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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/...

ze dne 23. listopadu 2022

o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a

o zru$eni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU

(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 parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionii?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 Ut. vést. C 300, 27.7.2021, s. 76.

3 Postoj Evropského parlamentu ze dne 4. ijna 2022 (dosud nezvefejnény v Ufednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 24. fijna 2022.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES byla ztfizena sit’
epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci!. Jeji oblast piisobnosti byla
rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU? rozsiiena s cilem posilit
a zajistit vice koordinovany a Sirsi pfistup ke zdravotni bezpecnosti na urovni Unie.
Provadéni téchto pravnich piedpist potvrdilo, Ze koordinovany postup Unie v oblasti
monitorovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asného varovani pred nimi

a boje proti nim pifinasi pfidanou hodnotu pro oblast ochrany a zlepsovani lidského zdravi.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES ze dne 24. zaii 1998 o zfizeni sité
epidemiologického dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spolegenstvi (Uf. vést. L 268,
3.10.1998, s. 1).

2 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013

o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti €. 2119/98/ES

(Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané¢ béhem probihajici pandemie COVID-19 a k umoznéni
pfimétfené ptipravenosti a reakce na pfeshranicni zdravotni hrozby v celé Unii je tieba
rozsifit pravni ramec pro epidemiologicky dozor nad vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami, v€etné hrozeb souvisejicich se zoondzami, jejich monitorovani, v€asné varovani
pfed nimi a boj proti nim, jak je stanoveno v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, pokud jde
o dalsi pozadavky na podavani zprav, analyzu ukazatelti zdravotnich systémi a spolupraci
mezi Clenskymi staty a agenturami a subjekty Unie, zejména Evropskym stiediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,,ECDC*), Evropskou agenturou pro 1é¢ivé
ptipravky (déle jen ,,EMA*) a mezinarodnimi organizacemi, predev§im Svétovou
zdravotnickou organizaci (déle jen ,, WHO®), s piihlédnutim k zatézi, které ptislusné
vnitrostatni organy celi v zavislosti na aktudlni situaci v oblasti vetejného zdravi. V zajmu
zajisténi uCinné reakce Unie na nové preshrani¢ni zdravotni hrozby by navic pravni ramec
pro boj proti vaznym pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam mél umoznit okamzité prijeti
definic pfipadl v oblasti dozoru nad novymi hrozbami a mél by stanovit vytvoreni sité
referencnich laboratofi EU a sité na podporu monitorovani ohnisek nakazy, ktera se tykaji
latek lidského ptivodu. Vytvofenim automatizovaného systému vyuzivajiciho moderni
technologie by se méla posilit kapacita pro trasovani kontakti, a to pfi sou¢asném
dodrzovani pravnich pfedpist Unie o ochran¢ tidajt, naptiklad nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/6791.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto

idajt a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016,s. 1).
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4
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Je dilezité, aby vetejné investice do vyzkumu, vyvoje, vyroby, produkce, zadavani
vetejnych zakazek, vytvareni zasob, dodavek a distribuce 1ékatskych protiopatieni
za uCelem piipravy a reakce na pieshrani¢ni zdravotni hrozby byly v souladu s platnymi

pravnimi predpisy transparentni.

Dulezitou ulohu pfi koordinaci planovani prevence vaznych preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, pfipravenosti a reakce na takovéto hrozby hraje Vybor pro zdravotni bezpecnost
(déle jen "HSC"), ktery byl formaln¢ zfizen rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. HSC by m¢ly
byt svéteny dalsi pravomoci, pokud jde o pfijimani pokynt a stanovisek, s cilem
poskytnout ¢lenskym stattim lepsi podporu pfi prevenci a kontrole vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb a podpofit lepsi koordinaci mezi ¢lenskymi staty v souvislosti

s feSenim téchto hrozeb. Zastupce jmenovany Evropskym parlamentem by m¢l mit

moznost Ucastnit se ¢innosti HSC jako pozorovatel.

Aby byla zvySena G¢innost piipravenosti a reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby,
Komise, piipadné véetné Utadu pro piipravenost a reakci na mimoiadné situace v oblasti
zdravi (dale jen ,,HERA®) ztizeného jako utvar Komise rozhodnutim Komise ze dne

16. zaii 20211, a HSC, ECDC, EMA a dalsi prislu§né agentury a subjekty Unie by

v souvislosti s touto pripravenosti a reakci mély koordinovat svou ¢innost a spolupracovat.
Koordinace mezi t€émito organy by méla vychazet ze zapojeni ptisluSnych ztcastnénych

stran a jejim cilem by mélo byt zabranit zdvojovani Gsili.

Rozhodnuti Komise ze dne 16. zaii 2021 o ziizeni Ufadu pro piipravenost a reakci
na mimoiadné situace v oblasti zdravi (Ut. vést. C 393 1, 29.9.2021, s. 3).
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(6)

(7

®)

©)

Ve spole¢ném stanovisku ,,ZlepSeni pfipravenosti na pandemie a jejich zvladani skupina
hlavnich védeckych poradct Komise, Evropska skupina pro etiku ve védé a novych
technologiich a zvlastni poradce pfedsedkyné Komise ohledné reakce na pandemii

COVID-19 doporucuji ztizeni stalého poradniho organu EU pro zdravotni hrozby a krize.

Vsechna doporuceni, poradenstvi, pokyny a stanoviska uvedené v tomto nafizeni jsou
ze své podstaty nezdvazné pro ty, jimz jsou uréeny. Prostiednictvim doporuc¢eni mohou
Komise, ECDC a HSC vyjadfit své nazory a navrhnout ptislusny postup, aniz by tato

doporuceni ukladala jakoukoli pravni povinnost t€ém, jimzZ jsou urcena.

Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz by byla dotéena ostatni zdvazna opatieni tykajici se
konkrétnich ¢innosti nebo norem kvality a bezpecnosti uréitych vyrobki, ktera stanovi
zvlastni povinnosti a nastroje pro monitorovani konkrétnich pteshrani¢nich hrozeb, véasné
varovani ped nimi a boj proti nim, jako jsou Mezinarodni zdravotnické piedpisy WHO
ptijaté v roce 2005. Mezi tato opatfeni patii zejména prislusné pravni piedpisy Unie
upravujici spole¢né otazky bezpec¢nosti v oblasti vefejného zdravi a zivotniho prostiedi,
které se tykaji zbozi, jako jsou 1é¢ivé piipravky, zdravotnické prosttedky, diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro a potraviny, latky lidského ptvodu, jako je krev, plazma,

tkané a bunky a organy, a expozice ionizujicimu zafeni.

Nadmérné vyuzivani volné zijicich zivocicht a plané rostoucich rostlin a jinych piirodnich
zdroji a zrychleny Ubytek biologické rozmanitosti predstavuji riziko pro lidské zdravi.
Vzhledem k tomu, Ze zdravi lidi a zvifat a stav Zivotniho prostiedi jsou neoddélitelné
spjaty, je velmi dalezité uplatiiovat pfi feSeni soucasnych a novych krizi pfistup ,,jednoho

zdravi‘,
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(10)

Ochrana lidského zdravi ma v souladu s pfistupy ,,jednoho zdravi* a ,,zdravi ve vSech
politikach* prifezovy rozmér a je pfedmétem fady politik a ¢innosti Unie. Je zasadni, aby
Unie podporovala ¢lenské staty pii snizovani nerovnosti v oblasti zdravi v ramci ¢lenskych
stati 1 mezi nimi, pii dosahovani vSeobecné zdravotni péce, pii feSeni problému
zranitelnych skupin a pfi posilovani odolnosti, schopnosti reagovat a pfipravenosti systémui
zdravotni péce, pokud jde o feseni budoucich vyzev, véetné pandemii. Ma-li se dosdhnout
vysoké trovné ochrany lidského zdravi a predejit jakémukoli prekryvani cinnosti,
zdvojovani usili nebo protichiidnym opatienim, méla by Komise ve spojeni s clenskymi
staty a vSemi relevantnimi zi¢astnénymi stranami zajistit koordinaci a vzéjemnou vyménu
informaci mezi mechanismy a strukturami ztizenymi na zakladé tohoto natizeni a dal§imi
mechanismy a strukturami zavedenymi na trovni Unie a na zdkladé Smlouvy o zaloZeni
Evropského spole€enstvi pro atomovou energii (déle jen ,,Smlouva o Euratomu®), jejichz
¢innosti se vztahuji k planovani prevence, pfipravenosti a reakce na vazné preshranicni
zdravotni hrozby, a jejich monitorovani, v€asnému varovani pied nimi a boji proti nim.
Komise by zejména méla zajistit, aby byly shromazd’ovany ptislusné informace

z jednotlivych systémil v€asného varovani a vymeény informaci na tirovni Unie a v ramci
Smlouvy o Euratomu a aby byly tyto informace pfedavany ¢lenskym statim
prostfednictvim systému véasného varovani a reakce zavedeného rozhodnutim

¢. 1082/2013/EU. Systém vcasného varovani a reakce ma zavést spolehlivé, pifesné

a interoperabilni datové procesy s ¢lenskymi staty, aby byla zajisténa kvalita

a konzistentnost udaji. Béhem vsech fazi datovych procesti — od posouzeni pozadavkl

na udaje pres predavani a shromazd’ovani tdajti aZ po jejich aktualizaci a interpretaci — by
ECDC mélo koordinovat svou ¢innost s ¢lenskymi staty s cilem podpofit izkou spolupraci

mezi Komisi, ECDC a pfisluSnymi vnitrostatnimi a regionalnimi organy.
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(11) Planovani prevence, ptipravenosti a reakce je zakladnim prvkem umoziujicim ucinné
monitorovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pfed nimi a boj
proti nim. Proto je tfeba, aby Komise vypracovala plan Unie pro zdravotni krize
a pandemie a aby ho schvalil HSC. Zaroven by ¢lenské staty mély aktualizovat svoje plany
prevence, pfipravenosti a reakce tak, aby zajistily jejich slucitelnost se strukturami
na regiondlni Grovni. Je zasadni, aby se pfi vypracovani téchto unijnich a vnitrostatnich
plant vénovala zvlastni pozornost preshrani¢nim regiontim s cilem posilit jejich spolupraci
v oblasti zdravi. V ptipad¢ potieby by se na vypracovani téchto vnitrostatnich plani mély
byt schopny podilet i regionalni orgdny. Na podporu tohoto Gsili ¢lenskych stati by
Komise a ptislusné agentury a subjekty Unie mély poskytovat cilenou odbornou piipravu
a usnadiovat sdileni osvédéenych postuptli pro zdravotnické pracovniky a pracovniky
v oblasti vefejného zdravi s cilem zlepsit jejich znalosti a nezbytné dovednosti. V zajmu
podpory sdileni osvédéenych postupti a bezproblémové vymeény informaci v dobach krize
by do planu Unie mély byt v pfisluSnych ptipadech zahrnuty i pfeshrani¢ni prvky,
napfiklad v souvislosti s kapacitami pro specializovanou 1écbu a intenzivni péci napiic¢
sousednimi regiony. Komise by v zdjmu provadéni planu Unie méla spolu s ¢lenskymi
staty usnadnit zat€zové testy, simulacni cviceni a prezkumy béhem opatteni a po uplynuti
opatfeni. Plan Unie by mél byt funk¢ni a aktualni a mély by byt k dispozici dostatecné
zdroje pro jeho uvedeni do praxe. Po pfezkumech vnitrostatnich plant by navrhovana
doporuceni méla byt zahrnuta do akéniho planu a o veskerych podstatnych revizich

vnitrostatnich pland by méla byt informovéana Komise.
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(12)

Clenské staty by mély Komisi poskytnout informace o aktualni situaci, pokud jde o jejich
planovani a provadéni prevence, pripravenosti a reakce na vnitrostatni a v ptislusnych
piipadech na regionalni trovni. Informace ¢lenskych stati poskytované Komisi by mély
zahrnovat prvky, které musi clenské staty hlasit WHO v kontextu Mezindrodnich
zdravotnickych pfedpisti. Nezbytnou podminkou pro rychlé posouzeni rizik a zmirnéni
krizi je ptistup k v€asnym a iplnym tdajim. Aby se zabranilo zdvojovani usili

a rozdilnym doporucenim, jsou zapotiebi standardizované definice a, je-1i to mozné,
zabezpecena sit’ mezi agenturami a subjekty Unie, WHO a piislusnymi vnitrostatnimi
organy. Komise by pak méla Evropskému parlamentu a Radé¢ kazdé tfi roky podévat
zpravu o aktualnim stavu a pokroku, pokud jde o planovani a provadéni prevence,
ptipravenosti a reakce na urovni Unie, véetné doporucenych opatieni, aby se zajistilo, ze
vnitrostatni plany prevence, pfipravenosti a reakce budou pfiméiené. Na podporu
posouzeni téchto planti by mélo ECDC v ¢lenskych statech provadét posouzeni

v koordinaci s ostatnimi agenturami a subjekty Unie. Toto planovani by mélo zahrnovat
zejména piimefenou pripravenost klicovych odvétvi spolecnosti, jako jsou zeméd€lstvi,
energetika, doprava, komunikace nebo civilni ochrana, spoléhajicich v krizové situaci

na dobie pripravené systémy zdravotni péce zohlednujici genderové aspekty, pricemz
systémy zdravotni péce naopak zaviseji na fungovani téchto odvétvi a na udrzovani
zékladnich sluzeb na dostate¢né trovni. V piipad¢ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
zpusobené zoondzou je pro ucely planovani prevence, ptfipravenosti a reakce
prostiednictvim pfistupu ,,jednoho zdravi“ dilezité zajistit vzajemnou spolupraci mezi
zdravotnickym a veterindrnim odvétvim. Povinnostmi ¢lenskych stat poskytovat
informace podle tohoto natizeni neni dotCen ¢l. 346 odst. 1 pism. a) Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*), podle né¢hoz zadny ¢lensky stat neni
povinen poskytovat udaje, jejichz zptistupnéni podle jeho ndzoru odporuje podstatnym

zajmim jeho bezpecnosti.
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(14)

(15)

ZkuSenosti s probihajici pandemii COVID-19 prokazaly, zZe je tieba na trovni Unie
prijmout dalsi rozhodnéjsi opatieni na podporu spoluprace a koordinace mezi ¢lenskymi
staty, zejména pak mezi sousedicimi pfihranicnimi regiony. Vnitrostatni plany prevence,
piipravenosti a reakce ¢lenskych statl, které sdileji hranici s alesponi jednim dalSim
¢lenskym statem, by proto mély obsahovat plany na zlepSeni ptipravenosti na zdravotni
krize, jejich prevence a reakce na n¢ v piihrani¢nich oblastech v sousednich regionech,
mimo jiné pomoci preshrani¢ni odborné piipravy zdravotnickych pracovniki

a koordinacnich cviceni zdravotnického pievozu pacienti.

Zasadni ulohu pfi prevenci a zmirfiovani dopadu pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb hraje
zdravotni gramotnost, kterd napomaha tomu, ze obyvatelstvo 1épe pochopi protiopatieni
a posoudi rizika jednotlivych hrozeb. Vzdélavaci kampané v oblasti zdravi zalozené

na nejnovéjsich dostupnych poznatcich by v tomto ohledu mohly pomoci zlepsit chovani

obyvatelstva.

V névaznosti na zkuSenosti ziskané béhem pandemie COVID-19 by toto nafizeni mé¢lo
vytvofit siln€j$i mandat pro koordinaci ¢innosti na Grovni Unie. VyhlaSeni stavu ohroZeni
vefejného zdravi na trovni Unie by aktivovalo zvySenou koordinaci a mohlo by umoznit
vcasny vyvoj, vytvaieni zasob a spoleéné zadavani vetejnych zakazek na 1ékarska

protiopatfeni, v souladu s nafizenim Rady (EU) .../...1".

Natizeni Rady (EU) 2022/... ze dne ... o rdmci pro zajisténi dodavek Iékarskych
protiopatieni pro krizové situace v piipadé stavu ohroZeni vefejného zdravi na irovni Unie
(UF. vést. ....).

Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22 a dopliite
odpovidajicim zplisobem poznamku pod Carou.
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(16)

(17)

Toto nafizeni by mé&lo posilit nastroje k zajiSténi bezpecnosti dodavek kritickych
1€katskych protiopatieni v rdmci Unie a zéroven respektovat fadné fungovani vnitiniho

trhu v ptipad¢ vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

S cilem zabranit nedostatku kritickych 1ékatskych protiopatfeni a chranit bezpecnost jejich
dodévek v rdmci Unie a na vnitrostatni urovni, jakoz i podporovat G¢inna a strategicka
zasobovaci mista by Komise méla zajistit koordinaci a vyménu informaci mezi subjekty,
jez organizuji jakoukoli ¢innost v ramci riznych mechanismu ztizenych podle tohoto
nafizeni ¢i se na takové ¢innosti podileji, a dalsimi pfislusnymi strukturami Unie

v souvislosti se zaddvanim vefejnych zakazek a vytvarenim zasob na Iékarska
protiopatieni, jako jsou rdmec opatteni piijaty podle natizeni (EU) .../... * a strategicka
rezerva rescEU, zfizena podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady

¢. 1313/2013/EUY, s ohledem na dostupnost t&chto 1ékafskych protiopatieni pro osoby

ve vzdalenych, venkovskych a nejvzdalengjsich regionech.

Ut vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013
o mechanismu civilni ochrany Unie (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).
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(18)

Dne 10. dubna 2014 schvalila Komise dohodu o spole¢ném zadavani vetejnych zakazek
na lékarska protiopatieni. V uvedené dohod¢ o spolecném zadavani vetejnych zakazek je
stanoven dobrovolny mechanismus pro zucastnéné zemé a organy Unie spocivajici

ve spole¢ném nakupu lékatrskych protiopatieni v ptipad¢ rtiznych kategorii preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v¢etné o¢kovacich latek, antivirotik a jinych 1é¢ebnych postupti.
Stanovi spolecné pravidla pro organizaci spole¢nych zadavacich fizeni v praxi. Toto
nafizeni by mélo posilit a rozsifit ramec pro spole¢né zadavani vefejnych zakazek

na lékatska protiopatieni v souladu s opatifenimi tykajicimi se monitorovani vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asného varovani pied nimi a boje proti nim,
stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046!.
Spole¢né zadavani vetejnych zakéazek na 1ékatska protiopatieni stanovené v tomto natizeni
by spole¢né s dal§imi nastroji pro zadavani vetejnych zakézek stanovenymi v pravnich
predpisech Unie mélo v ptipadé vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby piedstavovat u¢inny
operac¢ni nastroj, ktery ma Unie k dispozici. Zejména mohou byt v ramci spoleéného
zadavaciho fizeni upraveného v tomto nafizeni uzavieny nebo aktivovany v dobach krize
smlouvy v souladu s nafizenim (EU) .../...*. V takovych ptipadech by se uvedené smlouvy
m¢ély fidit podminkami stanovenymi v dohodé¢ o spole¢ném zadavani verejnych zakazek,
jak je uvedeno v tomto natfizeni. Komise by méla zajistit koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty, jeZ organizuji jakoukoli ¢innost ¢i se podileji na takové €innosti v rdmci
riznych mechanismi ztizenych podle tohoto nafizeni, a podle dalSich pfislusnych akti
Unie v souvislosti se zadavanim vetejnych zakazek a vytvarenim zasob na 1ékarska

protiopatieni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natfizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) €. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) €. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti
&. 541/2014/EU a zruduje nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1.

Ut vést.: vlozte prosim &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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(19)

Komise by méla podporovat a usnadiiovat spolecné zadavani vetejnych zakazek

na lékai'ska protiopatfeni tim, ze poskytne veskeré relevantni informace pro jednani

o tomto spolecném zadavani vetejnych zakazek, jako jsou informace o predpokladanych
cenach, vyrobcich, dodacich lhiitdch a podminkach spole¢ného zadavani vefejnych
zakazek. Dohoda o spole¢ném zadavani vetejnych zakazek, v niz se stanovi prakticka
opatfeni, jimiz se fidi spole¢né zadavaci fizeni zavedené podle ¢lanku 5 rozhodnuti

¢. 1082/2013/EU, by mé¢la byt rovnéZz upravena tak, aby obsahovala ustanoveni

o vylu¢nosti tykajici se vyjedndvani a zadavani veiejnych zakazek pro zicastnéné zeme

v ramci spolecného zadavaciho fizeni, a to s cilem umoznit lepsi koordinaci v ramci Unie,
siln€jsi vyjednadvaci postoj a u¢innéjsi opatieni k ochran¢ bezpecnosti dodavek v Unii.
Podle ustanoveni o vylu¢nosti se za¢astnéné zeme zavazuji, Ze nebudou potizovat dotéena
1ékatska protiopatfeni jinymi cestami a Ze o daném protiopatieni nebudou vést paralelni
jednani. Komise by méla usnadnit rozhodovani ¢lenskych statii o ucasti tim, ze poskytne
posouzeni, mimo jiné, pokud jde o uplatiiovani ustanoveni o vylu¢nosti, jeho nezbytnosti
a podminek uplatiiovani, které bude dohodnuto spoleéné se zii¢astnénymi zemémi. Clenské
staty by mély rozhodnout o své Gcasti na spolecném zadévacim fizeni poté, co jim byly
poskytnuty vSechny nezbytné informace. K omezeni paralelnich ¢innosti tykajicich se
zadavani vetejnych zakéazek a vyjednavani by v kazdém ptipadé mélo dojit pouze tehdy,
pokud zacastnéné zemé s takovymi omezenimi souhlasily. Vzhledem k citlivému obsahu
posouzeni a jeho vyznamu pro finan¢ni zajmy Unie a zacastnénych €lenskych stati béhem
spole¢ného zad4vaciho fizeni by moznost jeho zvetejnéni méla byt fadné zvazena

s ohledem na vyjimky stanovené v natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1049/2001!, a zejména v ¢lanku 4 uvedeného natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o ptistupu vetejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L
145, 31.5.2001, s. 43).
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(20) Jelikoz se vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby neomezuji pouze na hranice Unie, méla by
Unie v boji proti témto hrozbam pfijmout koordinovany piistup zalozeny na solidarité
a odpovédnosti. Spole¢né zadavani vetejnych zakazek na lékarska protiopatfeni by proto
meélo byt rozsifeno tak, aby zahrnovalo staty Evropského sdruzeni volného obchodu,
kandidatské zemé Unie, v souladu s pouzitelnymi pravnimi predpisy Unie, Andorrské
knizectvi, Monacké knizectvi, Republiku San Marino a Vatikdnsky méstsky stat, odchylné
od ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 a v souladu s ¢l. 3 odst. 2 uvedeného
nafizeni. Cilem spolecného zadavani verejnych zakazek na l€ékatska protiopatteni je posilit
vyjednévaci pozice zucastnénych zemi, ptispét k bezpecnosti dodavek vetejnych
zadavatell a zajistit rovny pfistup k Iékatskym protiopatienim proti vaznym pieshrani¢nim
zdravotnim hrozbam. Spolecnd zadavaci fizeni by méla spliiovat vysoké standardy
transparentnosti ve vztahu k organim Unie, vCetné Evropského tcetniho dvora, a obéantim
Unie v souladu se zasadou transparentnosti uvedenou v ¢lanku 15 Smlouvy o fungovani
EU. Pii zohlednéni ochrany obchodné citlivych informaci a ochrany zékladnich z4jmu
narodni bezpecnosti by méla byt rovnéz podporovana transparentnost, pokud jde
o zvetejiiovani informaci tykajicich se harmonogramu dodavek 1ékatskych protiopatient,
podminek odpovédnosti a odskodnéni a poctu vyrobnich mist. V souladu s natizenim (ES)
¢. 1049/2001 by mél byt uplatinovan vysoky stupei transparentnosti. To zahrnuje pravo
obcantl pozadat o pristup k dokumentiim tykajicim se spole¢né¢ zadanych vetejnych
zakézek na lékatska protiopatieni v souladu s ¢lankem 2 nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.
Pti zavadéni spole¢ného zadavani vetejnych zakazek by v zadavacim fizeni méla byt

kromé nakladt zvazena i1 kvalitativni kritéria.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 13

CS



1)

Prevence je podle WHO jednim ze zasadnich krokii cyklu krizového fizeni. V ramei Ctyt
kategorii prevence, které byly uznany na mezinarodni tirovni, tedy primarni, sekundarni,
terciarni a kvartérni kategorie, je fada ¢innosti stéZejnim prvkem vcasného varovani pred
vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, jejich monitorovani a boje proti nim. Tyto
¢innosti zahrnuji monitorovani proockovanosti u prenosnych nemoci, systémy dozoru pro
prevenci pienosnych nemoci a opatfeni ke snizeni rizika Sifeni pfenosnych nemoci

na osobni 1 komunitni trovni v souladu s pfistupem ,,jednoho zdravi®. Investice

do preventivnich ¢innosti v souvislosti s vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami by
mohly piimo pfispét k dosazeni cilii tohoto nafizeni. Pojem ,,prevence® nebo ,,prevence
onemocnéni® podle tohoto nafizeni by proto m¢l byt chapan tak, ze zahrnuje preventivni
¢innosti, jejichz cilem je minimalizovat z4té€z spojenou s pfenosnymi nemocemi

a souvisejicimi rizikovymi faktory pro ucely v€asného varovani pted vaznymi

preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, jejich monitorovani a boje proti nim.
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(22)

Posileny ramec Unie v oblasti zdravi, ktery se zabyva vaznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami, by mél fungovat v soucinnosti s dal§imi politikami a fondy Unie a mél by je
doplnovat; mezi tyto politiky a fondy Unie patii naptiklad akce provadéné v ramci
programu EU pro zdravi zavedeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/5221; evropské strukturalni a investi¢ni fondy (fondy ESI), zejména Evropsky fond
pro regionalni rozvoj a Fond soudrznosti, zfizené nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2021/10582, Evropsky socialni fond plus, ziizeny naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/10573, Evropsky zeméd&lsky fond pro rozvoj venkova,
zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady €. 1305/20134, a Evropsky namoini,
rybafsky a akvakulturni fond, zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/11393; Horizont Evropa, zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/695¢;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se
zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health*)

na obdobi 20212027 a zrusuje natizeni (EU) ¢. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 ze dne 24. ¢ervna 2021

o Evropském fondu pro regionalni rozvoj a o Fondu soudrznosti (Ut. vést. L 231, 30.6.2021,
s. 60).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 ze dne 24. Cervna 2021, kterym se
ziizuje Evropsky socidlni fond plus (ESF+) a zrusuje natizeni (EU) ¢. 1296/2013 (UF. vést.
L 231, 30.6.2021, s. 21).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1305/2013 ze dne 17. prosince 2013

o podpofe pro rozvoj venkova z Evropského zemédélského fondu pro rozvoj venkova
(EZFRV) a o zruseni naiizeni Rady (ES) ¢. 1698/2005 (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 487).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1139 ze dne 7. Cervence 2021, kterym
se zfizuje Evropsky namotni, rybatsky a akvakulturni fond a méni natizeni (EU) 2017/1004
(Ut. vést. L 247, 13.7.2021, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/695 ze dne 28. dubna 2021, kterym se
zavadi ramcovy program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro
Gicast a $ifeni vysledkd a zrusuji natizeni (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢&. 1291/2013 (UF. vést.
L 170, 12.5.2021, s. 1).
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program Digitalni Evropa, zavedeny natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/6941; rezerva rescEU; nastroj pro mimoiadnou podporu, stanoveny v nafizeni Rady
(EU) 2016/3692, a Program pro jednotny trh, zavedeny naiizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/6903.

(23) Svétové zdravotnické shromdzdéni ptijalo na svém zvlastnim zasedani dne 1. prosince
2021 rozhodnuti, které ma zahajit celosveétovy proces sméfujici k piijeti imluvy, dohody
nebo jiného mezinarodniho nastroje WHO o prevenci pandemii a piipravenosti a reakci
na né. Na vypracovani takovéto umluvy, dohody nebo jiného mezinarodniho nastroje
WHO by v souladu s rozhodnutim Rady (EU) 2022/4514 mély spolupracovat Unie, WHO
a ¢lenské staty Unie. Spolecné s WHO a s ¢lenskymi staty se bude Unie podilet
na vytvoreni nového pravné zdvazného nastroje, ktery doplni Mezinarodni zdravotnické
ptedpisy, ¢imZ posili multilateralismus a celosvétové zdravotni struktury. Unie by méla
rovnéz podporovat usili, jehoz cilem je posilit provadéni a dodrzovani Mezinarodnich

zdravotnickych predpist.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ze dne 29. dubna 2021, kterym se
zavadi program Digitalni Evropa a zruiuje rozhodnuti (EU) 2015/2240 (Ut. vést. L 166,
11.5.2021, s. 1).

2 Natizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. bfezna 2016 o poskytovani mimotadné podpory
v ramci Unie (Uf. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/690 ze dne 28. dubna 2021, kterym se
zavadi program pro vnitini trh, pro konkurenceschopnost podnikil véetn€ malych a stfednich
podnik, pro oblast rostlin, zvifat, potravin a krmiv a pro evropskou statistiku (Program pro
jednotny trh) a kterym se zruSuji natizeni (EU) €. 99/2013, (EU) ¢. 1287/2013, (EU)
&.254/2014 a (EU) &. 652/2014 (Uf. vést. L 153, 3.5.2021, s. 1).

4 Rozhodnuti Rady (EU) 2022/451 ze dne 3. biezna 2022 o zmocnéni k zahajeni jednani
jménem Evropské unie o mezinarodni dohod¢ o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci
na né, jakoz i o doplitujicich zménach Mezinarodnich zdravotnickych piedpist (2005)

(UF. vést. L 92, 21.3.2022, s. 1).
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(24)

Pandemie COVID-19 ukézala, Ze zdvazna onemocnéni mohou vytvaret znacny tlak

na kapacity systémi zdravotni péce, coz ma negativni dopad naptiklad na poskytovani
zdravotni péCe pacientim s jinymi pfenosnymi nebo nepienosnymi nemocemi; jedna se
naptiklad o kontinuitu zdravotni péce, odklad nebo preruSeni 1€¢by stavajicich a byvalych
onkologickych pacientd ¢i osob s problémy v oblasti dusevniho zdravi. Dopad vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb tedy mize pfinést dal§i vyzvy v ramci zajistovani
vysoké trovné ochrany lidského zdravi. Pii soucasném respektovani odpovédnosti
Clenskych stath za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci a poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péce je dulezité zvazit dopad mimotadnych situaci v oblasti
vetejného zdravi na poskytovani zdravotnickych sluzeb v pfipadé jinych nemoci a obtizi

s cilem zajistit odhalovani a 1é¢bu jinych zadvaznych onemocnéni a v co nejvétsi mire
omezit zpozdéni nebo preruseni takového odhalovani ¢i 1écby. Je proto tieba zvazit dopad
vyznamného ohniska pfenosné nemoci, které vytizi znacnou cast kapacit systému
zdravotni pécCe, na kontinuitu zdravotni péce a na prevenci a 1écbu nepfenosnych nemoci

a komorbidit.
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(25)

(26)

27)

V dobach krize je v prvé fad€ nezbytné zajistit bezpecnost dodavek kritickych Iékatskych
protiopatfeni v rdmci Unie, piicemz zkuSenosti ziskané z pandemie COVID-19 ukézaly, Ze
zde mize hrat roli fada faktorti. Opatteni Unie k zajisténi zdvazki a ochran¢ dodavek
1ékarskych protiopatfeni zahrnuji mimo jiné mechanismus vyvoznich povoleni podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/479', dohody o posilené spolupraci

a ¢innosti tykajicich se zadavani vefejnych zakazek. Opatieni ptijata podle tohoto natizeni
by piipadné méla zohlednit potencialni aktivaci téchto mechanismii v souladu s platnymi

pravnimi ptedpisy Unie.

Na rozdil od dozoru nad pfenosnymi nemocemi, ktery na arovni Unie zaji§t'uje trvale
ECDC, nevyzaduji v soucasnosti jin¢ vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby systematické
monitorovani ze strany agentur a subjektli Unie. U téchto hrozeb je tudiZ vhodnéjsi piistup
na zéklad€ hodnoceni rizika, kdy monitorovani zajist'uji systémy monitorovani v ¢lenskych
statech a dostupné informace se vyménuji prostfednictvim systému v€asného varovani

a reakce.

Komise by méla posilit spolupraci a ¢innosti s ¢lenskymi staty, ECDC, EMA, dal§imi
agenturami nebo subjekty Unie, vyzkumnymi infrastrukturami a WHO s cilem zlepsit
na zaklad¢ pfistupu ,,jednoho zdravi prevenci pfenosnych nemoci, naptiklad nemoci, jimz

1ze ptedchazet o¢kovanim, a dalSich zdravotnich problémi jako antimikrobidlni rezistence.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/479 ze dne 11. bfezna 2015
o spole¢nych pravidlech vyvozu (Uft. vést. L 83, 27.3.2015, s. 34).
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(28) V piipad¢ pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jez pfedstavuji pfenosné nemoci, by ECDC
m¢élo spolupracovat s ¢lenskymi staty s cilem ochranit pacienty, ktefi potiebuji 1é¢bu
s vyuzitim latek lidského ptivodu, pted prenosem takové pienosné nemoci. ECDC by proto

m¢elo ziidit a provozovat sit’ sluzeb na podporu vyuzivani latek lidského ptivodu.

(29) Pro zajisténi nalezitého a v€asného informovani ptislusnych organti ¢lenskych statt
v oblasti vefejného zdravi a Komise byl rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU zaveden systém
vCasného varovani a reakce umoznujici vydavat na arovni Unie varovna hlaseni o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach. Systém vcasného varovani a reakce se vztahuje

na vSechny vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby upravené timto natizenim.
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V z4jmu zvySeni G€innosti systémul varovani v piipadé pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb
by Komise méla byt vybidnuta k tomu, aby automaticky zaclenovala informace z riznych
dualezitych databazi, jako jsou databaze obsahujici idaje o zivotnim prostiedi, klimatu,
zavlazovani a dalsi udaje tykajici se vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, coz by
mohlo usnadnit pochopeni potencidlnich zdravotnich hrozeb a zmirnit jejich riziko.
Provozovani systému v€asného varovani a reakce by mélo ziistat v ptisobnosti ECDC.
Varovné hlaseni by mélo byt pozadovano pouze tehdy, jestlize rozsah a zavaznost dotCené
hrozby jsou nebo se mohou stat tak vyznamnymi, ze zasahuji nebo by mohly zasdhnout
vice nez jeden Clensky stat a ze vyzaduji nebo by mohly vyzadovat koordinovanou reakci
na urovni Unie. Systém v€asného varovani a reakce by m¢l byt dale rozvijen

a zdokonalovan s cilem zvy$it automatizaci shromazd’ovani a analyzy informaci, snizit
administrativni zatéz a zlepsit standardizaci varovnych hlaseni. Ma-li se zamezit duplicité
a zajistit koordinace systému v€asného varovani v cel¢ Unii, mély by Komise a ECDC
zajistit, aby byla varovna hlaSeni v rdmci systému v€asného varovani a reakce
interoperabilni a pod lidskym dohledem, vzajemné co nejvice automaticky propojena

s ostatnimi systémy vc€asného varovani na trovni Unie, aby se tak pfisluSné organy
¢lenskych stati mohly pokud mozno vyhnout vydéavani téhoz varovného hlaseni riznymi
systémy na urovni Unie a mohly obdrzet varovani o vSech nebezpecich z jediného
koordinovaného zdroje. Tyto vnitrostatni organy by mély ptislusné vazné preshranicni
zdravotni hrozby oznamovat v systému v€asného varovani a reakce. Tento systém
umoziuje, aby udalosti, které mohou pfedstavovat stav ohroZeni vetejného zdravi
mezinarodniho vyznamu, byly soub&zné oznamovany WHO v souladu s ¢lankem 6

Mezindrodnich zdravotnickych predpist.
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(30) Posuzovani rizik vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro vetfejné zdravi na Grovni
Unie musi byt z hlediska vefejného zdravi konzistentni a tiplné, a proto by mély byt
koordinovanym a multidisciplinarnim zptsobem vyuzivany dostupné védecké informace
prostiednictvim prisluSnych kandlii nebo struktur v zavislosti na typu dotcené hrozby. Toto
posouzeni rizik pro vetejné zdravi by mélo byt provedeno plné€ transparentnim procesem
a mélo by byt zaloZeno na zdsadach vyuziti nejnovéjsich védeckych poznatkii, nezavislosti,
nestrannosti a transparentnosti. Zapojeni agentur a subjektti Unie do téchto posouzeni rizik
je tfeba rozsitit v zavislosti na jejich specializaci, aby byl zajistén piistup zahrnujici
vSechna rizika, a to prostfednictvim stalé sit¢ agentur a subjektl a ptislusnych utvart
Komise na podporu piipravy posouzeni rizik. Je dilezité, aby Komise na zadost HSC nebo
z vlastniho podnétu a v zké spolupraci s pfisluSnymi agenturami a subjekty Unie nebo
utvary Komise poskytla veskeré relevantni informace, tdaje a odborné znalosti, které ma
k dispozici. Posuzovani a analyza vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb by mohly
vyzadovat multidisciplinarni ptistup, pro zajisténi rychlé a koordinované reakce mize mit
tudiz z4dsadni vyznam koordinace mezi agenturami a subjekty Unie nebo utvary Komise.
Tato koordinace by v ptisluSnych ptipadech mohla spocivat zejména v posouzeni rizik
z vice zdroju pod vedenim konkrétni agentury nebo subjektu Unie ur¢enych Komisi.
Agentury a subjekty Unie by mély mit odpovidajici finan¢ni a lidské zdroje, aby v ramci

svych mandat dosahly dostatecného stupné odbornosti a u¢innosti.
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(1)

(32)

Clenské staty, Komise a agentury a subjekty Unie by pii uplatiiovani p¥istupu , jednoho
zdravi‘ mély ur€it uznavané organizace a odborniky v oblasti vetejného zdravi a dalsi
prislusné zucastnéné strany napti¢ odvétvimi, kteti by byli k dispozici pro poskytnuti
pomoci pii reakcich Unie na zdravotni hrozby. Tito odbornici a tyto zi¢astnéné strany,
vcetné organizaci obcanské spolecnosti, by méli byt zapojeni do ¢innosti v oblasti
pripravenosti a reakce Unie, aby se v prislusnych piipadech podileli na rozhodovacich
procesech. Vnitrostatni organy by pii provadéni tohoto natizeni mély piipadné rovnéz vést
konzultace se zastupci pacientskych organizaci a socidlnimi partnery z odvétvi zdravotni
péce a socidlnich sluzeb na vnitrostatni Grovni a zapojovat je. V piipad€ zapojeni
zucastnénych stran je zapotiebi dodrzovat veskera pravidla tykajici se transparentnosti

a stfetu z4jma.

Clenské staty odpovidaji za zvladani krize v oblasti vefejného zdravi na vnitrostatni
urovni. Opatteni piijata jednotlivymi ¢lenskymi staty by vSak mohla poskodit jiné ¢lenské
staty, pokud nebudou vzajemné v souladu nebo budou vychazet z rozdilnych posouzeni
rizik. Proto by se v rdmci cile koordinovat reakci na trovni Unie mé&lo usilovat kromé
jiného o zajisténi toho, aby byla opatfeni pfijatd na vnitrostatni rovni pfimétena

a omezovala se na rizika pro vefejné zdravi spojend s vaznymi pteshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami a aby nebyla v rozporu s povinnostmi a pravy stanovenymi ve Smlouve

o fungovani EU, napftiklad s pravy tykajicimi se volného pohybu osob, zboZi a sluzeb.
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HSC, jenz je odpovédny za koordinaci reakce na urovni Unie, by mél prevzit dalsi
odpovédnost za ptijimani stanovisek a pokynt pro ¢lenské staty v souvislosti s prevenci

a kontrolou vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb. Pokud by se navic ukézalo, ze
koordinace vnitrostatnich opatfeni v oblasti vefejného zdravi neni k zajisténi odpovidajici
reakce Unie dostatecnd, méla by Komise ¢lenské staty dale podpofit pfijetim doporuceni
tykajicich se doCasnych opatieni v oblasti vefejného zdravi. Kromé toho by mél byt posilen
pravidelny dialog mezi HSC a piislusnymi organy Rady s cilem zajistit lepsi navaznost

na ¢innosti HSC na vnitrostatni urovni.

Nedusledna komunikace s vefejnosti a zi€astnénymi stranami, napiiklad pracovniky

z odvétvi zdravotnictvi a vetfejného zdravi, miize mit negativni dopad na u¢innost reakce
z hlediska vetejného zdravi, jakoz i na hospodarské subjekty. Koordinace reakce v ramci
HSC za pomoci piisluSnych podskupin by tudiZ méla zahrnovat rychlou vyménu informaci
o komunikac¢nich sdé€lenich a strategiich a fesit problémy spojené s komunikaci s cilem
koordinovat komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jez je tfeba ptizpusobit
vnitrostdtnim a piipadné regiondlnim potiebdm a okolnostem, na zakladé¢ holistického,
dikladného a nezavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi. Tyto vymény
informaci maji usnadnit monitorovani jasnosti a koherentnosti sdéleni uréenych

pro vetejnost a pro zdravotnické pracovniky. Za timto uc¢elem by pfislusné verejné
instituce mély pfispivat ke sdileni ovétenych informaci a k boji proti dezinformacim.
Vzhledem k meziodvétvové povaze krizi v oblasti zdravi by méla byt rovnéz zajisténa

koordinace s dal§imi relevantnimi sloZkami, jako jsou pracovnici civilni ochrany EU.
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M¢lo by se rozsifit uznani stavu ohrozeni vetejného zdravi, jakoz i pravni uc¢inky tohoto
uznani stanovené rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Za timto ti¢elem by toto nafizeni mélo
Komisi umoznit formalné uznat stav ohrozeni vetejného zdravi na tirovni Unie. Aby mohla
Komise takovou mimofadnou situaci uznat, méla by ztidit nezévisly poradni vybor, ktery
bude poskytovat odborné znalosti o tom, zda urcita hrozba predstavuje stav ohrozeni
vetejného zdravi na urovni Unie, a poskytovat poradenstvi ve véci pfijimani opatieni

k reakci na ohrozeni vetejného zdravi, jakoz 1 ukonceni takového uznani mimoiradné
situace. Poradni vybor by se mél skladat z nezavislych odbornikt, véetné zastupct
pracovniki z oblasti zdravotnictvi a socidlni péce a zastupcti obCanské spolecnosti,
vybranych Komisi z oblasti odbornosti a zkuSenosti, které jsou pro konkrétni vzniklou
rovnéZz zastupci Clenskych stati, ECDC, EMA a dalSich agentur nebo subjekti Unie, nebo i
WHO. VSichni ¢lenové poradniho vyboru by méli predkladat prohlaseni o zajmech.
Uznani stavu ohrozeni vetejného zdravi na Grovni Unie by mélo poskytnout zéklad

pro zavedeni operativnich opatfeni v oblasti vefejného zdravi pro zdravotnicky material

a zdravotnické prosttedky, flexibilni mechanismy pro vyvoj, zadavani vetejnych zakazek,
fizeni a zavadéni 1ékarskych protiopatieni, jakoz i aktivaci podpory ECDC pii mobilizaci

a nasazovani tymu pro pomoc pfi propuknuti nemoci, znamého jako ,,zdravotnicka

jednotka EU*.
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Predtim, nez Komise uzna stav ohrozeni vefejného zdravi na trovni Unie, méla by se spojit
s WHO, aby ji sdé¢lila svou analyzu tykajici se propuknuti ohnisek nédkazy a informovala ji
o tom, ze zamysli piijmout piislusné rozhodnuti o uznani. Je-li takové rozhodnuti o uznani

piijato, méla by o ném Komise informovat i WHO.

Pokud se vyskytne udélost, kterd odpovida vazné preshranicni zdravotni hrozb¢ a bude mit
pravdépodobné dopad na celou Unii, mélo by to od dotéenych ¢lenskych statl vyzadovat
koordinované pfijeti opatfeni za ticelem kontroly nebo trasovani kontakta s cilem urcit
osoby, které jiz byly nakazeny, a osoby vystavené riziku. Tato koordinace by mohla
vyzadovat, aby si ¢lenské staty, kterych se opatieni pro trasovani kontaktii ptimo tykaji,
vyménovaly osobni udaje, véetné citlivych zdravotnich udaji a udaji o potvrzeném

vyskytu 1 podezienich na vyskyt nemoci ¢i infekce u lidi.
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Mg¢la by byt podporovana spoluprace se tfetimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

v oblasti vetejného zdravi. Je obzvlasté dulezité zajistit vyménu informaci s WHO
tykajicich se opatieni pfijatych podle tohoto nafizeni. Tato posilena spoluprace je nezbytna
1 jako prispévek k zavazku Unie posilit podporu systémil zdravotni péce a posilit
pfipravenost partnert a jejich schopnost reakce. V zdjmu Unie by bylo uzavieni
mezinarodnich dohod o spolupréci se tfetimi zemémi nebo mezinarodnimi organizacemi,
vcetné WHO, s cilem podporovat vyménu relevantnich informaci, které se tykaji vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb a jsou obsazeny v systémech monitorovani a varovani.
V mezich pravomoci Unie by tyto dohody mohly ptipadné zahrnovat G¢ast téchto tretich
zemi nebo mezinarodnich organizaci v pfislusné monitorovaci siti epidemiologického
dozoru, jako je Evropsky portal pro dozor nad infekénimi nemocemi, provozovany ECDC,
a v systému vc€asného varovani a reakce, vymeénu osvédcenych postupt v oblasti planovani
kapacity pfipravenosti a reakce, posouzeni rizika v oblasti vetejného zdravi a spolupraci
pti koordinaci reakce, v¢etné reakce v oblasti vyzkumu. Tyto mezinarodni dohody

o spolupraci by rovnéz mohly usnadnit darovani Iékatskych protiopatieni, zejména

ve prospéch zemi s nizkymi a stiednimi pfijmy.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 26

CS



(39) Veskeré zpracovani osobnich udaju pro ucely provadéni tohoto natfizeni by mélo byt plné
v souladu s natizenim (EU) 2016/679, natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725" a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES2. Zpracovéani osobnich
udaji by mélo probihat v nezbytné nutném rozsahu, a je-li to mozné, tyto idaje by mély
byt anonymizovany. Zejména provoz systému v€asného varovani a reakce by mél
poskytovat specifické zaruky umoziujici bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osobnich udajt
pro ucely opatieni k trasovani kontaktii provadénych ¢lenskymi staty na vnitrostatni
urovni. V tomto ohledu systém v¢asného varovani a reakce zahrnuje funkci zasilani zprav,
v jejimz ramci mohou byt osobni tidaje, véetné kontaktnich udaji a daji o zdravotnim
stavu, v pripad¢ potieby sd€leny piislusnym organtim zapojenym do opatifeni pro trasovani
kontaktli, zdravotni evakuace Ci dalSich preshrani¢nich opatifeni. V ptipad¢ spoluprace
mezi zdravotnickymi organy Unie a tfetimi zemémi, WHO nebo jinymi mezinarodnimi
organizacemi by pfedavani osobnich tidaju tfetim zemim nebo mezinarodnim organizacim

mélo byt vzdy v souladu s povinnostmi stanovenymi v natizeni (EU) 2018/1725.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ¢ervence 2002

o zpracovani osobnich udaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci
(Smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(41)

(42)

Aby se piedeslo administrativni zatézi a zdvojovani Usili, mélo by se co nejvice zabranit
tomu, aby se ¢innosti v oblasti podavani zprav a prezkumu prekryvaly se stdvajicimi
strukturami a mechanismy pro planovani a provadéni prevence, piipravenosti a reakce

na vnitrostatni irovni v souvislosti s vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami. Proto
by ¢lenské staty nemély byt povinny vykazovat idaje a informace, pokud je jiz pozaduje
Komise nebo jiné agentury a subjekty Unie podle platnych pravnich piedpisii Unie.
Krom¢ toho by Unie méla dale posilit svou spolupraci s WHO, zejména v rdmci podavani

zprav, monitorovani a hodnoceni Mezinarodnich zdravotnickych piedpist.

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz fesit vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby a jejich
disledky, nemuze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spiSe jich mtize byt 1épe
dosaZeno na urovni Unie, miZe Unie pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho, co je nezbytné

pro dosazeni téchto cilt.

Vzhledem k tomu, Ze v n¢kterych Clenskych statech nespocivd odpovédnost za vetrejné
zdravi vyluéné na celostatni urovni, nybrz je vyrazné decentralizovand, mély by
vnitrostatni orgdny ve vhodnych ptipadech zapojit do provadéni tohoto nafizeni relevantni

piislusné organy.
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(43) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi
svéteny provadéci pravomoci tykajici se vzort formuléit, které maji byt pouzivany
pii poskytovani informaci o planovani pfipravenosti a reakce; organizace ¢innosti v oblasti
odborné pfipravy a programii pro pracovniky v oblasti zdravotni péce a vetejného zdravi;
vytvoreni a aktualizace seznamu pienosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problému podchycenych siti epidemiologického dozoru a postupt pro provozovani takové
sité; piijeti definice piipadii pro ty pienosné nemoci a zvlastni zdravotni problémy, jez jsou
podchyceny siti epidemiologického dozoru, a v ptipad¢ potieby pro dalsi vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby v rdmci monitorovani ad hoc; fungovani digitalni platformy
pro dozor; urceni referencnich laboratoii EU, které budou poskytovat podporu narodnim
referen¢nim laboratofim; postupl pro vymeénu informaci, pro konzultace s clenskymi staty
a pro koordinaci reakci ¢lenskych statll; uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na urovni
Unie a ukonéeni tohoto uznani; postupti pro propojeni systému vcasné¢ho varovani a reakce
se systémy trasovani kontaktl a postupi nezbytnych k zajisténi toho, aby zpracovani udaji

bylo v souladu s pravnimi piedpisy o ochrané udajt.

(44) Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/2011!. Vzhledem k tomu, Ze se provadéci akty stanovené v tomto
nafizeni tykaji ochrany lidského zdravi, nemtize Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 druhym
pododstavcem pism. a) natizeni (EU) €. 182/2011 ptijmout navrh provadéciho aktu, pokud

Vybor pro vazné pieshranicni zdravotni hrozby nevydal zadné stanovisko.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zpisobu, jakym ¢lenske staty kontroluji Komisi pfi vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Je-li to nezbytné v fadné odtivodnénych ptipadech v souvislosti se zavaznosti ¢i vyskytem
nové vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho $ifeni mezi ¢lenskymi

staty, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

Za ucelem doplnéni nékterych aspektli tohoto nafizeni a posouzeni stavu provadeéni
vnitrostatnich pland pfipravenosti a jejich souladu s planem Unie by mé¢la byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU,
pokud jde o: pfipady a podminky, za nichz mize byt tfetim zemim a mezinarodnim
organizacim ud¢€len ¢aste¢ny piistup k funkcim digitalni platformy pro dozor, nékteré
udaje, informace a dokumenty, které lze pfedavat prostfednictvim této platformy,

a podminky, za nichz se miize ECDC podilet na zdravotnich udajich ptistupnych nebo
vyménovanych prostfednictvim digitalni infrastruktury a ziskat k nim pfistup, podrobné
pozadavky nezbytné k zajiSténi toho, aby provoz systému v€asného varovani a reakce

a zpracovani daji byly v souladu s pfedpisy o ochran¢ udajti, seznam kategorii osobnich
udaji, které¢ by mohly byt vyménovany za ucelem trasovani kontaktti a postupy, normy

a kritéria pro posouzeni planovani prevence, pfipravenosti a reakce na vnitrostatni arovni.
Je obzvlasté dilezité, aby Komise vedla v ramci pfipravné ¢innosti odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu

se zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016

o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist!. Konkrétné pro zajisténi rovné tcasti

na vypracovavani aktli v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veSkeré
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stati, pti¢emz tito odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani expertnich skupin Komise, jez se vénuji ptipraveé aktl

v pfenesené pravomoci.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(47) Evropsky inspektor ochrany tidaji byl konzultovan v souladu s €l. 42 odst. 1 natizeni (EU)
2018/1725 a dne 8. bfezna 2021 zvefejnil na svych internetovych strankach formalni

piipominky.

(48) Toto nafizeni pln¢ respektuje zdkladni prava a zadsady uznavané Listinou zakladnich prav

Evropské unie.
(49) Rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU by proto mélo byt zruSeno a nahrazeno timto natfizenim,

PRIJALY TOTO NARIZENI:
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Kapitola I

Obecna ustanoveni

Clanek 1
Predmet

1. S cilem fesit vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby a jejich dasledky stanovi toto nafizeni

pravidla pro:
a)  Vybor pro zdravotni bezpec¢nost (dale jen ,,HSC*);
b)  planovani prevence, pfipravenosti a reakce, véetn¢:
1)  pland pfipravenosti na urovni Unie a na vnitrostatni Urovni; a
i1)  podavani zprav a posuzovani pfipravenosti na vnitrostatni rovni;
c) spole¢né zadavani vetejnych zakazek na Iékarska protiopatient,

d)  vyzkum a inovace pro mimoradné situace;
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e) epidemiologicky dozor a monitorovani;

f)  sit pro epidemiologicky dozor;

g)  systém v¢asného varovani a reakce;

h)  posuzovani rizik;

1)  koordinaci reakce; a

j)  uznavani stavu ohroZeni vetejného zdravi na Grovni Unie.
2. Timto nafizenim se zfizuji:

a)  sit referencnich laboratoti EU pro vetfejné zdravi,

b)  sit pro latky lidského ptivodu; a

¢) poradni vybor pro vznik a uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na tirovni Unie.
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3. V souladu s pfistupy ,,jednoho zdravi® a ,,zdravi ve vSech politikdch* je provadéni tohoto

nafizeni podporovéno financovanim z ptislusnych programii a nastroji Unie.
Clanek 2
Oblast piisobnosti

1. Toto nafizeni se pouzije na opatfeni v oblasti vetfejného zdravi tykajici se téchto kategorii

vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb:
a)  hrozby biologického ptivodu, které¢ predstavuji:
1)  pfenosné nemoci, véetné nemoci zoonotického piivodu;

i1)  antimikrobidlni rezistence a infekce spojené se zdravotni péci a souvisejici
s pfenosnymi nemocemi (dale jen ,,souvisejici zvlastni zdravotni problémy*);
ii1)  biotoxiny nebo jina Skodliva biologicka ¢inidla nesouvisejici s pienosnymi

nemocemi;
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b)  hrozby chemického plivodu;
c)  hrozby environmentalniho ptivodu, a to 1 v disledku klimatu;
d)  hrozby nezndmého ptvodu; a

e)  udalosti, které mohou pfedstavovat stav ohrozeni vetejného zdravi mezinarodniho
vyznamu stanovené podle Mezinarodnich zdravotnickych ptedpist (déle jen ,,stav
ohroZzeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu®), za ptedpokladu, Ze spadaji

do jedné z kategorii hrozeb uvedenych v pismenech a) az d).

2. Toto natizeni se vztahuje rovnéz na epidemiologicky dozor nad pfenosnymi nemocemi

a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy.

3. Timto nafizenim nejsou dotcena ustanoveni jinych aktti Unie upravujicich konkrétni
aspekty monitorovani a véasného varovani tykajicich se vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, a koordinace planovéni prevence vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, ptipravenosti a reakce na né a koordinace pfi boji proti nim, v¢etné opatieni
stanovujicich normy kvality a bezpecnosti pro specifické zbozi a opatieni tykajici se

zvlastnich hospodaiskych ¢innosti.
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Pfi vyjime¢nych mimotfadnych udalostech mize ¢lensky stat nebo Komise pozadovat
koordinaci reakce v ramci HSC v souladu s ¢lankem 21 i v pfipadé jiné vazné pteshrani¢ni
zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou se vztahuje ¢l. 2 odst. 1, pokud se ma za to, ze
drive pfijata opatieni v oblasti vefejného zdravi nestaci k zajisténi vysoké urovné ochrany

lidského zdravi.

Komise spolu s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci a vzajemnou vyménu informaci mezi
mechanismy a strukturami ziizenymi podle tohoto natizeni a podobnymi mechanismy
a strukturami zfizenymi na mezindrodni Grovni, na trovni Unie nebo podle Smlouvy

o Euratomu, jejichz ¢innosti souviseji s planovanim prevence vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, ptfipravenosti a reakce na né, s jejich monitorovanim, véasnym

varovanim pfed nimi a s bojem proti nim.

Clenské staty maji nadale pravo ponechat v platnosti &i zavést dodate¢na ujednani, postupy
a opatfeni pro své vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto natizeni, véetné
ujednani stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodach ¢i amluvach, za podminky, ze tato dodate¢na ujednani, postupy a opatieni

nenarusi provadéni tohoto nafizeni.
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Clanek 3
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se rozumi:

1) ,vaznou pieshrani¢ni zdravotni hrozbou* Zivot ohrozujici nebo jinak zdvazné nebezpeci
pro zdravi, které je biologického, chemického, environmentalniho nebo neznamého
puvodu, jak je uvedeno v €l. 2 odst. 1, které se $ifi nebo u néjz existuje znacné riziko Sifeni
pies hranice ¢lenskych statl a které mize vyzadovat koordinaci na urovni Unie s cilem

zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi;

2) ,definici ptipadu‘ soubor vSeobecné ptijatych diagnostickych kritérii, ktera musi byt
splnéna pro ucely presného urceni ptipadi vazné preshranicni zdravotni hrozby v dané

populaci, pti vylouceni zjisStovani jinych nesouvisejicich hrozeb;

3) ,»prenosnou nemoci‘ infekéni nemoc zpiisobena plivodcem nakazy, ktera se miize pienasSet
z 0soby na osobu pfimym kontaktem s nakazenym jedincem nebo nepiimo expozici
prenaseciim, zvifatim, kontaminovanym pifedmétim, vyrobklim nebo prostiedi nebo

vymeénou tekutin, jez jsou kontaminovany ptivodcem nakazy;

4) »trasovanim kontakt* opatteni k identifikaci osob, které byly vystaveny zdroji vazné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby a kterym hrozi, Ze jsou nakaZeny nebo nakazlivé, nebo se
u nich dand pfenosna nemoc jiz projevila, a to opatfeni provadénd manuéalnimi ¢i jinymi
technologickymi prostfedky a pouze za ticelem rychlého zjisténi potencialnich noveé
nakazZenych osob, které mohly pfijit s existujicimi ptipady do kontaktu, s cilem omezit

dalsi pfenos;

PE-CONS 40/1/22 REV 1 37

CS



5)

6)

7)

8)

9)

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

problémt;

,monitorovanim* prubézné pozorovani, zjistovani nebo prezkoumavani zmén zdravotniho
stavu, situace nebo ¢innosti, véetn¢ prubézné funkce, kterd vyuziva systematicky sbér
udajii a analyzu specifikovanych ukazatelii tykajicich se vaznych pteshrani¢nich

zdravotnich hrozeb;

piistupem ,,,jednoho zdravi‘““ viceodvétvovy pfistup, ktery uznava, ze zdravi lidi souvisi se
zdravim zvifat a zivotnim prostfedim a Ze opatfeni k feSeni zdravotnich hrozeb musi tyto

tii rozméry zohlednovat;

ptistupem ,,,zdravi ve vSech politikdch** ptistup k rozvoji, provadéni a prezkumu
vetejnych politik bez ohledu na odvétvi, pfi némz jsou zohlediiovany zdravotni dopady
rozhodnuti a jehoz cilem je dosdhnout synergii a zabranit Skodlivym dopadiim téchto

politik na zdravi s cilem zlepsit zdravi obyvatelstva a rovnost v oblasti zdravi;

,opatfenim v oblasti vefejného zdravi* rozhodnuti nebo €innost zaméfena na prevenci,
monitorovani nebo kontrolu §ifeni nemoci ¢i kontaminace, na boj proti zavaznym rizikiim

pro vetejné zdravi nebo na zmirnéni jejich dopadu na vetejné zdravi;
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10)

11)

12)

13)

,»lékafskymi protiopatienimi‘ humanni 1é€ivé ptipravky vymezené ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES!, zdravotnické prostiedky vymezené v bodé 12 tohoto
¢lanku a jiné zbozi nebo sluzby, které jsou nezbytné pro ucely ptipravenosti a reakce

na vazné preshranicni zdravotni hrozby;

,Mezinarodnimi zdravotnickymi piedpisy* Mezinarodni zdravotnické predpisy pfijaté

Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) v roce 2005;

»zdravotnickym prostifedkem* jak zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745% ve spojeni s ¢1. 1 odst. 2 a ¢l. 1 odst. 6
pism. a) uvedeného natizeni, tak diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve smyslu

v ¢lL. 2 bodu 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/7463;

,Kapacitou systému zdravotni péce* mira, do jaké systém zdravotni péce maximalizuje
svou vykonnost u téchto Sesti hlavnich slozek nebo stavebnich kament systému zdravotni
péce: 1) poskytovani sluzeb, ii) zdravotnicti pracovnici, iii) zdravotnické informacni
systémy, iv) piistup k 1ékafskym protiopatienim, v) financovani a vi) vedeni ¢i sprava; pro
ucely tohoto nafizeni se tato definice vztahuje pouze na ty ¢asti slozek nebo stavebnich
kament systému zdravotni péce, které jsou dotéeny vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi

hrozbami.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zmén¢ smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €. 178/2002

a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést.
L 117,5.5.2017,s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES

a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Clanek 4

Vybor pro zdravotni bezpecnost

1. Timto se zfizuje Vybor pro zdravotni bezpecnost (HSC). Sklada se ze zastupcu ¢lenskych

statli na dvou pracovnich urovnich:

a)  seniorni pracovni skupiny pro pravidelné diskuse o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a pro pfijimani stanovisek a pokynti uvedenych v odst. 3

pism. d); a

b)  technickych pracovnich skupin, které budou v ptipadé€ potteby projednavat konkrétni

témata.

2. Zasedani HSC se jako pozorovatelé mohou zic¢astnit zastupci prislusnych agentur

a subjektt Unie.
3. HSC ma ve spolupraci s piisluSnymi zacastnénymi agenturami a subjekty Unie tyto tikoly:

a)  umoznit koordinovany postup Komise a ¢lenskych statl pti provadéni tohoto

narizeni;
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b)  koordinovat spolu s Komisi pldanovani prevence, pfipravenosti a reakce podle ¢lanku

10;

¢)  koordinovat spolu s Komisi komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci a reakce

Clenskych stati na vazné preshranicni zdravotni hrozby podle ¢lanku 21;

d) pfijimat stanoviska a pokyny, v¢etné stanovisek a pokynti tykajicich se konkrétnich
opatfeni predstavujicich reakci ¢lenskych statti v oblasti prevence a kontroly vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, a to na zakladé odbornych stanovisek ptislusnych

odbornych agentur a subjekti Unie; a
e) kazdorocné pfijimat pracovni program stanovujici jeho priority a cile.
4. Je-li to mozné, HSC pfijimé pokyny a stanoviska na zakladé konsensu.
V ptipadé hlasovani ur¢i vysledek dvoutietinova vétsina ¢lentl.

Clenové, kteti hlasovali proti nebo se zdrzeli hlasovani, maji pravo k témto pokyntim &i

stanoviskiim piipojit dokument shrnujici davody jejich postoje.
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5. HSC piedseda zastupce Komise, ktery nema hlasovaci pravo. HSC se schazi

v pravidelnych intervalech a vzdy v ptipadé potieby, na zadost Komise nebo ¢lenského

statu.
6. Sekretariat HSC je zajistovan Komisi.
7. HSC a Komise zajisti v zavislosti na citlivosti tématu pravidelné konzultace s odborniky

na vefejné zdravi, mezindrodnimi organizacemi a zucastnénymi stranami, véetné

zdravotnickych pracovniku.

8. HSC pftijme dvoutietinovou vétSinou svych Clent sviij jednaci fad. Tento jednaci fad

stanovi postupy, zejména pokud jde o
a)  plenarni zasedani;

b)  ucast odbornikil na plendrnich zasedéanich, status moznych pozorovatelli, mimo jiné

z Evropského parlamentu, agentur a subjektli Unie, tfetich zemi a WHO; a
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c) ptezkum provedeny HSC, jehoZ predmétem je posouzeni jeho piisobnosti v ptipadé
zalezitosti, kterd byla HSC ptedlozena, a moznost doporucit postoupeni této
zélezitosti subjektu ptisluSnému podle ustanoveni jiného aktu Unie nebo podle

Smlouvy o Euratomu.

Postupy tykajicimi se prvniho pododstavce pism. ¢) nejsou dotceny povinnosti ¢lenskych

stath podle ¢lankl 10 a 21 tohoto natizeni.
0. Clenské staty jmenuji jednoho zastupce a nejvyse dva nahradniky do HSC .

Clenskeé staty informuji Komisi a dalsi ¢lenské staty o jmenovanich uvedenych v prvnim
pododstavci a o veskerych souvisejicich zménach. V ptipad¢ takové zmény zptistupni

Komise vyboru HSC aktualizovany seznam téchto jmenovani.

10. Evropsky parlament jmenuje technického zastupce, ktery se bude ti¢astnit ¢innosti HSC

jako pozorovatel.
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11.

12.

Seznam orgéand, organizaci nebo subjektll, jichZ jsou osoby tcastnici se ¢innosti HSC

Cleny, se zverejni na internetovych strankach Komise.

Jednaci fad, pokyny, potady jednéni a zapisy ze zasedani HSC se zvetejnuji
na internetovych strankdch Komise, pokud takové zvetejnéni neohrozi ochranu vetejného

nebo soukromého zdjmu ve smyslu ¢lanku 4 natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Kapitola 11

Planovani prevence, pripravenosti a reakce

Clanek 5

Plan prevence, pripravenosti a reakce Unie

Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty a pfisluSnymi agenturami a subjekty Unie a rovnéz
v souladu s ramcem WHO pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace uvedenym

v Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisech vypracuje plan Unie pro zdravotni krize

a pandemie (dale jen ,,plan prevence, pfipravenosti a reakce Unie*) s cilem podpofit

ucinnou a koordinovanou reakci na pteshrani¢ni zdravotni hrozby na urovni Unie.
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2. Plan prevence, pfipravenosti a reakce Unie doplituje vnitrostatni plany prevence,
pripravenosti a reakce vypracované v souladu s ¢lankem 6 a podporuje G¢inné synergie
mezi ¢lenskymi staty, Komisi, Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci

(déle jen ,,ECDC*) a dalsimi ptisluSnymi agenturami nebo subjekty Unie.

3. Plan prevence, ptipravenosti a reakce Unie zahrnuje zejména ustanoveni o spole¢nych

opatfenich pro spravu, kapacity a zdroje pro:

a)  vcasnou spolupraci mezi Komisi, Radou, ¢lenskymi staty, HSC a ptisluSnymi
agenturami nebo subjekty Unie. Plan prevence, pfipravenosti a reakce Unie zohledni
potencidlné dostupné sluzby a podporu, jez jsou poskytovany v ramei mechanismu
civilni ochrany Unie, a zejména kapacity v ramci zasob rescEU stanovenych
v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2019/570! ¢&i jiné mechanismy, kapacity
a zdroje zpfistupnéné Unii a ¢lenskymi staty pro ucely tohoto planu, jakoz

i spolupraci s WHO v piipad¢€ preshrani¢nich zdravotnich hrozeb;

b)  zabezpefenou vyménu informaci mezi Komisi, ¢lenskymi staty, zejména ptisluSnymi
organy ¢i uréenymi subjekty s odpovédnosti na vnitrostatni urovni, HSC

a pisluSnymi agenturami a subjekty Unie;

1 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/570 ze dne 8. dubna 2019, kterym se stanovi
provadéci pravidla k rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU, pokud
jde o kapacity rescEU, a kterym se méni provadéci rozhodnuti Komise 2014/762/EU
(Uf. vést. L 99, 10.4.2019, s. 41).
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c) epidemiologicky dozor a monitorovani;

d)  systém vcasného varovani a posouzeni rizik, zejména pokud jde o ptfeshrani¢ni
meziregionalni pfipravenost a reakci;

e)  komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, véetné¢ komunikace ur¢ené
zdravotnickym pracovniklim a ob¢antim;

f)  pfipravenost a reakci v oblasti zdravi a viceodvétvovou spolupréci, jako jsou
identifikace rizikovych faktorii pro pfenos nemoci a souvisejici zatéz spojena
s nemocemi, véetné socialnich, ekonomickych a environmentalnich faktort,
v souladu s pfistupem ,,jednoho zdravi“ v pfipad¢ zoonotickych nemoci, nemoci
pfenasenych potravinami a vodou a pfislusnych dalsich nemoci a souvisejicich
zvlastnich zdravotnich problému;

g)  vypracovani prehledu vyrobnich kapacit pro pfislusna kriticka Iékatska protiopatieni
v Unii jako celku pro feSeni vaznych ptreshrani¢nich zdravotnich hrozeb uvedenych
v Clanku 2;

h)  vyzkum a inovace pro mimotadné situace;

1)  fizeni planu; a

j)  podporu ¢lenskych stat pii monitorovani dopadu vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby na poskytovani a kontinuitu sluzeb zdravotni péce, a to 1 u jinych nemoci
a obtizi béhem mimotadnych situaci v oblasti zdravi.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 46

CS



Plan prevence, pfipravenosti a reakce Unie by m¢l zahrnovat prvky pieshranicni
meziregiondlni pfipravenosti s cilem podpofit harmonizovana viceodvétvova preshrani¢ni
opatteni v oblasti vefejného zdravi, zejména s ohledem na kapacity pro dozor, testovani,
trasovani kontaktii, laboratote, odbornou piipravu zdravotnickych pracovniki

a specializovanou 1écbu nebo intenzivni péci napti¢ sousednimi regiony. Plan prevence,
pfipravenosti a reakce Unie zohledni ptislusné vnitrostatni okolnosti a zahrnuje prostiedky

piipravenosti a reakce na situaci obCanti s vyssimi riziky.

S cilem zajistit provadéni planu prevence, piipravenosti a reakce Unie podporuje Komise,
ve spolupraci s ¢lenskymi staty a ptipadné s ptislusSnymi agenturami nebo subjekty Unie ¢i
mezinarodnimi organizacemi, zatézové testy, simulacni cviceni a pfezkumy béhem

opatfeni a po uplynuti opatfeni s ¢lenskymi staty a plan podle potieby aktualizuje.

Na zadost ¢lenskych stati mize Komise poskytnout technickou pomoc na podporu
vypracovani jejich planti pracovnich mist, aby byly feSeny konkrétni potieby v oblasti
zdravotni péce a usnadnila se vyména pracovnikii mezi ¢lenskymi staty v ptipad€ vazné

pteshrani¢ni zdravotni hrozby.

Ptezkumy planu a veskeré jeho nésledné upravy se zvetejni.
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Clanek 6

Vnitrostatni plany prevence, pripravenosti a reakce

Aniz jsou dotCeny pravomoci ¢lenskych statli v této oblasti, Clenské staty pti piiprave
vnitrostatnich plant prevence, pfipravenosti a reakce vzajemné v ramci HSC spolupracuji
a koordinuji svou ¢innost s Komisi, aby v co nejvétsi mite dosdhly souladu s planem

prevence, pfipravenosti a reakce Unie.

Vnitrostatni plany prevence, piipravenosti a reakce mohou obsahovat prvky tykajici se
spravy, kapacity a zdroju stanovené v planu prevence, pfipravenosti a reakce Unie

uvedeném v ¢lanku 5.

Clenské staty rovnéz neprodlené informuji Komisi a HSC o jakékoli podstatné revizi svého

vnitrostatniho planu prevence, pfipravenosti a reakce.

Pro ucely odstavce 1 mohou ¢lenské staty rovnéz v ptipadé potieby vést konzultace s
pacientskymi organizacemi, organizacemi zdravotnickych pracovniki, zi¢astnénymi
stranami z odvétvi ¢i dodavatelského fetézce jakoz 1 socidlnimi partnery na vnitrostatni

arovni.
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Clanek 7

Podavani zprav o planovant prevence, pripravenosti a reakce

1. Do ... [12 mésicti ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] a poté kazd¢ tii roky predlozi
Clenské staty Komisi a pfisluSnym agenturam a subjektiim Unie aktualizovanou zpravu
o planovani a provadéni prevence, pfipravenosti a reakce na vnitrostatni a ptipadné

preshrani¢ni meziregionalni rovni.

Tato zprava musi byt stru¢nd, musi vychazet ze schvalenych spole¢nych ukazatelt,

poskytovat pfehled opatieni provadénych v ¢lenskych statech a zahrnovat:

a)  udaje a aktualni informace tykajici se provadéni norem kapacit pro planovani
prevence, pfipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na vnitrostatni a piipadné
pfeshrani¢ni meziregionalni irovni pro odvétvi zdravotnictvi a poskytovany WHO
v souladu s Mezinarodnimi zdravotnickymi piedpisy, jakoz i ptipadnych ujednani
o interoperabilité¢ mezi odvétvim zdravotnictvi a dal§imi kritickymi odvétvimi

v mimotéadnych situacich;
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b) v pfipadé¢ potfeby aktudlni informace tykajici se prvka planovani prevence,

pfipravenosti a reakce, zejména ohledné:

i)

fizeni: vCetn¢ vnitrostatnich a pfipadné regionalnich politik a pravnich
predpisi, v nichZ jsou zaclenéna opatieni tykajici se mimoradnych situaci

a pfipravenosti; plant prevence mimotadnych udalosti, pfipravenosti a reakce
na né a obnovy; koordina¢nich mechanismt, ptipadné€ i mezi celostatni,

regiondlni nebo mistni rovni spravy a z hlediska viceodvétvové spoluprace;

kapacit: v¢etné posouzeni rizik a kapacit pro stanoveni priorit pro piipravenost
na mimotadné udalosti; dozoru a v€asného varovani, spravy informaci;
opatieni k zajisténi kontinuity ¢innosti a opatfeni zaméfend na zajisténi
neptetrzitého piistupu k diagnostickym sluzbam, nastrojiim a 1écivym
ptipravkiim béhem mimotadnych udalosti, jsou-li k dispozici; zdkladnich

a bezpecnych zdravotnich a zachrannych sluzeb zohlediujicich genderovou
rovnost; piehledu dopadu vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb

na poskytovani a kontinuitu sluZzeb zdravotni péce u jinych nemoci a obtizi
béhem mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi; komunikace o rizicich;
vyvoje a hodnoceni vyzkumu s cilem poskytnout informace a urychlit

pfipravenost na mimofadné situace; a
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iil)  zdroji: v€etné financnich zdrojl na pfipravenost na mimotadné udélosti
a nouzové financovani reakce; zdkladnich zasob pro zdravotnictvi; logistickych
mechanism, vCetn¢ skladovani Iékaiskych protiopatieni; specializovanych,

vyskolenych a vybavenych lidskych zdrojii pro mimoiadné situace;

c) provadeéni vnitrostatnich planii prevence, pfipravenosti a reakce, véetné ptipadného
provadéni na regionalni a v ptislusnych ptipadech na mistni urovni, které zahrnuji
reakci na epidemii; antimikrobidlni rezistenci, infekce spojené se zdravotni péci

a dalsi vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v ¢lanku 2;

d)  podle okolnosti konzultace s ptisluSnymi partnery ohledné posouzeni rizik

a vnitrostatnich plana prevence, pripravenosti a reakce; a

e)  opatfeni pfijata ke zlepSeni nedostatkil zjisténych pti provadéni vnitrostatnich plant

prevence, pfipravenosti a reakce.

Zprava obsahuje v relevantnich piipadech prvky pfeshrani¢ni meziregionalni

a meziodvétvove prevence, piipravenosti a reakce pokryvajici sousedni regiony. Tyto
prvky zahrnuji koordina¢ni mechanismy pro ptislusné prvky unijnich a vnitrostatnich
plani prevence, pfipravenosti a reakce, véetné preshrani¢ni odborné piipravy a sdileni
osveédcenych postupil pro zdravotnické pracovniky a pracovniky v oblasti vetejného

zdravi, a koordina¢ni mechanismy pro zdravotnicky pfevoz pacienti.
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Komise kazdé tfi roky zptistupni HSC informace obdrzené v souladu s odstavcem 1 tohoto
¢lanku prostrednictvim zpravy vypracované ve spolupraci s ECDC a dal$imi ptislusSnymi

agenturami a subjekty Unie.

Zprava obsahuje profily zemi pro monitorovani pokroku a vypracovani ak¢nich plant pro
feSeni zjiSténych nedostatkl na vnitrostatni urovni, zohlediiuje pfitom piislusné vnitrostatni
okolnosti. Za timto ucelem mize Komise vydat obecna doporuceni s ohledem na vysledky

posouzeni provedeného podle ¢lanku 8.

Na zéaklad¢ této zpravy zahaji Komise vc¢as diskusi v ramci HSC s cilem projednat pokrok

a nedostatky v pfipravenosti a umoznit tak trvalé zlepSovani.

Ptehled doporuceni obsazenych ve zpravé o ptipravenosti na vazné pieshrani¢ni zdravotni
hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 a o reakci na né se zvefejni na internetovych strankach

Komise a ECDC.
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3. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi vzory formulait, které maji ¢lenské
staty pouzivat pfi poskytovani informaci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, aby byla
zajisténa relevance téchto informaci pro cile uréené v uvedeném odstavci a jejich
srovnatelnost a souc¢asn¢ se zamezilo zdvojovani pozadovanych a poskytovanych

informaci.

Vzory formulatt se vypracuji ve spolupraci s HSC a pokud mozno v souladu se vzory
pouzivanymi podle rdmce pro podavani zprav stata, které jsou smluvnimi stranami

Mezinarodnich zdravotnickych ptredpist.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

4. Pfi pfijimani utajovanych informaci pfedanych podle odstavce 1 uplatiuji Komise, ECDC
a HSC bezpecnostni pravidla tykajici se ochrany utajovanych informaci Evropské unie

stanovena v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443! a (EU, Euratom) 2015/4442.

1 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnosti
v Komisi (Ut. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).
2 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnostnich

pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (Uf. vést. L 72, 17.3.2015, s. 53).
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5. Kazdy ¢lensky stat zajisti, aby se jeho bezpecnostni predpisy vztahovaly na vSechny
fyzické osoby pobyvajici na jeho Gizemi a na v§echny pravnické osoby usazené na jeho
uzemi, které nakladaji s informacemi uvedenymi v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku, pokud
jde o utajované informace Evropské unie. Tyto vnitrostatni bezpecnostni piedpisy musi
poskytovat pfinejmensim takovou uroven ochrany, jakou zajist'uji bezpecnostni predpisy

obsazené v piiloze rozhodnuti (EU, Euratom) 2015/444 a rozhodnuti Rady 2013/488/EU!

Clinek 8

Posouzeni planovani prevence, pripravenosti a reakce

1. ECDC kazdé tfi roky posoudi stav provadéni vnitrostatnich planti prevence, ptipravenosti
a reakce Clenskymi staty a jejich vztah k planu prevence, pfipravenosti a reakce Unie. Tato
posouzeni vychazeji ze souboru dohodnutych ukazateli a provadéji se ve spolupraci
s piislusSnymi agenturami nebo subjekty Unie s cilem posoudit planovani prevence,
pfipravenosti a reakce na vnitrostatni Grovni, pokud jde o informace uvedené v ¢l. 7

odst. 1.

2. ECDC piipadné ptedlozi ¢lenskym statim a Komisi doporuceni zaloZzend na posouzenich
uvedenych v odstavci 1, ktera jsou urcena ¢lenskym statim, pficemz zohledni ptislusné

vnitrostatni okolnosti.

1 Rozhodnuti Rady 2013/488/EU ze dne 23. zafi 2013 o bezpecnostnich pravidlech
na ochranu utajovanych informaci EU (Ut. vést. L 274, 15.10.2013, s. 1).
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V piislusnych piipadech predlozi clenské staty Komisi a ECDC v¢as, tj. do deviti mésicti
od obdrzeni zavéri ECDC, akéni plan reagujici na navrhovana doporuceni uvedeného

posouzeni spolu s odpovidajicimi doporu¢enymi opatfenimi a dil¢imi cili.

Pokud se ¢lensky stat rozhodne doporuceni nezohlednit, vysvétli davody svého rozhodnuti.
Uvedena opatfeni mohou zejména zahrnovat:

a)  regulacni opatfeni, je-li to nezbytné;

b) iniciativy v oblasti odborné ptipravy;

c) ptehled osvédcenych postupti.

Komise v souladu s ¢lankem 31 piijme akty v pienesené pravomoci, kterymi se toto
nafizeni doplni, pokud jde o postupy, normy a kritéria pro posouzeni uvedena v odstavci 1

tohoto ¢lanku.
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Clanek 9

Zprava Komise o planovani prevence, pripravenosti a reakce

1. Na zéklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi staty v souladu s clankem 7 a vysledka
posouzeni uvedenych v ¢lanku 8 predlozi Komise do ... [jeden rok od vstupu tohoto
nafizeni v platnost] a poté kazdé tii roky Evropskému parlamentu a Radé zpravu

o aktudlnim stavu a pokroku v pldnovani prevence, pfipravenosti a reakce na tirovni Unie.

2. Zprava Komise zahrnuje v piislusnych ptipadech prvky tykajici se preshrani¢ni

piipravenosti a reakce v sousednich regionech.

3. Na zékladé své zpravy muze Komise podpoftit opatieni ¢lenskych statl piijetim obecnych

doporuceni tykajicich se planovani prevence, pfipravenosti a reakce.
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Clanek 10

Koordinace planovani prevence, pripravenosti a reakce v ramci HSC

1. Komise, ptisluSné agentury a subjekty Unie a Clenské staty spolupracuji v ramci HSC
s cilem koordinovat své ¢innosti zaméeiené na vyvoj, posilovani a udrzovani svych kapacit
pro monitorovani vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pred nimi,

jejich posuzovani a reakci na né.
Cilem koordinace je zejména:

a)  sdileni osvéd€enych postupil a zkuSenosti v oblasti planovani prevence, pfipravenosti

a reakce;

b)  podpora interoperability vnitrostatniho planovani prevence a pripravenosti
a viceodvétvového rozméru planovani prevence, piipravenosti a reakce na tirovni

Unie;

c) podpora provadéni pozadavkil na kapacitu pro dozor a reakci uvedenych

v Mezindrodnich zdravotnickych ptedpisech;
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d) podpora vypracovani planti prevence, ptipravenosti a reakce uvedenych v ¢lancich 5

ao;

€)  monitorovani a projednani pokroku v feseni zjisténych nedostatkl a opatfeni
k posileni planovani prevence, pfipravenosti a reakce, a to i v oblasti vyzkumu,

na urovni pteshranic¢nich regionti i na vnitrostatni urovni a trovni Unie; a

f)  usnadnéni vymény informaci o 1ékatskych protiopatienich, piipadné vcetné cen
a terminti dodani, potizenych nikoliv v ramci spole¢ného zadavaciho fizeni

stanoveného v ¢lanku 12.

2. Komise a ¢lenské staty vedou v ptipad¢ potieby dialog se ziCastnénymi stranami, véetné
organizaci zdravotnickych a pecovatelskych pracovniki, zi¢astnénych stran z primyslu

a dodavatelského fetézce a pacientskych organizaci a organizaci spotiebiteld.

3. HSC rovnéZ v ptipadé potieby koordinuje reakci na mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi s Radou pro zdravotni krize, je-li zfizena v souladu s natizenim (EU) .../...",
a odpovidajicim zptisobem piispiva ke koordinaci a vymén¢ informaci v ramci tohoto

organu.

Ut vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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Clanek 11

Odborna priprava zdravotnického persondlu a pracovnikit v oblasti verejného zdravi

1. Komise muze v uzké spolupréci s piislusSnymi agenturami a subjekty Unie a profesnimi
zdravotnickymi organizacemi a pacientskymi organizacemi organizovat ¢innosti v oblasti
odborné ptipravy pro zdravotnické pracovniky, pracovniky socidlnich sluzeb a pracovniky
v oblasti vefejného zdravi v ¢lenskych statech, zejména interdisciplinarni odbornou
piipravu tykajici se ,,jednoho zdravi®, v¢etné kapacit pfipravenosti podle Mezindrodnich

zdravotnickych predpist.

Komise organizuje tyto ¢innosti ve spolupraci s dotcenymi ¢lenskymi staty, jakoz i
s ECDC, zejména s pracovni skupinou EU pro oblast zdravi, a pokud mozno v koordinaci
s WHO. Komise ke zvySeni poctu osob absolvujicich Skoleni v co nejvétsi mife vyuziva

potencial distan¢niho vzd€lavani.

V preshrani¢nich regionech je podporovana spole¢na pteshrani¢ni odborna ptiprava,
sdileni osvédcenych postupti a dobra znalost systému vefejného zdravi zdravotnickych

pracovniki a pracovnikill v oblasti vefejného zdravi.
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Cilem ¢innosti odborné ptipravy uvedenych v odstavci 1 je predat zaméstnancim
uvedenym ve zminéném odstavci znalosti a dovednosti nezbytné zejména k vypracovani
a provadéni vnitrostatnich plani prevence, piipravenosti a reakce a provadét Cinnosti

k posileni pfipravenosti na krize a kapacit dozoru, zejména pokud jde o zjisténé

nedostatky, v€etné vyuzivani digitalnich néstroji, pficemz tato skoleni musi byt v souladu

s ptistupem ,,jednoho zdravi®.

Cinnosti odborné ptipravy uvedenych v odstavci 1 se mohou ucastnit pracovnici
prislusnych organt tretich zemi a lze je organizovat mimo Unii a piipadné¢ v koordinaci

s ¢innostmi ECDC v této oblasti.

Subjekty, jejichz zaméstnanci se Gcastni ¢innosti odborné ptipravy podle odstavce 1,
zajisti, aby znalosti ziskané prostfednictvim téchto ¢innosti byly podle potieby Siteny
a vhodnym zplsobem vyuZzivany pfi ¢innostech odborné ptipravy zaméstnanct, které

organizuji.

Komise a ptislusné agentury a subjekty Unie mohou ve spolupraci s ¢lenskymi staty

a kandidatskymi zemémi Unie podporovat organizovani programil pro vyménu
zdravotnickych pracovnikil a pracovnikll v oblasti vefejného zdravi, jakoz 1 pro docasné
ptidélovani pracovnikii mezi ¢lenskymi staty, kandidatskymi zemémi Unie nebo
agenturami a subjekty Unie. Pi organizaci téchto programt se zohledni, jak budou

ptispivat profesni zdravotnické organizace v kazdém clenském state.
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6. Pravidla pro organizaci ¢innosti odborné ptipravy podle odstavce 1 a programi podle

odstavce 5 miize stanovit Komise prostiednictvim provadécich akta.
Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.
Clanek 12
Spolecné zadavani verejnych zakazek na lékarska protiopatieni

1. Komise a jakykoli ¢lensky stat se mohou jako smluvni strany ucastnit spolecného

zadavaciho fizeni vedeného podle €l. 165 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046

za Ucelem predbézného nakupu Iékarskych protiopatieni v ptipad€ vaznych pteshrani¢nich

zdravotnich hrozeb v pfimétené 1hite.

o spolecném zadavani vefejnych zakazek stanovujici prakticka opatfeni tykajici se

takového fizeni a proces rozhodovani ohledné volby fizeni, posouzeni spole¢né¢ho

Spole¢nému zadavacimu fizeni uvedenému v odstavci 1 ptedchdzi dohoda mezi stranami

zadavaciho fizeni uvedené v odst. 3 pism. ¢), hodnoceni ptedlozenych nabidek a zadani

vetejné zakazky.
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3. Pokud se spole¢né zadavaci fizeni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku tyka vetejné
zakdzky na poftizeni 1ékaiskych protiopatieni v souladu s timto nafizenim, a to i v rdmci

pusobnosti ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU) .../...", musi spliiovat tyto podminky:

a)  ucast na spolecném zaddvacim fizeni je oteviena vSem Clenskym statiim, statim
Evropského sdruzeni volného obchodu a kandidatskym zemim Unie, jakoz i
Andorrskému knizectvi, Monackému knizectvi, Republice San Marino
a Vatikanskému meéstskému statu odchylné od ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU, Euratom)

2018/1046;

b)  jsou respektovana prava a povinnosti zemi uvedenych v pismenu a), které se
neucastni spolecného zadavani vetejnych zakazek, zejména pokud jde o ochranu

a zlepSovani lidského zdravi;

Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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pted zahdjenim spolecného zadavaciho fizeni vypracuje Komise posouzeni
spole¢ného zadavaciho fizeni, v némz uvede obecné piedpokladané podminky
spole¢ného zadavaciho fizeni, a to i pokud jde o0 mozna omezeni paralelnich
zadavacich fizeni a vyjednavacich ¢innosti za¢astnénych zemi v souvislosti s danym
protiopatfenim béhem konkrétniho spole¢ného zadavaciho fizeni; toto posouzeni
zohledni pottebu zajistit bezpecnost dodavek dotcenych 1ékarskych protiopatieni

do zucastnénych zemi. Na zakladé posouzeni spolecného zadavaciho fizeni

a ptislusnych informaci v ném uvedenych, jako jsou ptfedpokladané cenové rozpéti,
vyrobci, dodaci lhlity a navrhovana lhiita pro rozhodnuti o ti€asti, vyjadii strany
dohody o spolecném zadavani vefejnych zakazek sviij zjem o ucast v pocatecni fazi.
Strany dohody o spole¢ném zadavani vetejnych zakazek, které vyjadrily svlj zajem,
nasledné rozhodnou o své ucasti ve spolecném zadavacim fizeni za podminek
spole¢n¢ dohodnutych s Komisi, pficemz zohledni informace navrzené v posouzeni

spole¢ného zadavaciho fizeni,

PE-CONS 40/1/22 REV 1 63

CS



d)  spole¢né zadavani vefejnych zakazek nemé dopad na vnitini trh, neni diskriminaéni

nebo restriktivni z hlediska obchodu, ani nenarusuje hospodarskou souté¢z; a

e)  spolecné zadavani verejnych zakézek nemé zadny ptimy finan¢ni dopad na rozpocet
zemi uvedenych v pismenu a), které se spolecného zaddvani veiejnych zakazek

neucastni.

4. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci a vyménu informaci mezi
subjekty organizujicimi jakoukoli akci a ticastnicimi se jakékoli akce, mimo jiné vcetné
spole¢nych zadavacich fizeni, vyvoje, vytvareni zasob, distribuce a darovani Iékaiskych

protiopatfeni v rdmci rdznych mechanismi ztizenych na tirovni Unie, zejména v ramci:

a)  vytvareni zasob v ramci kapacit rescEU podle ¢lanku 12 rozhodnuti

¢. 1313/2013/EU;
b)  nafizeni (EU) 2016/369;

c)  Farmaceutické strategie pro Evropu;
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d) programu EU pro zdravi zavedeného na zéklad¢ natizeni (EU) 2021/522;
e)  nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/697!; a

f)  dalSich programi a nastroji podporujicich biomedicinsky vyzkum a vyvoj na Grovni
Unie za Gcelem posileni kapacit a pripravenosti reagovat na pieshrani¢ni hrozby

a mimotadné udalosti, jako jsou opatieni pfijata podle natizeni (EU) .../...".

5. Komise informuje Evropsky parlament o postupech tykajicich se spole¢ného zadavani
vetfejnych zakéazek na Iékarska protiopatieni a na zadost umozni piistup ke smlouvam,
které jsou na zakladé téchto postupl uzavieny, pii zajisténi piimefené ochrany obchodniho
tajemstvi, obchodnich vztaht a z4jmt Unie. Komise sdéli Evropskému parlamentu
informace tykajici se citlivych dokumentt v souladu s ¢l. 9 odst. 7 natizeni (ES)

¢. 1049/2001.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/697 ze dne 29. dubna 2021, kterym se
ziizuje Evropsky obranny fond a zruguje nafizeni (EU) 2018/1092 (Ut. vést. L 170,
12.5.2021, s. 149).

Ut vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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Kapitola III
Epidemiologicky dozor, referenc¢ni laboratore EU

a monitorovani ad hoc

Clanek 13
Epidemiologicky dozor

1. Sit’ epidemiologického dozoru nad pfenosnymi nemocemi, véetné nemoci zoonotického
puvodu, a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism.
a) bodech 1) a ii) (déle jen ,,sit’ epidemiologického dozoru®) zajist'uje stalou komunikaci
mezi Komisi, ECDC a pfislusSnymi organy odpovédnymi na vnitrostatni urovni

za epidemiologicky dozor.

ECDC zajisti integrovany provoz sit¢ epidemiologického dozoru, jak je stanoveno v ¢lanku

5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004.

Sit’ epidemiologického dozoru nad pfenosnymi nemocemi v relevantnich ptipadech tizce
spolupracuje s pfisluSnymi organy organizaci Unie, tfetich zemi, WHO a jinych
mezinarodnich organizaci plisobicich v oblasti epidemiologického dozoru nad pienosnymi

nemocemi a souvisejicimi zvlaStnimi zdravotnimi problémy.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni
Evropského strediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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2. Sit’ epidemiologického dozoru ma za cil:

a)  monitorovat trendy v oblasti pfenosnych nemoci v pribéhu ¢asu a napfti¢ clenskymi
staty a ve tfetich zemich s cilem posoudit situaci, reagovat na narast nad varovnou

hranici a usnadnit vhodna fakticky podlozena opatieni;

b)  odhalit a monitorovat jakakoli pfeshrani¢ni ohniska ptenosnych nemoci, pokud jde
o zdroj, ¢as, populaci a misto, s cilem poskytnout odiivodnéni pro opatieni v oblasti

vetfejného zdravi;

c)  prispivat k hodnoceni a monitorovani programii prevence a kontroly pfenosnych
nemoci s cilem poskytnout podklady pro doporuceni k posileni a zlepSeni téchto

programu na vnitrostatni tirovni a na Grovni Unie;

d) identifikovat a monitorovat rizikové faktory pifenosu ndkazy a ohrozené skupiny

obyvatelstva, které potiebuji cilend preventivni opatient;
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e)  prispivat k posouzeni zatéze prenosnych nemoci pro obyvatelstvo pomoci takovych
udaji, jako je prevalence nemoci, komplikace, hospitalizace a umrtnost;

f)  pfispivat k posouzeni kapacity systému zdravotni péce, pokud jde o diagnostiku,
prevenci a 1écbu specifickych prenosnych nemoci s cilem pfispét k bezpecnosti
pacientil v souvislosti s vdznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami;

g)  prispivat k modelovani a vyvoji scénait pro reakci;

h)  pfispivat k urCeni priorit a potfeb vyzkumu a provadét prislusné vyzkumné ¢innosti
zaméiené na posileni vefejného zdravi; a

1)  podporovat opatieni pro trasovani kontaktt pfisluSnych zdravotnickych organt.
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3. Ptislus$né vnitrostatni organy uvedené v odstavci 1 sdéli organlim zapojenym do sité

epidemiologického dozoru na zaklad¢é dohodnutych ukazateli a norem:

a)

b)

d)

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);

pfislusné informace o vyvoji epidemiologickych situaci, véetné informaci

pro modelovani a vypracovavani scénait;

relevantni informace o neobvyklych epidemiologickych jevech nebo novych

prenosnych nemocech nezndmého ptivodu, a to i v tietich zemich;

udaje o molekularnich patogenech, jsou-li pozadovany pro odhalovani nebo

vySetfovani vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb;

udaje systému zdravotni péce potebné pro zvladani vaznych pieshrani¢nich

zdravotnich hrozeb; a

informace o systémech monitorovani pro trasovani kontakti vyvinutych

na vnitrostatni irovni.
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4. Informace sdélené pfisluSnymi vnitrostatnimi organy uvedené v odst. 3 pism. a), jsou-li
k dispozici, mohou byt v¢as hlaSeny do Evropského portalu pro dozor nad infekénimi

nemocemi provozované¢ho ECDC alespon na trovni NUTS I1.

5. Pti hlaseni informaci o epidemiologickém dozoru pfislusné vnitrostatni organy pouziji,
pokud jsou k dispozici, definice ptipadi piijaté podle odstavce 10 pro kazdou pfenosnou

nemoc a souvisejici zvlastni zdravotni problém uvedeny v odstavci 1.

6. Komise a ¢lenské staty spolupracuji s cilem zintenzivnit sbér udaji a sdileni kapacit
¢lenskych stata a stanoveni evropskych norem dozoru pro konkrétni ndkazy na zakladé

navrhu ECDC, a to po konzultaci s pfislusSnymi sitémi dozoru.

7. ECDC monitoruje a hodnoti ¢innosti epidemiologického dozoru specializovanych siti
pro dozor, véetné dodrZzovani norem dozoru uvedenych v odstavcei 6; podporuje ¢lenské
staty prostfednictvim védeckého a odborného poradenstvi s cilem zlepSit véasnost, Gplnost
a kvalitu oznamovanych udaji o dozoru a sdili pravidelné monitorovaci zpravy s HSC
a Komisi. ECDC v pfislusnych ptipadech a v souladu s natizenim (ES) ¢. 851/2004. rovnéz

zptistupni své odborné znalosti v oblasti epidemiologického dozoru tfetim zemim.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 70

CS



ECDC pravidelné¢ poskytuje HSC piehled tykajici se v€asnosti, uplnosti a kvality udaji
z dozoru, jez byly ECDC oznameny.

ECDC podporuje Clenské staty pti zajiStovani shromazd’ovani a sdileni udaji v dobé

zdravotni krize pro ucely odstavce 2.

8. Komise mize doplnit opatfeni ¢lenskych statt piijetim doporuceni ohledné dozoru
urcenych ¢lenskym statim. HSC mize pfijimat sdéleni a doporuceni tykajici se dozoru

urcena Clenskym statim, ECDC a Komisi.

0. Kazdy ¢lensky stat urci ptislusné organy, které v ramci daného Clenského statu odpovidaji

za epidemiologicky dozor uvedeny v odstavci 1.
10. Komise prostfednictvim provadécich aktl zavede a bude aktualizovat:

a)  na zékladég kritérii vymezenych v oddile 1 ptilohy I pfenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémii uvedenych v €l. 2 odst. 1 pism. a)
bodech 1) a ii), aby bylo zajisténo pokryti pfenosnych nemoci a souvisejicich

zvlastnich zdravotnich problému siti epidemiologického dozoru;
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b)  na zaklad¢ kritérii vymezenych v oddile 2 ptilohy I definice piipadl tykajici se kazdé
prenosné nemoci a souvisejiciho zvlastniho zdravotniho problému podléhajicich
epidemiologickému dozoru, aby byla zajiSténa srovnatelnost a slucitelnost

shromazdénych udajt na rovni Unie; a

c)  postupy stanovené v oddile 3 ptilohy I tohoto natizeni pro provoz sité

epidemiologického dozoru, vypracované podle ¢lanku 5 natizeni (ES) ¢. 851/2004.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

11. V zévaznych, naléhavych a fadn¢€ odivodnénych piipadech tykajicich se zavaznosti nebo
novosti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi
staty mize Komise postupem podle ¢l. 29 odst. 3 pfijmout okamzité pouzitelné provadéci
akty za ucelem pfijeti definic ptipadd, postupii a ukazateld pro dozor v ¢lenskych statech
v pfipad€ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodl 1) a ii).
Uvedené ukazatele dozoru rovnéz podpofii posouzeni kapacity pro diagnostiku, prevenci

a lécbu.
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Clanek 14
Digitalni platforma pro dozor

1. ECDC poté, co provede posouzeni dopadu na ochranu osobnich udaj, a v ptislusnych
piipadech zmirni veSkera rizika pro prava a svobody subjektl udaji, soustavné vyviji
digitalni platformu pro dozor, jejimz prostiednictvim jsou tidaje spravovany a automaticky
vyménovany, s cilem vytvofit integrované a interoperabilni systémy dozoru, které pfipadné
umozni dozor v redlném case za Gcelem podpory prevence a kontroly pienosnych nemoci.
ECDC zajisti, aby provoz digitalni platformy pro dozor probihal pod lidskym dohledem,

a minimalizuje rizika, kterd mohou vyplynout z pfedavani neptesnych, neuplnych nebo
nejednoznacnych tdaji z jedné databaze do druhé, a zavede spolehlivé postupy
pro piezkum kvality udajii. ECDC v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty rovnéz zajisti

interoperabilitu digitalni platformy pro dozor s vnitrostatnimi systémy.
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2. Digitalni platforma pro dozor musi

a) umoznovat automatizované shromazd'ovani udaji z dozoru a laboratornich udaj,
vyuzivat ptisluSné neosobni zdravotni idaje z piredem vymezeného a povoleného
seznamu pochdazejiciho z elektronickych zdravotnich zdznamu a zdravotnich databazi
a monitorovani médii a pouzivat umélou inteligenci pro validaci, analyzu

a automatizované podavani zprav, vcetné statistickych zprav; a
b)  umoziovat pocitaCové zpracovani a vymeénu informaci, udaji a dokumenti.

3. Clenské staty odpovidaji za zajisténi toho, aby byl integrovany systém dozoru pravidelné
dopliovan v€asnymi, Giplnymi a pfesnymi informacemi, idaji a dokumenty predavanymi
a vymétiovanymi prostfednictvim digitalni platformy. Clenské staty se mohou zasazovat
o to, aby byl tento proces mezi vnitrostatnimi systémy dozoru a systémem dozoru Unie

automatizovan.

4. ECDC monitoruje fungovani integrovaného systému dozoru a sdili pravidelné

monitorovaci zpravy s ¢lenskymi staty a Komisi.
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5. Pro tcely epidemiologického dozoru ma ECDC rovnéz ptistup k pfislusnym zdravotnim
udajim zpiistupfiovanym nebo dostupnym prostiednictvim digitalni infrastruktury, ktera
umoziuje vyuziti udaji o zdravotnim stavu pro ucely vyzkumu, poradenstvi v oblasti

tvorby politik a pravnich piedpisu.

6. Komise ptijme provadéci akty pro fungovani digitalni platformy pro dozor, kterymi se

stanovi:

a)  technické specifikace digitalni platformy pro dozor, v¢éetné¢ mechanismu elektronické
vymény udajli pro vymeénu udajl se stavajicimi mezindrodnimi a vnitrostatnimi
systémy, urceni pouzitelnych norem, definice struktury zprav, datovych slovnik,

vymeény protokoll a postupti;

b)  zvlastni pravidla pro fungovani digitalni platformy pro dozor, v¢etné zajisténi

ochrany osobnich udajii a bezpe€nosti vymény informaci;

c) pohotovostni opatieni, véetné zabezpecené¢ho zalohovani tidaja, jez se maji pouzit

v piipad¢, ze je n€ktera z funkci digitalni platformy pro dozor nedostupna; a

d) opatfeni na podporu normalizace infrastruktury pro ukladani, zpracovani a analyzu

tdajt.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.
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7. Komise pfijme v souladu s ¢lankem 31 akty v pienesené pravomoci, k doplnéni tohoto

nafizeni o:

a)  ptipady a podminky, za nichz mize byt dot¢enym tietim zemim a mezinarodnim
organizacim ud¢€len ¢asteny piistup k funkcim digitalni platformy pro dozor,

a prakticka opatfeni pro tento pristup;

b) pripady a podminky, za nichz maji byt udaje, informace a dokumenty uvedené
v ¢lanku 13 pfedavany prosttednictvim digitalni platformy pro dozor, a seznam

téchto udajt, informaci a dokumenta; a

c) podminky, za nichz se ECDC miiZe Gcastnit a za nichz mize ziskat pfistup

ke zdravotnim udajim zpfistupnénym nebo vyménovanym prostiednictvim digitalni

infrastruktury uvedené v odstavci 5.
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Clanek 15

Referencni laboratore EU

V oblasti vefejného zdravi nebo pro konkrétni oblasti vefejného zdravi, které jsou
relevantni pro provadéni tohoto nafizeni nebo vnitrostatnich plana prevence, piipravenosti
a reakce, mize Komise prostfednictvim provadécich aktl urcit referen¢ni laboratote EU,
které budou poskytovat podporu narodnim referenc¢nim laboratofim za ucelem podpory
osveédCenych postupil a sladéni ze strany ¢lenskych statti na dobrovolném zéklad¢ v oblasti
diagnostiky, testovacich metod, pouzivani nékterych testl pro jednotny dozor, oznamovani

a hlaseni nékaz ze strany ¢lenskych stata.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

Referencni laboratofe EU odpovidaji za koordinaci sit€ narodnich referencnich laboratofi,

zejména v téchto oblastech:
a)  referencni diagnostika, v¢éetné zkusebnich protokoli;
b)  zdroje referen¢nich materiald;

c) externi posouzeni kvality;
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d)

g)

védecké poradenstvi a technickd pomoc;
spolupréce a vyzkum;

monitorovani, varovna hlaseni a podpora pfi reakci na ohnisko nakazy, v€etné

novych pfenosnych nemoci a patogennich bakterii a virti; a

odborna ptiprava.

Tuto sit’ referencnich laboratoii EU provozuje a koordinuje ECDC ve spolupraci

s referenénimi laboratofemi WHO. Ridici struktura této sité zahrnuje spolupréci

a koordinaci se stdvajicimi nadrodnimi a regiondlnimi referencnimi laboratofemi a sitémi.

Urc¢eni laboratofi stanovena v odstavci 1 se provadéji na zaklade verejného vybérového

fizeni, jsou ¢asové omezena na minimalni dobu Ctyt let a jsou pravidelné prezkoumavana.

Tato urceni stanovi odpovédnost a tkoly uréenych referenc¢nich laboratofi EU.

a)

Referenéni laboratofe EU uvedené v odstavci 1:

musi byt nestranné a nesmi se nachazet v zddném stfetu zajmt, a zejména ne
v situaci, kterd by mohla pfimo nebo nepfimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho

jednani pii plnéni jejich povinnosti jakoZto referen¢nich laboratoti EU;
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b)  musi mit pfimétené kvalifikované pracovniky, ktery ma odpovidajici odbornou

pfipravu v oblasti své pisobnosti, nebo k ni ma smluvni pfistup;

¢)  musi mit infrastrukturu, vybaveni a produkty nezbytné k provadéni ukold, které jim

byly ptidéleny, nebo k nim mit pfistup;

d)  zajistuji, aby jejich pracovnici a vSichni smluvni pracovnici méli dobrou znalost
mezinarodnich norem a postuptl a aby byl pfi jejich praci zohledilovan nejnové;jsi

vyvoj ve vyzkumu na vnitrostatni, unijni a mezinarodni arovni;

e)  musi mit potiebné vybaveni pro provadéni kol v mimotadnych situacich nebo

k nému mit pfistup; a

f)  je-li to relevantni, musi byt vybaveny tak, aby spliiovaly ptislusné normy biologické

bezpecnosti.

Kromé pozadavki stanovenych v prvnim pododstavci tohoto odstavce musi byt referenéni
laboratoie EU rovnéz akreditovany v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady

(ES) & 765/2008! .

6. Referen¢nim laboratofim EU uvedenym v odstavci 1 je mozné poskytnout ndhradu
nakladd, které jim vzniknou pfi provadéni ro¢nich nebo viceletych pracovnich programd,
které byly vypracovany v souladu s cili a prioritami pracovnich programi pfijatych Komisi

v souladu s programem EU pro zdravi.

1 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Uf. vést. L
218, 13.8.2008, s. 30).
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Clanek 16
Sit pro latky lidského piivodu

1. Timto se zfizuje sit’ utvart ¢lenskych statl, jez se zabyvaji vyuzivanim latek lidského
puvodu, véetné transfuzi a transplantaci (dale jen ,,sit’ pro latky lidského ptivodu®) s cilem
monitorovat, posuzovat a pomahat fesit ohniska nékazy, kterd jsou relevantni pro latky
lidského ptivodu. Sit’ pro latky lidského piivodu rovnéz zajisti, aby byly v souvislosti

s ohnisky nékazy feSeny ptipadné problémy s l€katsky asistovanou reprodukei.
2. Sit’ pro latky lidského ptivodu provozuje a koordinuje ECDC.

3. Kazdy c¢lensky stat urci ptislusné organy, které jsou na jeho tzemi odpovédné za utvary,
jez se zabyvaji vyuzivanim latek lidského ptivodu, vcetné transfuzi a transplantact,

uvedené v odstavci 1.
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Clanek 17

Monitorovani ad hoc

Po vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19 tykajiciho se vazné pteshranicni zdravotni
hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodu iii) nebo podle ¢l. 2 odst. 1 pism. b), ¢) nebo
d) se clenské staty ve spojeni s Komisi a na zaklad¢ dostupnych informaci ze svych
systémil monitorovani vzajemn¢ informuji prostfednictvim systému v¢asné¢ho varovani

a reakce, a pokud si to naléhavost situace zada, prostfednictvim HSC o vyvoji

na vnitrostatni irovni s ohledem na zavaznou pieshrani¢ni zdravotni hrozbu.

Pro monitorovani ad hoc vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1
pism. a) bodu iii) nebo v ¢l. 2 odst. 1 pism. b), ¢) nebo d) se pouzije Evropsky portal

pro dozor nad infekénimi nemocemi provozovany ECDC.

Informace pfeddvané podle odstavce 1 zahrnuji zejména dostupné informace o jakékoliv
zméné zemepisného rozlozeni, Sifeni a zavaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby

a zpusobu jejiho zjisténi.

Komise v ptipadé potieby prostfednictvim provadécich aktii ptijme definice ptipadii
pro pouziti pii monitorovani ad hoc za icelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti

shroméazdénych tidajli na Grovni Unie.
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Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

V zavaznych, naléhavych a fadné odtivodnénych ptipadech tykajicich se zdvaznosti vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi Clenskymi staty smi
Komise definice piipadii uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce piijmout nebo
aktualizovat prostiednictvim okamzité pouzitelnych provadécich aktli postupem

pro naléhavé piipady podle ¢l. 29 odst. 3.

Kapitola IV

Véasné varovani a reakce

Clanek 18

Systém véasného varovani a reakce

1. Systém vcasného varovani a reakce umozni Komisi, ECDC a pfisluSnym organim
odpovédnym na vnitrostatni urovni neustale komunikovat za G¢elem ptipravenosti,
v€asného varovani a reakce, vydavani varovnych hlaSeni, posuzovani rizik v oblasti
vetejného zdravi a stanoveni opatieni, ktera mohou byt vyZzadovana pro ochranu vetejného

zdravi.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 82

CS



Sprava a provozni vyuzivani systému v€asného varovani a reakce zahrnuje vyménu
osobnich udaju ve zvlastnich ptipadech, kdy tak stanovi pfislusné pravni nastroje. Tato

sprava a provozni vyuzivani zahrnuji:
a)  zpracovani osobnich tidajii opravnénych uzivatelll systému; a

b)  zpracovani udaji o zdravotnim stavu a jinych osobnich daju, je-li to nezbytné nutné
pro ucely, pro které byly tyto udaje predany, prostiednictvim funkce selektivniho
rozesilani zprav v rdmci systému v¢asného varovani a reakce v souladu s ¢lankem

28.

S ptihlédnutim ke stanoviskiim ¢lenskych statd aktualizuje ECDC priibézné systém
v€asného varovani a reakce umoznujici vyuzivani modernich technologii, jako jsou
digitalni mobilni aplikace, modely um¢lé inteligence, vesmirné aplikace nebo jiné
technologie pro automatizované trasovani kontakti, a to na zaklad¢ technologii

pro trasovani kontakt vyvinutych ¢lenskymi staty nebo Unii a vyuzivanych pro ucely boje
proti vaznym preshrani¢nim zdravotnim hrozbam. Pro ucely systému vcasného varovani

a reakce usnadniuje ECDC v Gzké spolupraci s ¢lenskymi staty interoperabilitu

s vnitrostatnimi systémy.
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ECDC rovnéz poskytuje technickou pomoc piislusnym organtim odpovédnym
na vnitrostatni irovni, véetné odborné ptipravy v navaznosti na aktualizace systému

vCasného varovani a reakce.

Kazdy ¢lensky stat urci ptisluSny organ nebo piislusné organy odpovédné na vnitrostatni
urovni za vydavani varovnych hlaseni a stanovovani opatfeni pottebnych pro ochranu
vetejného zdravi pro tcely v€asného varovani a reakce v souladu s odstavcem 1 a 2 tohoto

¢lanku a s ¢lanky 19 a 20.

Komise prostifednictvim provadécich akti ptijme postupy tykajici se vymény informaci

s jinymi systémy rychlého varovani na urovni Unie a na mezinarodni Grovni, v¢etné
vymeény osobnich udaju, pro zajisténi fadného fungovani systému véasné¢ho varovani

a reakce a zamezeni prekryvani ¢innosti nebo protichiidnym opatienim, pokud jde

o stavajici struktury a mechanismy pfipravenosti na vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby,
jejich monitorovani, véasného varovani pted nimi a boje proti nim, a to na zakladé

re¢
1.

koordinovaného pfistupu ,,jednoho zdrav

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.
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Clanek 19

Varovna hlaseni

1. Ptislu$né vnitrostatni organy nebo Komise vydaji prostiednictvim systému vcasného
varovani a reakce varovné hlaSeni, pokud vyskyt nebo vyvoj vazné pieshrani¢ni zdravotni

hrozby splni vS§echny tyto podminky:

a)  dand hrozba je neobvyklad nebo neocekavana v daném misté a dobé&, zplisobuje ¢i
muze zpusobit vyznamnou nemocnost nebo timrtnost lidi, rychle nartista ¢i mtize
rychle nartstat z hlediska rozsahu nebo piesahuje ¢i miize presahnout schopnost

reakce na vnitrostatni urovni;
b) ma ¢i mize mit dopad na vice ¢lenskych statl; a
c)  vyzaduje nebo miZe vyZadovat koordinovanou reakci na trovni Unie.

2. Oznami-li pfisluSné vnitrostatni organy WHO udalosti, které mohou piedstavovat stav
ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu, a neni-li systém hlaseni WHO plné
operabilni se systémem v¢asného varovani a reakce, vydaji prislusné vnitrostatni organy
soucasné¢ varovné hlaseni prostfednictvim systému v€asného varovani a reakce, jestlize,

jestlize dotcend hrozba spadd mezi hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni.
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3. V piipad¢€ vydani varovného hlaSeni sdéli ptislusné vnitrostatni organy a Komise

neprodlen¢ prostiednictvim systému v€asného varovani a reakce veskeré dostupné

relevantni informace, které ziskaly a které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce,

véetne:

a)  druhu a zdroje pivodce;

b)  data a mista vyskytu nebo propuknuti ohniska nékazy;

c)  zpusobu pienosu nebo Sifeni;

d) toxikologickych udaji;

e) metod zjistovani a potvrzeni;

f)  rizik pro vefejné zdravi;

g)  opatieni v oblasti vefejného zdravi, kterd byla na vnitrostatni irovni provedena nebo
jejichz ptijeti se planuje;

h)  opatfeni jinych nez opatfeni v oblasti vefejného zdravi, véetné viceodvétvovych
opatfeni;

1) informaci o naléhavé potiebé nebo nedostatku 1ékatskych protiopatient;
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j)  Zadosti o pteshrani¢ni mimotadnou pomoc a nabidek takové pomoci, jako jsou
zdravotnicky ptevoz pacientl z jednoho ¢lenského statu do druhého nebo poskytnuti
zdravotnickych pracovnikl jednim ¢lenskym statem jinému ¢lenskému statu,

zejména v preshrani¢nich oblastech sousednich regioni;
k)  osobnich udajii nezbytnych pro ucely trasovani kontaktti podle ¢lanku 28;

1)  jakychkoli jinych informaci, které jsou z hlediska daného ptipadu vazné pieshrani¢ni

zdravotni hrozby relevantni.

4. Komise zpfistupni piislusSnym vnitrostatnim organim prostfednictvim systému vcasné¢ho
varovani a reakce veskeré informace, které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce
podle ¢lanku 21, véetn¢ informaci o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a opatienich v oblasti vetejného zdravi tykajicich se vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, které jiz byly pfedany prostfednictvim systému rychlého varovani a informacnich

systémil zfizenych na zakladé¢ jinych ustanoveni prava Unie nebo Smlouvy o Euratomu.

5. Clenské staty informace uvedené v odstavci 3 aktualizuji, jakmile ziskaji nové udaje.
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Clanek 20

Posouzent rizik v oblasti verejného zdravi

1. V ptipad¢ vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19 zptistupni Komise neprodlené, je-li to
nutné z hlediska koordinace reakce na urovni Unie podle ¢lanku 21, nebo na zaddost HSC
nebo z vlastniho podnétu, prislusSnym vnitrostatnim orgdniim a HSC prostiednictvim
systému v€asného varovani a reakce posouzeni rizik potencidlni zavaznosti hrozby pro
vetejné zdravi, v€etné moznych opatieni v oblasti veiejného zdravi. Toto posouzeni rizik

provadéji jedna nebo vice z téchto agentur nebo subjekti Unie:

a) ECDC v souladu s ¢lankem 8a natizeni (ES) ¢. 851/2004 v ptipad¢ vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) aii), ato i
v pfipad¢ hrozby pro latky lidského ptivodu, které mohou byt potencialné zasazeny

pfenosnymi nemocemi, nebo s ¢l. 2 odst. 1 pism. d) tohoto nafizeni;

b)  Evropska agentura pro 1écivé ptipravky (dale jen ,,EMA*) v souladu s ¢lankem 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123! v piipadg, Ze vazna
pteshrani¢ni zdravotni hrozba souvisi s 1é€ivymi ptipravky a zdravotnickymi

prostiedky;

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené
uloze Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedkt (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1).
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c)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,,EFSA*) v souladu s ¢lankem 23
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002! v piipadé vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v ¢lanku 2 tohoto nafizeni, pokud uvedena

hrozba spada do mandatu EFSA;

d)  Evropska agentura pro chemické latky (dale jen ,,ECHA®) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/20062 v ptipadé vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. b) nebo ¢) tohoto natizeni, pokud

uvedena hrozba spadd do mandatu ECHA;

e)  Evropska agentura pro zivotni prostiedi (dale jen ,,EEA®) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 401/20093 v piipadé vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. c¢) tohoto nafizeni, pokud uvedena

hrozba spada do mandatu EEA;

1 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 trad
pro bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Ut. vést. L 31,
1.2.2002, s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemické latky, o zmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni natizeni Rady
(EHS) ¢. 793/93, natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006,
s. 1).

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009
o Evropské agentufe pro Zivotni prostfedi a Evropské informacni a pozorovaci siti
pro Zivotni prostiedi (Ut. vést. L 126, 21.5.2009, s. 13).
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f)  Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (déle jen
,EMCDDA®) v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1920/2006! v piipadé vazné pieshraniéni zdravotni hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1

pism. b) tohoto nafizeni, pokud uvedena hrozba spadd do mandatu EMCDDA;

Posouzeni rizik se provadi v ptipadé hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 tohoto natizeni

ve spolupraci s Agenturou Evropské unie pro spolupraci v oblasti prosazovani prava (dale
jen ,,Europol®), pokud vazna pieshrani¢ni zdravotni hrozba vyplyva z teroristické nebo
trestné ¢innosti uvedené v clanku 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/7942, a ve spolupraci s EMA, pokud je vazna pieshrani¢ni zdravotni hrozba spojena

s 1é¢ivymi ptipravky.

2. Na Zadost agentury nebo subjektu Unie, jez provadi posouzeni rizik v ramci svého
mandatu, poskytnou agentury a subjekty Unie uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku
bez zbytecného odkladu veskeré relevantni informace a udaje, které maji k dispozici.
Zpracovani osobnich udaji se ve vSech ptislusnych ptipadech provadi v souladu

s pozadavky na ochranu udaji stanovenymi v ¢lanku 27.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006
o Evropském monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Uf. vést. L 376,
27.12.2000, s. 1).

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/794 ze dne 11. kvétna 2016 o Agentuie
Evropské unie pro spolupraci v oblasti prosazovani prava (Europol) a o zruSeni a nahrazeni
rozhodnuti 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV, 2009/936/SVV
a 2009/968/SVV (Uk. vést. L 135, 24.5.2016, s. 53).
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3. Je-1i potfebné posouzeni rizik zcela nebo ¢astecné mimo plsobnost agentur a subjektt
Unie uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano za nutné pro ucely koordinace reakce
na urovni Unie, zajisti Komise na zadost HSC nebo z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni

rizik.

4. Komise urychlené zpftistupni posouzeni rizik pfislusSnym vnitrostatnim orgédnim
prostiednictvim systému vcasného varovani a reakce a HSC, a je-li to vhodné,
prostiednictvim propojenych systémi vcasného varovani. Ma-li byt posouzeni rizik
zvetejnéno, obdrzi je prislusné vnitrostatni organy 24 hodin pied jeho zvefejnénim, ledaze

je z naléhavych a nezbytnych divodii vyzadovano, aby bylo zvetejnéno okamzité.

Posouzeni rizik zohledni pfipadné relevantni informace poskytnuté jinymi subjekty,

zejména WHO v ptipad¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi mezinarodniho vyznamu.

5. Komise zajisti, aby informace, které mohou byt pro posouzeni rizik relevantni, byly
poskytnuty pfislusSnym vnitrostatnim organiim prostiednictvim systému v¢asného varovani

a reakce a HSC.
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Clanek 21

Koordinace reakce v ramci HSC

1. Po vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19 ¢lenské staty na Zadost Komise nebo
nekterého ¢lenského statu a na zékladé dostupnych informaci, véetné informaci uvedenych
v ¢lanku 19 a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 20, mezi sebou vedou konzultace

a koordinuji se v ramci HSC a spole¢né s Komisi, pokud jde o:

a)  vnitrostatni reakce na vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbu (v¢etné potieb v oblasti
vyzkumu), véetné ptipadl, kdy je podle Mezinarodnich zdravotnickych predpisii
vyhlasen stav ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu, ktera spada

do puisobnosti ¢lanku 2 tohoto nafizenti,

b)  komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jiZ je tfeba ptizpusobit vnitrostatnim
potfebam a okolnostem ¢lenskych statl, s cilem poskytovat vetejnosti,
zdravotnickym pracovniklim a pracovniklim v oblasti vetejného zdravi v Unii

dusledné a koordinované informace;

c)  pfijimani stanovisek a pokynt, véetné stanovisek a pokynt tykajicich se konkrétnich
opatfeni reakce ¢lenskych statl v oblasti prevence a kontroly vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, a to na zaklad€¢ odbornych stanovisek ptislusnych odbornych

agentur a subjektti Unie; a

d)  podporu opatifeni pro integrovanou politickou reakci EU na krize (dale jen ,,JPCR*)
uvedeného v rozhodnuti Rady 2014/415/EU! v ptipadé jeho aktivace.

1 Rozhodnuti Rady 2014/415/EU ze dne 24. ¢ervna 2014 o zpiisobu provadéni dolozky
solidarity Unii (Uf. vést. L 192, 1.7.2014, s. 53).

PE-CONS 40/1/22 REV 1 92

CS



V piipadé, Ze n¢ktery ¢lensky stat zamysli prijmout ¢i ukoncit opatieni v oblasti vetejného
zdravi pro boj proti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozb¢, informuje pied pfijetim nebo
ukoncenim uvedenych opatieni ostatni ¢lenské staty, zejména sousedni ¢lenské staty,

a Komisi, konzultuje s nimi a koordinuje povahu, ucel a oblast ptisobnosti téchto opatteni,
pokud naléhavost ochrany veiejného zdravi nevyzaduje okamzité piijeti uvedenych

opatfeni.

Musi-li néktery ¢lensky stat z naléhavého diivodu ptijmout opateni v oblasti veiejného
zdravi v reakci na vznik nebo opakovany vyskyt vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby,
informuje neprodlené po jejich pfijeti ostatni clenské staty a Komisi o povaze, Gcelu

a oblasti plsobnosti téchto opatieni, zejména v preshrani¢nich regionech.

Je-li to nutné, mohou ¢lenské staty v ptipad¢ vazné preshranicni zdravotni hrozby pozadat
o pomoc jiné ¢lenské staty prostiednictvim Stiediska pro koordinaci odezvy na mimofadné

udalosti stanoveného v rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU.

Komise prostfednictvim provadécich akt pfijme postupy nezbytné pro jednotné provadéni
vzajemné vymény informaci, konzultaci a koordinace podle odstavct 1, 2 a 3 tohoto

¢lanku.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle €l. 29 odst. 2.
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Clanek 22

Doporuceni ke spolecnym docasnym opatienim v oblasti verejného zdravi

1. Komise muze doplnit opatieni ¢lenskych stath piijetim doporuceni ke spole¢nym

doCasnym opatienim v oblasti vetejného zdravi.

2. Doporuceni ke spolecnym doc¢asnym opatfenim v oblasti vetejného zdravi ptijata podle

odstavce 1:

a)  jsou zalozena zejména na doporucenich ECDC a WHO, jinych pfislusnych agentur

nebo subjekti Unie nebo poradniho vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

b)  uznavaji odpoveédnost ¢lenskych statil za stanoveni jejich zdravotni politiky

a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce;

c)  jsounezbytnd, vhodna a umérna rizikiim pro vetejné zdravi souvisejicim s danou
vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou a zabraiiuji zejména jakémukoli zbytecnému
omezovani volného pohybu osob, zbozi a sluzeb a podporuji koordinaci opatieni

mezi ¢lenskymi staty; a

d)  jsou urychlené zpfistupnéna piisluSnym vnitrostdtnim orgdniim prostiednictvim
systému v¢asného varovani a reakce a HSC a, je-li to vhodné, prostfednictvim
propojenych systémt v€asného varovani; ma-li byt doporuceni zvetejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni organy 24 hodin pied jeho zvetejnénim, ledaze je nal¢have

nutné zvefejnit doporuceni okamzité.
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Kapitola V

Mimoradna situace v oblasti vefejného zdravi na irovni Unie

Clanek 23

Uznani stavu ohrozeni verejného zdravi na urovni Unie

1. V piipadé¢ vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb uvedenych v €l. 2 odst. 1 miize
Komise po zvazeni jakéhokoli odborného stanoviska vydaného ECDC nebo jakymikoli
dal$imi pfisluSnymi agenturami nebo subjekty Unie nebo poradnim vyborem uvedenym
v ¢lanku 24 formalné uznat stav ohrozeni na urovni Unie, v¢etné pandemickych situaci,

kdy dana vazna pfeshrani¢ni zdravotni hrozba ohroZuje vetejné zdravi na urovni Unie.

2. Komise ukon¢i uznani podle odstavce 1 okamzité poté, co jiz neni splnéna podminka

stanovena v odstaveci 1.

3. Predtim, nez Komise uzna stav ohrozeni v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie, spoji se
s WHO, aby ji sd¢lila svou analyzu situace spojené s propuknutim ohniska ndkazy

a informovala ji o tom, Ze zamysli pfijmout ptislusné rozhodnuti.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 95

CS



Komise pfijme opatieni uvedend v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku prostiednictvim

provadécich akta.
Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 29 odst. 2.

V zévaznych, naléhavych a fadn¢€ odivodnénych piipadech tykajicich se zavaznosti vazné
pteshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho $ifeni mezi ¢lenskymi staty smi
Komise uznat stav ohrozeni vetejného zdravi na tirovni Unie podle odstavce 1 tohoto
¢lanku prostfednictvim okamzité pouzitelnych provadécich akt postupem pro nalé¢havé

piipady podle ¢l. 29 odst. 3.

Clanek 24

Poradni vybor pro mimoradné situace v oblasti verejného zdravi

S cilem podpofit proces rozhodovani o formalnim uznani stavu ohrozeni vetejného zdravi
na urovni Unie ziidi Komise Poradni vybor pro mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi (dale jen ,,poradni vybor*), ktery Komisi nebo HSC na jejich zadost radi tak, ze jim

poskytne své nazory ohledné:

a)  toho, zda hrozba predstavuje stav ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie;
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b)  ukonceni stavu ohroZeni vetejn¢ho zdravi na urovni Unie; a
c) reakce, vCetn¢:

1) formulace opatieni reakce, v€etné komunikace o rizicich a krizové
komunikace, ktera maji byt adresovana vS§em ¢lenskym statim v souladu

s riznymi fazemi hrozby v Unii;

il)  zjiSténi a zmirnéni vyznamnych nedostatkti nebo nesrovnalosti v opatfenich,
ktera byla nebo maji byt pfijata za i¢elem omezeni a zvladani konkrétni hrozby
a prekonani jejiho dopadu, véetné klinického fizeni a 1é€by, nefarmaceutickych

protiopatieni a potteb vyzkumu v oblasti vefejného zdravi;

iii)  stanoveni priorit v oblasti zdravotni péce, civilni ochrany a jinych zdroji, jakoz
1 podplrnych opatfeni, kterd se maji organizovat nebo koordinovat na trovni

Unie; a

iv)  veskerych naslednych doporuceni opatteni politik k feSeni a zmirnéni

dlouhodobych nésledkti konkrétni hrozby.

Poradenstvi tykajici se reakce podle pismene ¢) vychéazi z doporu¢eni ECDC, EMA, WHO

a pfipadné dalSich pfisluSnych agentur nebo subjekti Unie.
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2. Poradni vybor se sklada z nezavislych odbornikii, mezi néZ mohou patfit zastupci
zdravotnickych pracovnikl a pracovnikll socialni péce a zastupci obcanské spolecnosti,
vybranych Komisi podle oblasti odbornosti a zkusenosti téchto zastupct, kteii maji
nejvetsi vyznam pro konkrétni hrozbu, k niz dochazi, a véetné zastupcit ECDC a EMA
jako stalych pozorovatelt. Poradni vybor ma viceoborové slozeni, aby mohl poskytovat
poradenstvi ohledné vetejného zdravi, biomedicinskych, behaviordlnich, socialnich,
hospodatskych, kulturnich a mezinarodnich aspektt. Zastupci WHO se rovnéz mohou
ucastnit poradniho vyboru jako pozorovatelé. Zastupci jinych agentur nebo subjekt Unie
vyznamnych pro danou hrozbu se podle potfeby mohou tcastnit tohoto vyboru jako
docasni pozorovatelé. Komise mize ptizvat odborniky se zvlastni kvalifikaci ve vztahu
k bodu na potadu jednani, zejména ze zemi, na jejichz zemi hrozba vznikne, aby se
ad hoc ztcastnili ¢innosti poradniho vyboru. V zavislosti na konkrétnim bodu jednani

mohou ¢lenské staty Komisi navrhnout jmenovani ptislusnych odbornikd.

3. Komise zvefejni informace o poradnim vyboru v souladu s pravidly Evropské komise pro
expertni skupiny!, v¢etné€ jmen odbornikd vybranych do poradniho vyboru a udajt
o odborném nebo védeckém zdzemi, které odiivodiuje jejich jmenovani. Komise zvetejni
seznam ¢lenti poradniho vyboru a kvalifikacni pfedpoklady pro jejich jmenovani na svych

internetovych strankach.

Rozhodnuti Komise ze dne 30. kvétna 2016, kterym se zavadéji horizontalni pravidla pro
ustavovani a ¢innost expertnich skupin Komise (nezvetejnéno v Utednim véstniku).
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4. Poradni vybor jedna v ptislusnych piipadech v koordinaci s Radou pro zdravotni krize, je-

li zfizena v souladu s nafizenim (EU) .../...".

5. Poradni vybor se schazi vzdy v ptipad¢ potieby, na Zadost Komise, HSC nebo ¢lenského
statu. Komise prosttednictvim HSC sdili vesker¢ relevantni informace o zasedanich

poradniho vyboru s ¢lenskymi staty.

6. Poradnimu vyboru ptedsedé zastupce Komise.
7. Sekretariat poradniho vyboru je zajistovan Komisi.
8. Poradni vybor pfijme sviij jednaci fad, v€etné pravidel pro pfijimani stanovisek

a doporuceni, pravidel hlasovani, jakoz i pravidel zajist'ujicich ochranu tidaji a soukromi.
Tento jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska ze strany Komise.

Zapisy ze zasedani poradniho vyboru se zvetejni.

Ut vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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Clanek 25
Pravni ucinky uznani
Uznani stavu ohrozeni vetfejného zdravi na trovni Unie podle ¢lanku 23 ma pravni u¢inek

umoznujici zavedeni zejména téchto opatieni:

a) opatfeni pouzitelnych pfi stavu ohrozeni vefejného zdravi tykajicich se 1é¢ivych ptipravka

a zdravotnickych prostiedki podle natizeni (EU) 2022/123;

b) mechanismu pro monitorovani nedostatku 1é¢katskych protiopatieni a pro jejich vyvoj,
pofizovani, fizeni a zavadéni v souladu s ¢lankem 12 tohoto natfizeni a s platnymi pravnimi

+.

predpisy Unie, zejména s natizenim (EU) 2022/123, a s nafizenim (EU) .../... ;

C) aktivace podpory ECDC podle natizeni (ES) ¢. 851/2004 za ti¢elem mobilizace a nasazeni

pracovni skupiny EU pro oblast zdravi; a

d) aktivace opatfeni IPCR.

Ut vést.: vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu ST 6569/22.
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Kapitola VI

Z.avéreéna ustanoveni

Clanek 26

Transparentnost a stiet zajmii

1. HSC a poradni vybor vykonavaji své ¢innosti nezavisle, nestranné a transparentné a jednaji

ve vefejném zajmu.

2. Zastupci jmenovani do HSC a do poradniho vyboru a piipadné pozorovatelé nesméji mit

zadné finan¢ni ani jiné zajmy, které by mohly byt na ukor jejich nezavislosti.

3. Zastupci jmenovani do HSC a poradniho vyboru a ptipadné pozorovatelé ucini prohlaSeni
o svych finan¢nich a jinych zajmech a kaZzdoro¢né a v piipad¢ potieby jej aktualizuji.
Zveftejni veskeré dalsi skutecnosti, o nichz se dozvédi a u kterych Ize v dobré vife

priméiené ocekavat, ze zahrnuji sttet zajmi nebo k nému mohou vést.
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4. Zastupci a v piisluSnych ptipadech pozorovatelé, ktefi se ucastni zasedani HSC
nebo poradniho vyboru, pfed kazdym zasedanim oznami veskeré zajmy, které by mohly
byt povazovany za zajmy ovliviiujici jejich nezévislost nebo nestrannost v souvislosti

s body potadu jednéni.

5. Pokud Komise rozhodne, ze deklarovany zajem zastupce piedstavuje stiet zajmu, dotéeny
zastupce se neucastni zadnych jednani ani rozhodnuti ani se tomuto zastupci nesdeluji
z4dné informace tykajici se tohoto bodu potadu jednani. Tato prohlaseni zastupct

a rozhodnuti Komise se zaznamenaji do souhrnného zéapisu ze zasedani.

6. Zastupci a ptipadné pozorovatelé, kteti se i€astni zasedani HSC nebo poradniho vyboru,

jsou vazani profesnim tajemstvim, a to i po skonceni svych povinnosti.
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Clanek 27

Ochrana osobnich udajii

1. Timto nafizenim nejsou dotCeny povinnosti ¢lenskych stath tykajici se zpracovani
osobnich udajt podle natizeni (EU) 2016/679 a smérnice 2002/58/ES ani povinnosti
organt, instituci a jinych subjektt Unie tykajici se zpracovani osobnich udaji podle

natizeni (EU) 2018/1725 pfi plnéni jejich povinnosti.

2. Komise a ptipadné dalsi organy, instituce a jiné subjekty Unie zpracovavaji osobni udaje
pouze v piipadech, kdy je to nezbytné pro plnéni jejich poslani. Ve vhodnych ptipadech by

m¢ély byt osobni udaje anonymizovany tak, aby nebylo mozno identifikovat subjekt udaja.

Clanek 28
Ochrana osobnich udajii v souvislosti s funkci selektivniho rozesilani zprav v ramci systému

véasného varovani a reakce

1. Systém v¢asného varovani a reakce zahrnuje funkci selektivniho rozesilani zprav
umoznujici sdélovani osobnich udaji, véetné kontaktnich udaji a idajii o zdravotnim
stavu, pouze pfisluSnym vnitrostdtnim organiim, jichZ se doty¢na opatieni k trasovani
kontaktl a postupy zdravotni evakuace tykaji. Tato funkce selektivniho rozesilani zprav je
navrzena a provozovana tak, aby zajistovala bezpecné a zdkonné zpracovani osobnich

udaji a byla propojena se systémy trasovani kontaktd na urovni Unie.
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Pti sd€lovani osobnich udajii nezbytnych pro ucely trasovani kontakti nebo postupy
zdravotni evakuace prostiednictvim systému vcasného varovani a reakce pouziji ptislusné
vnitrostatni organy provadéjici opatieni k trasovani kontaktii podle €l. 19 odst. 3 funkci
selektivniho rozesilani zprav uvedenou v odstavci 1 tohoto ¢lanku a sd€li dané udaje pouze
tém ¢lenskym statim, které jsou do opatieni k trasovani kontakti nebo postupt zdravotni

evakuace zapojeny.

Pti sdélovani udaji uvedenych v odstavcei 2 odkazuji ptislusné vnitrostatni organy
na varovna hlaSeni, kterd byla piedtim piedana prostiednictvim systému v€asného varovani

a reakce.

Funkce selektivniho rozesilani zprav se pouzije vyhradné pro ucely trasovani kontaktl

a zdravotni evakuace. Tato funkce umozni pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim pouze
piijimat udaje, které jim zaslaly jiné pfislusné vnitrostatni organy. ECDC ma pfistup pouze
k udajim nezbytnym pro zajisténi faddného fungovani funkce selektivniho rozesilani zprav.
Zpravy obsahujici osobni udaje se z funkce selektivniho rozesilani zprav automaticky

vymazou nejpozdéji ¢trnact dnl po rozeslani.

Pokud je to pro ucely trasovani kontakti nezbytné, mohou byt osobni tidaje vyméiovany
za vyuziti technologii pro trasovani kontaktd. PfisluSné vnitrostatni organy nesmi
uchovavat kontaktni idaje a udaje o zdravotnim stavu obdrzené prostfednictvim funkce
selektivniho rozesilani zprav po dobu delsi, nez je doba uchovavani platna v ramci jejich

vnitrostatnich ¢innosti k trasovani kontaktu.
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6. Komise pfijme v souladu s ¢lankem 31 akty v pfenesené pravomoci s cilem doplnit toto

nafizeni stanovenim:

a)  podrobnych pozadavkl nezbytnych k zajisténi toho, aby provoz systému vcasného
varovani a reakce a zpracovani udaju byly v souladu s natizenim (EU) 2016/679
a nafizenim (EU) 2018/1725, véetn€ odpovidajicich povinnosti ptislusnych

vnitrostatnich organt a povinnosti ECDC; a

b)  seznamu kategorii osobnich udaja, které sméji byt vzajemné poskytnuty pro ucel

koordinace opatfeni k trasovani kontaktti.
7. Komise prostfednictvim provadécich aktl stanovi:

a)  postupy pro propojeni systému v¢asného varovani a reakce se systémy trasovani

kontaktti na urovni Unie a na mezinarodni Girovni; a

b)  zplsoby zpracovani tdajl z technologii pro trasovani kontakti a jejich
interoperability, jakoz i ptipady, kdy lze tietim zemim udélit pfistup
k interoperabilité trasovani kontaktti, podminky, za kterych tak lze ucinit, a praktické
upravy takového ptistupu, v plném souladu s natizenim (EU) 2016/679 a ptisluSnou

judikaturou Soudniho dvora Evropské unie.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle €l. 29 odst. 2.
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Clanek 29

Postup projednavani ve vyboru

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

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

Pokud vybor nevydéa zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt neptijme

a pouzije se Cl. 5 odst. 4 tieti pododstavec natizeni (EU) €. 182/2011.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) €. 182/2011 ve spojeni

s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Cldnek 30
Spoluprace s WHO

Unie vytvofi rdmec pro posilenou spolupraci s WHO, zejména pokud jde o podavani zprav

a prezkumy.
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Clanek 31

Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 8 odst. 4, ¢l. 14. odst. 7
a v Cl. 28 odst. 6 je svétena Komisi na dobu neurcitou ode dne ... [den vstupu tohoto

nafizeni v platnost].

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 8 odst. 4, ¢l. 14
odst. 7 a v ¢l. 28 odst. 6 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje preneseni
pravomoci v ném ur¢ené. Rozhodnuti nabyva uc¢inku prvnim dnem po zveiejnéni
v Urednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéj$imu dni, ktery je v ném upiesnén.

Nedotyka se platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Pted ptijetim aktu v pienesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisi.

5. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlen¢ ozndmi soucasné Evropskému

parlamentu a Radé¢.
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6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 8 odst. 4, ¢l. 14 odst. 7 nebo €l. 28 odst. 6
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada
nevyslovi namitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo
pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze
namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi

o dva mésice.

Cldnek 32
Postup pro naléhavé pripady

1. Akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost bezodkladné
a jsou pouzitelné, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu s odstavcem 2.
V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu a Radé se uvedou

divody pouziti postupu pro naléhavé ptipady.

2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené pravomoci vyslovit namitky
postupem uvedenym v ¢l. 31 odst. 6. V takovém ptipad¢ zrusi Komise tento akt neprodlené

poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada oznami rozhodnuti o vysloveni namitek.
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Clanek 33

Hodnoceni tykajici se tohoto narizeni

Do 31. prosince 2024 a poté kazdych pét let provede Komise hodnoceni tohoto natizeni a predlozi

zpravu o hlavnich zjisténich tohoto hodnoceni Evropskému parlamentu a Rad¢€. Hodnoceni zahrnuje

zejména posouzeni provozu systému vcasného varovani a reakce a sit¢ epidemiologického dozoru,

jakoz 1 koordinaci reakce v rdmci HSC.

Hodnoceni uvedené v prvnim pododstavci zahrnuje rovnéz hodnoceni ¢innosti Komise v oblasti
piipravenosti a reakce stanovené v tomto nafizeni, ptipadné véetné prezkumu provadéni tohoto
natizeni Utadem pro piipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (dale jen
,HERA®), jakoz i posouzeni potieby ztidit HERA jako samostatny subjekt, s ptihlédnutim

k pfisluSnym agenturdm nebo orgdntim podilejicim se na pfipravenosti a reakci v oblasti zdravi.
Komise ptipadné na zéklad€ tohoto hodnoceni ptedlozi legislativni nédvrhy, a to s cilem provést

zmény tohoto nafizeni nebo predlozit dalsi navrhy.
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Clanek 34

ZruSeni
1. Rozhodnuti 1082/2013/EU se zrusuje.

2. Odkazy na zruSené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto nafizeni v souladu

se srovnavaci tabulkou uvedenou v piiloze II.

Clanek 35
Vstup v platnost

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

Ve Strasburku dne ...

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda nebo predsedkyne
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PRILOHA I

Oddil 1

Kritéria pro vybér prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémii, které maji

byt v ramci sité epidemiologického dozoru podchyceny

V ramci dozoru na urovni Unie jsou poskytovany informace k pfijeti opatfeni v oblasti vetejného

zdravi na tirovni Unie. Konkrétné musi byt splnéno jedno z téchto kritérii:

1. vyznamna nemocnost, vyznamna umrtnost nebo nova nemoc (zvysujici se pétilety trend)
ve znacném procentnim podilu ¢lenskych stati;

2. potencial vzniku pteshrani¢nich ohnisek ndkazy;

3. vysoce nebezpecny patogen (pfenosnost a zavaznost);

4. zavedené specialné zamétfené vnitrostatni programy nebo programy Unie v oblasti
vetejné¢ho zdravi, které vyZaduji monitorovani a hodnocenti;

5. dozor na urovni Unie posiluje rozmér vefejného zdravi ve vnitrostatnich systémech dozoru
nad ramec kritérii 1 az 4.
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Kritéria pro vymezeni a klasifikaci ptipadu:

1. klinicka kritéria;

2. laboratorni kritéria;

3. epidemiologicka kritéria.
Klasifikace ptipadu:

1. mozny pripad;

2. pravdépodobny ptipad;
3. potvrzeny piipad.

Oddil 2
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0Oddil 3
Postupy pro provoz sité¢ epidemiologického dozoru
Postupy a podminky sité epidemiologického dozoru zahrnuji alespon tyto prvky:
1. Clenstvi a jmenovani,

2. mandat (podrobnosti o povinnostech zastupct ¢lenskych statd a sekretariatu sit¢ ECDC,

vcetné tloh a ukoll);

3. administrativni postupy (napiiklad v souvislosti se svolavanim zasedani a rozhodovanim)
a technické pracovni postupy (napiiklad v souvislosti s mechanismy podévani zprav

nastroji a platformami, analyzou a Sifenim tdajt); a

4. mechanismus pravidelného hodnoceni ¢i pfezkumu administrativnich a technickych

pracovnich postupi.
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Srovnavaci tabulka

PRILOHA II

Rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU

Toto nafizeni

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 3
CL 4 odst. 1
Cl. 4 odst. 2
Clanek 5
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 11
Clanek 12
Clanek 13
Clanek 14
Clanek 15
Clanek 16(1)
Cl. 16 odst. 2 az 8
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 21
Clanek 22
Ptiloha

Clanek 1
Clanek 2
Clanek 3
Clanek 6
Clanek 7
Clanek 12
Clanek 13
Clanek 17
Clanek 18
Clanek 19
Clanek 20
Clanek 21
Cl. 23 odst. 1,3, 4
Clanek 25
Cl. 23 odst. 2
Clanek 27
Clanek 28
Clanek 4
Clanek 29
Clanek 33
Clanek 34
Clanek 35

Pfiloha I
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