¢i mdze presiahnut’ kapacitu

vnutroStatnej reakcie a
b)  ovplyviuje alebo mdze ovplyvnit’ viac ako jeden Clensky Stat a

c)  vyzaduje si alebo si moze vyzadovat’ koordinovanu reakciu na urovni Unie.
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2. Ak vnutrostatne prisluSné organy oznamia WHO udalosti, ktoré mozu predstavovat

mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia s medzinarodnym rozmerom v sulade s

¢lankom 6 MZP, musia minimalne zéroven vydat’ varovanie v systéme v€asného varovania

a reakcie (EWRS) za predpokladu, ze dané ohrozenie zdravia patri medzi ohrozenia

zdravia uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 tohto rozhodnutia.

3. Pri vydani varovania vnutrostatne prislusné organy a Komisia bezodkladne

prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS)ozndmia vSetky dostupné

informéacie, ktoré maju k dispozicii a ktoré mézu byt uzito¢né pre koordinaciu reakcie, ako

napriklad:

a)  druh apdévod povodcu;

b)  datum a miesto vyskytu alebo vypuknutia;

c)  prostriedky prenosu alebo Sirenia;

d) toxikologické udaje;

e)  spoOsoby zistovania a potvrdzovania;

f)  rizika pre verejné zdravie;

g)  opatrenia v oblasti verejného zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa planuju
vykonat’ na vnutrostatnej urovni,

h)  iné opatrenia, ako s opatrenia v oblasti verejného zdravia;

1)  osobné udaje potrebné na ucel vyhl'addvania kontaktov v stilade s ¢lankom 16;

J)  akékol'vek iné relevantné informacie o danom zdvaznom cezhrani¢cnom ohrozeni
zdravia.
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Komisia spristupni vnutrostatnym prislusnym organom prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie (EWRS) vSetky informadcie, ktoré mézu byt’ uzitocné pre koordinaciu
reakcie uvedenej v ¢lanku 11, a to vratane informdcii suvisiacich so zavaznym
cezhrani¢nym ohrozenim zdravia a opatreni v oblasti verejného zdravia, ktoré sa tykaju
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, zasielanych prostrednictvom systémov
rychleho varovania a informacnych systémov zriadenych na zéklade inych ustanoveni

prava Unie alebo Zmluvy o Euratom-e.

Clanok 10

Posudenie rizik pre verejné zdravie

Ak je vydané varovanie podl'a ¢lanku 9, Komisia v pripade, ak je to potrebné pre
koordinaciu reakcie na urovni Unie, a na Ziadost’ Vyboru pre zdravotni bezpeénost’ (HSC)
uvedenému v ¢lanku 17 alebo na zaklade vlastnej iniciativy urychlene prostrednictvom
systému véasného varovania a reakcie (EWRS) spristupni vnutrostatnym organom a
Vyboru pre zdravotna bezpecnost’ (HSC) postdenie rizik v suvislosti s potencialne
zédvaznym ohrozenim pre verejné zdravie a opatreni v oblasti verejného zdravia, ktoré sa

maju zaviest’ Uvedené posudenie vykona niektory z tychto subjektov:

a)  ECDC v sulade s ¢lankom 7 ods. 1 nariadenia (EU) &. 851/2004 v pripade ohrozenia
uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode 1) a ii) alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d);

a/alebo
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b)  Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (EFSA)v sulade s ¢lankom 23 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Europsky
urad pre bezpecnost’ potravin a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpec¢nosti
potravin', a to v pripade ohrozenia uvedeného v &lanku 2 tohto rozhodnutia, na ktoré

sa vzt'ahuje mandat Europskeho tiradu pre bezpecnost’ potravin (EFSA) a/alebo
c)  iné prisluiné agentiry Unie.

2. V pripade, ak je potrebné postdenie rizik, ktoré je Gplne alebo ¢iastocne mimo mandatov
agentur uvedenych v odseku 1, a ak sa to povazuje za potrebné pre koordinaciu reakcie na
trovni Unie, Komisia na Ziadost’ Vyboru pre zdravotnil bezpeénost’ (HSC) alebo na

zéklade vlastnej iniciativy poskytne posudenie rizik ad hoc.

Komisia prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) posudenie rizik
urychlene spristupni prisluSnym vnutrostatnym organom. PrisluSné vnutrostatne organy

dostavaju postdenie rizik este pred jeho zverejnenim.

V posudeni rizik sa v pripade, ak st k dispozicii, zohl'adnia prislusné informacie, ktoré
poskytnu iné subjekty, konkrétne v pripade mimoriadnej situacie v oblasti verejného

zdravia s medzinarodnym rozmerom WHO.

3. Komisia zabezpeci, aby sa informacie, ktoré mézu byt relevantné pre postdenie rizik,
spristupnili vnutrostatnym prisluSnym orgdnom prostrednictvom systému vcasného

varovania a reakcie (EWRS), ako aj Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC).

! U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1.
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Clanok 11

Koordinacia reakcie

1. V nadvéznosti na varovanie podla ¢lanku 9 na zéklade ziadosti Komisie alebo ¢lenského
Statu a na zéklade dostupnych informécii vratane informécii uvedenych v ¢lanku 9 a
posudeni rizik uvedenych v ¢lanku 10 ¢lenské Staty navzajom konzultuji v rdmei Vyboru

pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC) a v spojeni s Komisiou s ciel'om koordinovat’:

a)  vnutroStatne reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia aj v pripadoch, ked’ je
v stlade s MZP vyhlasena mimoriadna situacia v oblasti verejného zdravia s

medzindrodnym rozmerom, ktora patri do poésobnosti ¢lanku 2 tohto rozhodnutia;

b)  komunikéciu tykajicu sa rizika a krizy, ktora sa prispdsobi potrebam ¢lenskych
Statov a okolnostiam, s cielom poskytovat' v Unii jednotné a koordinované

informdcie verejnosti a zdravotnickym pracovnikom.

2. Ak ma Clensky §tat v umysle prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia s ciel'om bojovat’
proti zavaznému cezhranicnému ohrozeniu zdravia, pred prijatim tychto opatreni informuje
ostatné ¢lenské Staty a Komisiu o povahe, t€ele a rozsahu tychto opatreni a prekonzultuje
ich s nimi, pokial’ potreba chranit’ verejné zdravie nie je natol’ko naliehava, ze je potrebné,

aby sa opatrenia prijali okamzite.
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Ak musi ¢lensky stat nalichavo prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia v ramci reakcie
na vznik alebo opakovany vyskyt zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, okamzite
po ich prijati informuje ostatné Clenské Staty a Komisiu o povahe, ucele a rozsahu tychto

opatrent.

V pripade zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré presahuje vnutrostatne
kapacity reakcie, mdze postihnuty ¢lensky Stat poziadat’ o pomoc aj iné ¢lenské staty
prostrednictvom mechanizmu Spolo¢enstva v oblasti civilnej ochrany ustanoveného

rozhodnutim 2007/779/ES, Euratom.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy potrebné na jednotné

vykonavanie vymeny informacii, konzultacii a koordinécie uvedenych v odsekoch 1 az 3.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.
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Kapitola V

Mimoriadne situacie

Clanok 12

Uznanie mimoriadnych situacii
1. Komisia m6Ze uznat’ mimoriadnu situdciu v oblasti verejného zdravia, pokial ide o:

a)  epidémiu l'udskej chripky, ktorda méze mat’ pandemicky potencial, a v pripade, Ze
generalny riaditel’ WHO bol informovany, ale eSte v stilade s uplatniteI'nymi
pravidlami WHO neprijal rozhodnutie o vyhléseni situacie pandémie l'udske;j

chripky; alebo

b)  iné pripady nez tie, ktoré sit uvedené v pismene a) a v pripade, Ze generalny riaditel’
WHO bol informovany, ale este neprijal rozhodnutie o vyhlaseni mimoriadnej
situdcie v oblasti verejného zdravia s medzinarodnym rozmerom v sulade s MZP; a v

pripade, ak:

1)  prislusné zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia ohrozuje verejné zdravie na

urovni Unie;

1)  lieCebné potreby v suvislosti s tymto ohrozenim nie su uspokojené, ¢o
znamena, Ze neexistuje uspokojivy spdsob diagnostiky, prevencie alebo liecby
povoleny v Unii, alebo ak napriek existencii takéhoto sposobu by povolenie
prislusného lieku predsa len mohlo postihnutym osobam priniest’ vyznamny

terapeuticky ucinok.
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2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov opatrenie uvedené v odseku 1.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 18 ods. 2.

Na zaklade riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dovodov stvisiacich so
zavaznostou zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia

v Clenskych Statoch mdéze Komisia uznat’ mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia
podl'a odseku 1 prostrednictvom bezodkladne uplatnitelnych vykonavacich aktov v stilade

s postupom naliehavosti uvedenym v ¢lanku 18 ods. 3.

3. Komisia o prijati opatreni uvedenych v odseku 1 informuje generdlneho riaditel'a WHO.

Clanok 13

Pravne ucinky uznania

Uznanie nudzovej situacie podla clanku 12 ods. 1 ma jediny pravny uc¢inok, a to, Ze umoziuje
uplatiiovanie ¢lanku 2 bod 2 nariadenia (ES) ¢. 507/2006 alebo ak sa toto uznanie tyka konkrétne
epidémie l'udskej chripky, ktora moze mat’ pandemicky potencial, umoznuje uplatiovat’ ¢lanok 21

nariadenia (ES) €. 1234/2008.
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Clanok 14

Ukoncenie uznania

Komisia ukon¢i uznanie uvedené v ¢lanku 12 ods. 1 prostrednictvom vykonavacich aktov hned’,

ako prestane existovat’ jedna z uplatnitelnych podmienok tam stanovenych

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 18 ods.
2.

Ukoncenie uznania uvedeného v prvom odseku nemé vplyv na platnost’ povolenia na uvedenie na
trh udeleného na zaklade nariadenia (ES) ¢. 507/2006 na lieky uvedené v jeho ¢lanku 2 bode 2
alebo udeleného v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 21 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008.
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Kapitola VI

Procesné ustanovenia

Clanok 15

Urcenie vnutrostatnych organov a zdstupcov
~ ’oow oM r * w7
Kazdy clensky stat do ... urci:

a)  prislusné organy zodpovedné v ramci daného ¢lenského Statu za epidemiologicky

dohl'ad uvedeny v ¢lanku 6;

b)  prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné na vnutrostatnej urovni za
vydavanie varovani a ur€ovanie opatreni potrebnych na ochranu verejného zdravia

na ucely ¢lankov 8, 9 a 10;

c) jedného zéstupcu a ndhradnika vo Vybore pre zdravotni bezpecnost’ (HSC)

uvedenom v ¢lanku 17.

Clenské 3taty informujti Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o vymenovaniach uvedenych v
odseku 1, ako aj o akejkol'vek pripadnej zmene. V pripade takejto zmeny Komisia
bezodkladne zasle Vyboru pre zdravotni bezpe¢nost’ (HSC) aktualizovany zoznam

takychto vymenovani.

Komisia zverejni aktualizovany zoznam orgédnov vymenovanych v sulade s odsekom 1
pism. a) a b), ako aj aktualizovany zoznam organov, ku ktorym patria zastupcovia vo

Vybore pre zdravotni bezpecnost'(HSC).

U. v. vlozte datum: §tyri mesiace od nadobudnutia G¢innosti tohto rozhodnutia.

PE-CONS 29/13 NG/mse 39

DGB 4 SK



Clanok 16

Ochrana osobnych udajov

1. Pri uplatiiovani tohto rozhodnutia sa osobné idaje spracuvaju v sulade so smernicou
95/46/ES a nariadenim (ES) €. 45/2001. Prijmt sa najmé primerané technické a
organiza¢né opatrenia na ochranu tychto osobnych udajov proti nahodnému alebo
nezakonnému zniceniu, nadhodnej strate alebo neopravnenému pristupu a proti akejkol'vek

forme nezakonného spracovania.

2. Systém vcasného varovania a reakcie (EWRS) zahtiia funkciu vyberového zasielania sprav
umoznujucu oznamovanie osobnych udajov len vnutrostatnym prislusnym organom,
ktorych sa tykaju opatrenia na vyhl'adavanie kontaktov. Uvedend funkcia vyberového
zasielania sprav je navrhnutd a prevadzkovana tak, aby sa zaistila bezpe¢nd a zdkonna

vymena osobnych udajov.

3. Ked prislusné organy vykonavajuce opatrenia na vyhl'adavanie kontaktov oznamuju
osobn¢ udaje potrebné na ucely vyhl'adavania kontaktov prostrednictvom systému
v€asného varovania a reakcie (EWRS) podla ¢lanku 9 ods. 3, pouZivaju funkciu
vyberového zasielania sprav uvedentl v odseku 2 tohto ¢lanku a oznamujt udaje len tym

inym ¢lenskym Statom, ktoré su zapojené do opatreni na vyhl'adavanie kontaktov.

4. Pri rozosielani informacii uvedenych v odseku 3 uvedu prislusné organy odkaz na

varovanie, ktoré predtym odoslali prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie

(EWRS).
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5. Spravy obsahujtice osobné udaje sa automaticky vymazu z funkcie selektivnej

spravy 12 mesiacov od datumu ich odoslania.

Ak prislusny organ zisti, ze ozndmenie osobnych udajov, ktoré uskutocnil podla ¢lanku 9
ods. 3, sa nasledne ukazalo ako porusenie smernice 95/46/ES, pretoze uvedené ozndmenie
bolo zbyto¢né na vykonavanie danych opatreni na vyhl'adavanie kontaktov, okamzite

o tom informuje ¢lenské Staty, ktorym toto oznamenie odoslal.

Vnutrostatne prisluSné organy sa v suvislosti s ich povinnostou oznamit’ a opravit’ osobné
udaje prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) povazuju za

kontrolérov v zmysle ¢lanku 2 pism. d) smernice 95/46/ES.

Komisia sa v suvislosti s jej povinnost'ou tykajucou sa uchovavania osobnych udajov

povazuje za kontrolora v zmysle ¢lanku 2 pism. d) nariadenia (ES) €. 45/2001.
Komisia prijme:

a) usmernenia s cielom zabezpecit’ sulad kazdodennej prevadzky systému véasného

varovania a reakcie (EWRS) so smernicou 95/46/ES a nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b)  odporucanie obsahujice orientacny zoznam osobnych udajov, ktoré si mozno

vymienat’ na ucel koordinacie opatreni na vyhl'adavanie kontaktov.
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Clanok 17

Vybor pre zdravotnu bezpecnost

1. Tymto sa zriad’'uje Vybor pre zdravotnu bezpecnost’ zlozeny zo zéstupcov ¢lenskych Statov

vymenovanych podl’a ¢lanku 15 ods. 1 pism. c).
2. Vybor pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC) ma tieto ulohy:

a)  podporuje vymenu informacii medzi ¢lenskymi §tatmi a Komisiou o ziskanych

sktsenostiach, pokial’ ide o vykonéavanie tohto rozhodnutia;

b)  koordinuje v spojeni s Komisiou planovanie pripravenosti a reakcie ¢lenskych $tatov

v sulade s ¢lankom 4;

c¢)  koordinuje v spojeni s Komisiou komunikaciu tykajlicu sa rizika a krizy a reakcie

¢lenskych Statov na zavazné cezhranicné ohrozenia zdravia v stlade s ¢lankom 11.

3. Vyboru pre zdravotni bezpecnost’ (HSC) predseda zastupca Komisie. Vybor pre zdravotnii
bezpecnost’ (HSC) sa stretdva v pravidelnych intervaloch a ked’ si to vyzaduje situacia na

ziadost’ Komisie alebo niektorého ¢lenského Statu.

4. Sekretariat zabezpecuje Komisia.
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5. Vybor pre zdravotnu bezpecnost’ (HSC) prijme dvojtretinovou vacsinou svojich ¢lenov
svoj rokovaci poriadok. V tomto rokovacom poriadku stanovia pracovné opatrenia, najma

s ohl'adom na:

a)  postupy tykajice sa plendrnych zasadnuti na vysokej urovni a pracovnych skupin;

b)  ucast expertov na plenarnych zasadnutiach, Statut pozorovatel’a, a to aj z tretich
krajin;

c)  opatrenia, akymi HSC preskumava, ¢i je zaleZitost', ktora sa mu predlozila,
relevantna z hl'adiska jeho mandatu, ako aj moznost’ doporucenia postipenia tejto
zélezitosti organu prislu§nému podla iného aktu Unie alebo Zmluvy o Euratom-e;

tieto opatrenia sa nedotykaji povinnosti ¢lenskych Statov podl'a ¢lankov 4 a 11 tohto

rozhodnutia.
Clanok 18
Postup vyboru
1. Komisii pomaha vybor pre zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia. Uvedeny vybor je

vyborom v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia (EU) &. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme nédvrh vykonavacieho aktu a

uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) &. 182/2011.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v

spojeni s jeho ¢lankom 5.

Clanok 19

Spravy tykajuce sa tohto rozhodnutia

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do ..." a nasledne kazdé tri roky spravu

o vykonavani tohto rozhodnutia. Sprava obsahuje najma hodnotenie fungovania systému v¢asného
varovania a reakcie (EWRS) a prevadzky siete pre epidemiologicky dohl'ad, ako aj informéacie o
tom, ako mechanizmy a §truktiry zriadené podl’a tohto rozhodnutia dopifiajii iné systémy varovania
na tirovni Unie a podla Zmluvy o Euratom-e ako Gi¢inne chranit’ verejné zdravie, priom sa sti¢asne
predchéadza Strukturdlnej duplicite. Komisia moze k tejto sprave pripojit’ navrhy na upravu

prislusnych ustanoveni Unie.

Kapitola VII

Zavereéné ustanovenia

Clanok 20
ZruSenie rozhodnutia ¢. 2119/98/ES

1. Rozhodnutie ¢. 2119/98/ES sa tymto zrusuje.

2. Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto rozhodnutie.

U. v. vlozte datum: dva roky po nadobudnuti u¢innosti tohto rozhodnutia.
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Clanok 21

Nadobudnutie ucinnosti

Toto rozhodnutie nadobuda u€¢innost’ diiom nasledujiucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Eurépskej unie.

Cldnok 22
Adresati
Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.
V..
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA

Kritéria pre vyber prenosnych ochoreni
a stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, ktoré maji byt zahrnuté

pod epidemiologicky dohl'ad v rdmci siete

1. Prenosné ochorenia a suvisiace osobitné zdravotné problémy, ktoré sposobujui alebo mézu
sposobovat’ vyznamnu chorobnost’ alebo umrtnost’ alebo oboje. v ramci Unie, najma tam,

kde si predchadzanie chorobam vyZaduje pristup koordinacie na irovni Unie.

2. Prenosné ochorenia a suvisiace osobitné zdravotné problémy, pri ktorych sa vymenou

informdacii méze zabezpecit’ v€asné varovanie pred ohrozenim verejného zdravia.

3. Zriedkavé a zavazné prenosné ochorenia a suvisiace osobitné zdravotné problémy, ktoré by
neboli rozpoznané na vnitroStatnej Grovni a pri ktorych by zber tidajov umozioval

vytvaranie hypotéz zo SirSej zakladne poznatkov.

4. Prenosné ochorenia a suvisiace osobitné zdravotné problémy, v pripade ktorych si

dostupné uc¢inné preventivne opatrenia prospesné pre ochranu zdravia.

5. Prenosné ochorenia a suvisiace osobitné zdravotné problémy, v pripade ktorych prispeje

porovnanie medzi ¢lenskymi Statmi k hodnoteniu nadrodnych programov a programu Unie.
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	1. Týmto rozhodnutím sa s cieľom koordinovať a doplniť vnútroštátne politiky ustanovujú pravidlá epidemiologického dohľadu, monitorovania závažných cezhraničných ohrození zdravia, včasného varovania v prípade ich vzniku a boja proti nim vrátane pravid...
	2. Cieľom tohto rozhodnutia je podporiť spoluprácu a koordináciu medzi členskými štátmi v záujme zlepšenia prevencie a kontroly šírenia závažných ochorení ľudí cez hranice členských štátov a boja proti iným závažným cezhraničným ohrozeniam zdravia s c...
	3. Týmto rozhodnutím sa tiež objasňujú metódy spolupráce a koordinácie medzi rôznymi aktérmi na úrovni Únie.
	1. Toto rozhodnutie sa uplatňuje na opatrenia v oblasti verejného zdravia v súvislosti s týmito kategóriami závažných cezhraničných ohrození zdravia:
	a) ohrozenia zdravia biologického pôvodu, ktoré tvoria:
	i) prenosné ochorenia;
	ii) antimikrobiálna rezistencia a infekcie spojené so zdravotnou starostlivosťou, ktoré súvisia s prenosnými ochoreniami (ďalej len „súvisiace osobitné zdravotné problémy“);
	iii) biotoxíny alebo iné škodlivé biologické činitele nesúvisiace s prenosnými ochoreniami;

	b) ohrozenia chemického pôvodu;
	c) ohrozenia environmentálneho pôvodu;
	d) ohrozenia neznámeho pôvodu;
	e) udalosti, ktoré môžu vyvolať mimoriadnu situáciu v oblasti verejného zdravia s medzinárodným rozmerom, podľa MZP, za predpokladu, že patria do jednej z kategórií ohrození uvedených v písmenách a) až d).
	2. Toto rozhodnutie sa vzťahuje aj na epidemiologický dohľad nad prenosnými ochoreniami a súvisiacimi osobitnými zdravotnými problémami.
	3. Ustanoveniami tohto rozhodnutia nie sú dotknuté ustanovenia iných aktov Únie, ktorými sa riadia osobitné aspekty monitorovania, včasného varovania, koordinácie plánovania pripravenosti a reakcie a koordinácie boja proti závažnému cezhraničnému ohro...
	4. Vo výnimočných mimoriadnych situáciách môžu členské štáty alebo Komisia v prípade závažných cezhraničných ohrození zdravia, na ktoré sa nevzťahuje článok 2 ods. 1, požadovať koordináciu reakcie v rámci Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC), ako ust...
	5. Komisia v spojení s členskými štátmi zabezpečuje koordináciu a výmenu informácií medzi mechanizmami a štruktúrami vytvorenými podľa tohto rozhodnutia a podobnými mechanizmami a štruktúrami vytvorenými na úrovni Únie alebo podľa Zmluvy o Euratom-e, ...
	6. Členské štáty majú právo ponechať si alebo zaviesť ďalšie dojednania, postupy a opatrenia pre svoje vnútroštátne systémy v oblastiach, na ktoré sa vzťahuje toto rozhodnutie, vrátane dojednaní ustanovených v existujúcich alebo budúcich bilaterálnyc...
	1. Členské štáty a Komisia navzájom v rámci Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) uvedeného v článku 17 konzultujú s cieľom koordinovať svoje úsilie zamerané na rozvoj, posilňovanie a udržiavanie svojich spôsobilostí monitorovania závažných cezhraničn...
	a) výmenu najlepších postupov a skúseností s plánovaním pripravenosti a reakcie;
	b) podporu interoperability vnútroštátneho plánovania pripravenosti;
	c) riešenie medzisektorového rozmeru plánovania pripravenosti a reakcie na úrovni Únie; a
	d) podporu uplatňovania základných požiadaviek na kapacity dohľadu a reakcie, ako sa uvádza v článkoch 5 a 13 MZP.
	2. Členské štáty na účely odseku 1 do …11F+ a potom každé tri roky poskytujú Komisii aktuálne informácie o najnovšej situácii v súvislosti s ich plánovaním pripravenosti a reakcie na vnútroštátnej úrovni.
	Uvedené informácie obsahujú:
	a) určenie a aktuálny stav vykonávania základných noriem pre kapacity, pokiaľ ide o plánovanie pripravenosti a reakcie, stanovených na vnútroštátnej úrovni pre sektor zdravotníctva, ktoré sa poskytli WHO v súlade s MZP;
	b) opis opatrení alebo mechanizmov zameraných na zabezpečenie interoperability medzi sektorom zdravotníctva a ostatnými sektormi spoločnosti vrátane sektora veterinárstva, ktorý je identifikovaný v mimoriadnej situácii ako kritický, a to najmä:
	i) koordinačných štruktúr zavedených pre medzisektorové incidenty,
	ii) operačné centrá pre mimoriadne situácie (krízové centrá);

	c) opis plánov, opatrení alebo mechanizmov na zabezpečenie kontinuity činností s cieľom zaistiť nepretržité poskytovanie kritických služieb a produktov.
	Povinnosť poskytovať informácie uvedené v písmenách b) a c) platí len v prípade, ak sú takéto opatrenia alebo mechanizmy zavedené alebo sú ustanovené ako súčasť vnútroštátneho plánovania pripravenosti a reakcie.
	3. Členské štáty na účely odseku 1 pri značnom revidovaní vnútroštátneho plánovania pripravenosti včas informujú Komisiu o hlavných aspektoch revízie ich plánovania pripravenosti na vnútroštátnej úrovni, ktoré sú relevantné so zreteľom na ciele uveden...
	4. Keď Komisia a Výbor pre zdravotnú bezpečnosť (HSC ) dostanú informácie o utajovaných skutočnostiach zaslané podľa odsekov 2 a 3 tohto článku, uplatňujú pravidlá stanovené v prílohe k rozhodnutiu Komisie 2001/844/ES, ESUO, Euratom z 29. novembra 20...
	Každý členský štát zabezpečí, aby sa jeho vnútroštátne bezpečnostné predpisy uplatňovali na všetky fyzické osoby s pobytom na jeho území a všetky právnické osoby usadené na jeho území, ktoré narábajú s informáciami uvedenými v odsekoch 2 a 3 tohto člá...
	5. Komisia sprístupňuje informácie, ktoré dostala v súlade s odsekmi 2 a 3, členom Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC).
	Komisia na základe týchto informácií a na účel odseku 1 včas začne rokovania vo Výbore pre zdravotnú bezpečnosť (HSC), a to prípadne aj na základe súhrnných alebo tematických správ o pokroku.
	6. Komisia prostredníctvom vykonávacích aktov prijme formuláre, ktoré majú členské štáty použiť pre poskytovanie informácií uvedených v odsekoch 2 a 3 s cieľom zabezpečiť relevantnosť týchto informácií pre ciele uvedené v odseku 1 a ich porovnateľnosť.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	1. Inštitúcie Únie a všetky členské štáty, ktoré si to želajú, sa môžu zapojiť do postupu spoločného obstarávania vykonávaného podľa článku 104 ods. 1 tretieho pododseku nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ, Euratom) č. 966/2012 z 25. októbra 2...
	2. Postup spoločného obstarávania uvedený v odseku 1 je v súlade s týmito podmienkami:
	a) účasť na postupe spoločného obstarávania je otvorená pre všetky členské štáty až do začatia postupu;
	b) rešpektujú sa práva a povinnosti členských štátov, ktoré sa nezúčastňujú spoločného obstarávania, najmä tie, ktoré sa týkajú ochrany a zlepšovania ľudského zdravia;
	c) spoločné obstarávanie neovplyvňuje vnútorný trh, nepredstavuje diskrimináciu ani obmedzenie obchodu alebo nespôsobuje narušenia hospodárskej súťaže;
	d) spoločné obstarávanie nemá žiadny priamy finančný vplyv na rozpočet členských štátov, ktoré sa na ňom nezúčastňujú.
	3. Postupu spoločného obstarávania uvedenom v odseku 1 predchádza dohoda o spoločnom obstarávaní medzi zmluvnými stranami stanovujúca praktické opatrenia, ktorými sa riadi tento postup, a proces rozhodovania týkajúci sa výberu postupu, hodnotenia ponú...
	1. Týmto sa ustanovuje sieť pre epidemiologický dohľad nad prenosnými ochoreniami a súvisiacimi osobitnými zdravotnými problémami uvedenými v článku 2 ods. 1 písm. a) bodoch i) a ii). Sieť prevádzkuje a koordinuje ECDC.
	2. Sieť pre epidemiologický dohľad zabezpečuje stálu komunikáciu Komisie, ECDC a príslušných orgánov, ktoré na vnútroštátnej úrovni zodpovedajú za epidemiologický dohľad.
	3. Vnútroštátne príslušné orgány uvedené v odseku 2 oznamujú orgánom, ktoré sa zúčastňujú na činnosti siete pre epidemiologický dohľad, tieto informácie:
	a) porovnateľné a kompatibilné údaje a informácie v súvislosti s epidemiologickým dohľadom nad prenosnými ochoreniami a súvisiace osobitné zdravotné problémy uvedené v článku 2 ods. 1 písm. a) bodoch i) a ii);
	b) príslušné informácie týkajúce sa vývoja epidemických situácií;
	c) príslušné informácie týkajúce sa nezvyčajných epidemických javov alebo nových prenosných ochorení neznámeho pôvodu, a to aj v tretích krajinách.
	4. Pri oznamovaní informácií o epidemiologickom dohľade vnútroštátne orgány používajú, ak je k dispozícii, štandardné definície ochorení prijaté v súlade s odsekom 5 pre každé prenosné ochorenie a súvisiaci osobitný zdravotný problém uvedený v odseku 1.
	5. Komisia prostredníctvom vykonávacích aktov ustanoví a aktualizuje:
	a) zoznam prenosných ochorení a s nimi súvisiacich osobitných zdravotných problémov vytvorený podľa kritérií ustanovených v prílohe a uvedených v článku 2 ods. 1 písm. a) bode i) a ii), s cieľom zabezpečiť, aby sieť pre epidemiologický dohľad sledoval...
	b) štandardné definície ochorení týkajúcich sa každého prenosného ochorenia a s ním súvisiacim osobitným zdravotným problémom podliehajúcim epidemiologickému dohľadu s cieľom zabezpečiť porovnateľnosť a kompatibilitu zozbieraných údajov na úrovni Únie;
	c) postupy prevádzky siete pre epidemiologický dohľad vypracované pri uplatnení článkov 5, 10 a 11 nariadenia (ES) č. 851/2004.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	Na základe riadne odôvodnených vážnych a naliehavých dôvodov súvisiacich so závažnosťou alebo novotou závažného cezhraničného ohrozenia zdravia alebo rýchlosťou jeho šírenia medzi členskými štátmi môže Komisia prijať opatrenia uvedené v písmenách a) ...
	1. V nadväznosti na varovanie oznámené podľa článku 9 týkajúce sa ohrozenia zdravia uvedeného v článku 2 ods. 1 písm. a) bode iii) a v písm. b), c) alebo d) sa členské štáty v spojení s Komisiou a na základe dostupných informácií zo svojich monitorova...
	2. Informácie zasielané podľa odseku 1 zahŕňajú najmä zmeny v geografickom výskyte, šírení a závažnosti konkrétneho ohrozenia a spôsoboch zisťovania, ak sú k dispozícii.
	3. Komisia v prípade potreby prostredníctvom vykonávacích aktov prijme štandardné definície ochorení, ktoré sa budú používať pre monitorovanie ad hoc s cieľom zabezpečiť porovnateľnosť a kompatibilitu zozbieraných údajov na úrovni Únie.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	Na základe náležite opodstatnených nutných dôvodov naliehavosti súvisiacich s mierou závažnosti cezhraničného ohrozenia zdravia alebo rýchlosťou jeho šírenia v členských štátoch môže Komisia prijať alebo aktualizovať štandardné definície ochorení uved...
	1. Týmto sa zriaďuje systém rýchleho varovania na vydávanie varovaní v súvislosti so závažnými cezhraničnými ohrozeniami zdravia na úrovni Únie – „systém včasného varovania a reakcie“ (EWRS). Systém včasného varovania a reakcie (EWRS) umožní Komisii a...
	2. Komisia prostredníctvom vykonávacích aktov prijme postupy pre výmenu informácií s cieľom zabezpečiť riadne fungovanie systému včasného varovania a reakcie (EWRS) a jednotné vykonávanie článkov 8 a 9, ako aj s cieľom zabrániť prekrývaniu činností a...
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	1. Vnútroštátne príslušné orgány alebo Komisia vydajú varovanie v systéme včasného varovania a reakcie (EWRS), ak vznik alebo vývoj závažného cezhraničného ohrozenia zdravia spĺňa tieto kritériá:
	a) je nezvyčajné alebo neočakávané pre dané miesto a čas alebo spôsobuje či môže spôsobiť výraznú chorobnosť alebo úmrtnosť ľudí, alebo rýchlo rastie alebo môže rýchlo rásť, pokiaľ ide o rozsah, alebo presahuje či môže presiahnuť kapacitu vnútroštátne...
	b) ovplyvňuje alebo môže ovplyvniť viac ako jeden členský štát a
	c) vyžaduje si alebo si môže vyžadovať koordinovanú reakciu na úrovni Únie.
	2. Ak vnútroštátne príslušné orgány oznámia WHO udalosti, ktoré môžu predstavovať mimoriadne situácie v oblasti verejného zdravia s medzinárodným rozmerom v súlade s článkom 6 MZP, musia minimálne zároveň vydať varovanie v systéme včasného varovania ...
	3. Pri vydaní varovania vnútroštátne príslušné orgány a Komisia bezodkladne prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS)oznámia všetky dostupné informácie, ktoré majú k dispozícii a ktoré môžu byť užitočné pre koordináciu reakcie, ako n...
	a) druh a pôvod pôvodcu;
	b) dátum a miesto výskytu alebo vypuknutia;
	c) prostriedky prenosu alebo šírenia;
	d) toxikologické údaje;
	e) spôsoby zisťovania a potvrdzovania;
	f) riziká pre verejné zdravie;
	g) opatrenia v oblasti verejného zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa plánujú vykonať na vnútroštátnej úrovni;
	h) iné opatrenia, ako sú opatrenia v oblasti verejného zdravia;
	i) osobné údaje potrebné na účel vyhľadávania kontaktov v súlade s článkom 16;
	j) akékoľvek iné relevantné informácie o danom závažnom cezhraničnom ohrození zdravia.
	4. Komisia sprístupní vnútroštátnym príslušným orgánom prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS) všetky informácie, ktoré môžu byť užitočné pre koordináciu reakcie uvedenej v článku 11, a to vrátane informácií súvisiacich so závažný...
	1. Ak je vydané varovanie podľa článku 9, Komisia v prípade, ak je to potrebné pre koordináciu reakcie na úrovni Únie, a na žiadosť Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) uvedenému v článku 17 alebo na základe vlastnej iniciatívy urýchlene prostredníct...
	a) ECDC v súlade s článkom 7 ods. 1 nariadenia (EÚ) č. 851/2004 v prípade ohrozenia uvedeného v článku 2 ods. 1 písm. a) bode i) a ii) alebo v článku 2 ods. 1 písm. d); a/alebo
	b) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (EFSA)v súlade s článkom 23 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpe...
	c) iné príslušné agentúry Únie.
	2. V prípade, ak je potrebné posúdenie rizík, ktoré je úplne alebo čiastočne mimo mandátov agentúr uvedených v odseku 1, a ak sa to považuje za potrebné pre koordináciu reakcie na úrovni Únie, Komisia na žiadosť Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) a...
	Komisia prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS) posúdenie rizík urýchlene sprístupní príslušným vnútroštátnym orgánom. Príslušné vnútroštátne orgány dostávajú posúdenie rizík ešte pred jeho zverejnením.
	V posúdení rizík sa v prípade, ak sú k dispozícii, zohľadnia príslušné informácie, ktoré poskytnú iné subjekty, konkrétne v prípade mimoriadnej situácie v oblasti verejného zdravia s medzinárodným rozmerom WHO.
	3. Komisia zabezpečí, aby sa informácie, ktoré môžu byť relevantné pre posúdenie rizík, sprístupnili vnútroštátnym príslušným orgánom prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS), ako aj Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC).
	1. V nadväznosti na varovanie podľa článku 9 na základe žiadosti Komisie alebo členského štátu a na základe dostupných informácií vrátane informácií uvedených v článku 9 a posúdení rizík uvedených v článku 10 členské štáty navzájom konzultujú v rámci ...
	a) vnútroštátne reakcie na závažné cezhraničné ohrozenie zdravia aj v prípadoch, keď je v súlade s MZP vyhlásená mimoriadna situácia v oblasti verejného zdravia s medzinárodným rozmerom, ktorá patrí do pôsobnosti článku 2 tohto rozhodnutia;
	b) komunikáciu týkajúcu sa rizika a krízy, ktorá sa prispôsobí potrebám členských štátov a okolnostiam, s cieľom poskytovať v Únii jednotné a koordinované informácie verejnosti a zdravotníckym pracovníkom.
	2. Ak má členský štát v úmysle prijať opatrenia v oblasti verejného zdravia s cieľom bojovať proti závažnému cezhraničnému ohrozeniu zdravia, pred prijatím týchto opatrení informuje ostatné členské štáty a Komisiu o povahe, účele a rozsahu týchto opat...
	3. Ak musí členský štát naliehavo prijať opatrenia v oblasti verejného zdravia v rámci reakcie na vznik alebo opakovaný výskyt závažného cezhraničného ohrozenia zdravia, okamžite po ich prijatí informuje ostatné členské štáty a Komisiu o povahe, účel...
	4. V prípade závažného cezhraničného ohrozenia zdravia, ktoré presahuje vnútroštátne kapacity reakcie, môže postihnutý členský štát požiadať o pomoc aj iné členské štáty prostredníctvom mechanizmu Spoločenstva v oblasti civilnej ochrany ustanoveného r...
	5. Komisia prostredníctvom vykonávacích aktov prijme postupy potrebné na jednotné vykonávanie výmeny informácií, konzultácií a koordinácie uvedených v odsekoch 1 až 3.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	1. Komisia môže uznať mimoriadnu situáciu v oblasti verejného zdravia, pokiaľ ide o:
	a) epidémiu ľudskej chrípky, ktorá môže mať pandemický potenciál, a v prípade, že generálny riaditeľ WHO bol informovaný, ale ešte v súlade s uplatniteľnými pravidlami WHO neprijal rozhodnutie o vyhlásení situácie pandémie ľudskej chrípky; alebo
	b) iné prípady než tie, ktoré sú uvedené v písmene a) a v prípade, že generálny riaditeľ WHO bol informovaný, ale ešte neprijal rozhodnutie o vyhlásení mimoriadnej situácie v oblasti verejného zdravia s medzinárodným rozmerom v súlade s MZP; a v prípa...
	i) príslušné závažné cezhraničné ohrozenie zdravia ohrozuje verejné zdravie na úrovni Únie;
	ii) liečebné potreby v súvislosti s týmto ohrozením nie sú uspokojené, čo znamená, že neexistuje uspokojivý spôsob diagnostiky, prevencie alebo liečby povolený v Únii, alebo ak napriek existencii takéhoto spôsobu by povolenie príslušného lieku predsa ...

	2. Komisia prijme prostredníctvom vykonávacích aktov opatrenie uvedené v odseku 1.
	Uvedené vykonávacie akty sa prijmú v súlade s postupom preskúmania uvedeným v článku 18 ods. 2.
	Na základe riadne odôvodnených vážnych a naliehavých dôvodov súvisiacich so závažnosťou závažného cezhraničného ohrozenia zdravia alebo rýchlosťou jeho šírenia v členských štátoch môže Komisia uznať mimoriadnu situáciu v oblasti verejného zdravia podľ...
	3. Komisia o prijatí opatrení uvedených v odseku 1 informuje generálneho riaditeľa WHO.
	1. Každý členský štát do …17F* určí:
	a) príslušné orgány zodpovedné v rámci daného členského štátu za epidemiologický dohľad uvedený v článku 6;
	b) príslušný orgán alebo príslušné orgány zodpovedné na vnútroštátnej úrovni za vydávanie varovaní a určovanie opatrení potrebných na ochranu verejného zdravia na účely článkov 8, 9 a 10;
	c) jedného zástupcu a náhradníka vo Výbore pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) uvedenom v článku 17.
	2. Členské štáty informujú Komisiu a ostatné členské štáty o vymenovaniach uvedených v odseku 1, ako aj o akejkoľvek prípadnej zmene. V prípade takejto zmeny Komisia bezodkladne zašle Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) aktualizovaný zoznam takýchto...
	3. Komisia zverejní aktualizovaný zoznam orgánov vymenovaných v súlade s odsekom 1 písm. a) a b), ako aj aktualizovaný zoznam orgánov, ku ktorým patria zástupcovia vo Výbore pre zdravotnú bezpečnosť(HSC).
	1. Pri uplatňovaní tohto rozhodnutia sa osobné údaje spracúvajú v súlade so smernicou 95/46/ES a nariadením (ES) č. 45/2001. Prijmú sa najmä primerané technické a organizačné opatrenia na ochranu týchto osobných údajov proti náhodnému alebo nezákonném...
	2. Systém včasného varovania a reakcie (EWRS) zahŕňa funkciu výberového zasielania správ umožňujúcu oznamovanie osobných údajov len vnútroštátnym príslušným orgánom, ktorých sa týkajú opatrenia na vyhľadávanie kontaktov. Uvedená funkcia výberového zas...
	3. Keď príslušné orgány vykonávajúce opatrenia na vyhľadávanie kontaktov oznamujú osobné údaje potrebné na účely vyhľadávania kontaktov prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS) podľa článku 9 ods. 3, používajú funkciu výberového zas...
	4. Pri rozosielaní informácií uvedených v odseku 3 uvedú príslušné orgány odkaz na varovanie, ktoré predtým odoslali prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS).
	1.  5. Správy obsahujúce osobné údaje sa automaticky vymažú z funkcie selektívnej správy 12 mesiacov od dátumu ich odoslania.
	6. Ak príslušný orgán zistí, že oznámenie osobných údajov, ktoré uskutočnil podľa článku 9 ods. 3, sa následne ukázalo ako porušenie smernice 95/46/ES, pretože uvedené oznámenie bolo zbytočné na vykonávanie daných opatrení na vyhľadávanie kontaktov, o...
	7. Vnútroštátne príslušné orgány sa v súvislosti s ich povinnosťou oznámiť a opraviť osobné údaje prostredníctvom systému včasného varovania a reakcie (EWRS) považujú za kontrolórov v zmysle článku 2 písm. d) smernice 95/46/ES.
	8. Komisia sa v súvislosti s jej povinnosťou týkajúcou sa uchovávania osobných údajov považuje za kontrolóra v zmysle článku 2 písm. d) nariadenia (ES) č. 45/2001.
	9. Komisia prijme:
	a) usmernenia s cieľom zabezpečiť súlad každodennej prevádzky systému včasného varovania a reakcie (EWRS) so smernicou 95/46/ES a nariadením (ES) č. 45/2001;
	b) odporúčanie obsahujúce orientačný zoznam osobných údajov, ktoré si možno vymieňať na účel koordinácie opatrení na vyhľadávanie kontaktov.
	1. Týmto sa zriaďuje Výbor pre zdravotnú bezpečnosť zložený zo zástupcov členských štátov vymenovaných podľa článku 15 ods. 1 písm. c).
	2. Výbor pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) má tieto úlohy:
	a) podporuje výmenu informácií medzi členskými štátmi a Komisiou o získaných skúsenostiach, pokiaľ ide o vykonávanie tohto rozhodnutia;
	b) koordinuje v spojení s Komisiou plánovanie pripravenosti a reakcie členských štátov v súlade s článkom 4;
	c) koordinuje v spojení s Komisiou komunikáciu týkajúcu sa rizika a krízy a reakcie členských štátov na závažné cezhraničné ohrozenia zdravia v súlade s článkom 11.
	3. Výboru pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) predsedá zástupca Komisie. Výbor pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) sa stretáva v pravidelných intervaloch a keď si to vyžaduje situácia na žiadosť Komisie alebo niektorého členského štátu.
	4. Sekretariát zabezpečuje Komisia.
	5. Výbor pre zdravotnú bezpečnosť (HSC) prijme dvojtretinovou väčšinou svojich členov svoj rokovací poriadok. V tomto rokovacom poriadku stanovia pracovné opatrenia, najmä s ohľadom na:
	a) postupy týkajúce sa plenárnych zasadnutí na vysokej úrovni a pracovných skupín;
	b) účasť expertov na plenárnych zasadnutiach, štatút pozorovateľa, a to aj z tretích krajín;
	c) opatrenia, akými HSC preskúmava, či je záležitosť, ktorá sa mu predložila, relevantná z hľadiska jeho mandátu, ako aj možnosť doporučenia postúpenia tejto záležitosti orgánu príslušnému podľa iného aktu Únie alebo Zmluvy o Euratom-e; tieto opatreni...
	1. Komisii pomáha výbor pre závažné cezhraničné ohrozenia zdravia. Uvedený výbor je výborom v zmysle článku 3 ods. 2 nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatňuje sa článok 5 nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	Ak výbor nevydá žiadne stanovisko, Komisia neprijme návrh vykonávacieho aktu a uplatňuje sa článok 5 ods. 4 tretí pododsek nariadenia (EÚ) č. 182/2011.
	3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatňuje sa článok 8 nariadenia (EÚ) č. 182/2011 v spojení s jeho článkom 5.
	1. Rozhodnutie č. 2119/98/ES sa týmto zrušuje.
	2. Odkazy na zrušené rozhodnutie sa považujú za odkazy na toto rozhodnutie.

