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I. UVOD

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Europskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nilo

niekol’ko neformdlnych kontaktov s cielom dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani.

Predseda Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin (ENVI) Pascal

CANFIN (RE, FR), predlozil v tejto stivislosti v mene vyboru k uvedenému navrhu nariadenia
kompromisny pozmenujuci navrh (pozmenujuci navrh €. 278). O tomto pozmenujicom navrhu sa
pocas uvedenych neformélnych kontaktov dosiahla dohoda. Neboli predlozené Ziadne iné

pozmeiiujuce navrhy.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 4. oktobra 2022 prijalo kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujuci navrh
¢. 278) k uvedenému navrhu nariadenia. Takto zmeneny navrh Komisie predstavuje poziciu
Parlamentu v prvom ¢itani, ktora sa nachadza v jeho legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe

k tejto poznamke?.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajucu dohodu medzi instituciami. Rada by preto mala byt

schopné poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by bol potom prijaty v zneni zodpovedajucom pozicii Parlamentu.

2 V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyznac¢ené zmeny, ktoré sa oproti
navrhu Komisie zaviedli pozmenujicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st
vyznacené tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(4. 10. 2022)

P9 _TA(2022)0333

Zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia ***|

Legislativne uznesenie Eurdopskeho parlamentu zo 4. oktobra 2022 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a o zruseni
rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU (COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

Europsky parlament,
— so zretel'om na nadvrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2020)0727),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,
v stlade s ktorymi Komisia predlozila navrh Europskemu parlamentu (C9-0367/2020),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

— so zretel'om na odovodnené stanovisko predlozené na zaklade Protokolu €. 2 o uplatiovani
zésad subsidiarity a proporcionality franctizskym Senatom, ktory tvrdi, Ze navrh
legislativneho aktu nie je v stilade so zdsadou subsidiarity,

- so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru z 27. aprila 20213,
— so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov zo 7. maja 20214,

— so zretel'om na predbeznu dohodu schvalenu gestorskym vyborom podla ¢lanku 74 ods. 4
rokovacieho poriadku, a na zaviazok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 29. jina 2022,
schvalit’ poziciu Eurdpskeho parlamentu v stilade s clankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tnie,

- so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,
— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre vnutorny trh a ochranu spotrebitela,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin
(A9-0247/2021),

1. prijima nasledujicu poziciu v prvom ¢itani®;

3 U.v.EUC 286, 16.7.2021, s. 109.

+  U.v.EUC300,27.7.2021, s. 76.

5 Této pozicia nahradza pozmenujlice ndvrhy prijaté 14. septembra a 11. novembra 2021
(Prijaté texty, P9 TA(2021)0377 a P9_TA(2021)0449).
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2. ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v umysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom citani 4. oktébra 2022 na tcely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/... o zavaZnych cezhrani¢nych

ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie & 1082/2013/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT a RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru® I ,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov’ I ,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

6 I:J. V. EU C 286, 16.7.2021, s. 109.
7 U.v. EU C 300, 27.7.2021, s. 76.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu zo 4. oktobra 2022.
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ked’ze:

(1)

Rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&. 2119/98/ES? sa zriadila siet’ na
epidemiologicky dohl'ad a kontrolu prenosnych ochoreni. 1) ej rozsah posobnosti sa
roz§iril rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU b s cielom
posilnit’ a stanovit’ §irsiu koncepciu bezpeénosti verejného zdravia na arovni Unie a viac ju
koordinovat’. Vykondvanim uvedenych pravnych predpisov sa potvrdilo, Ze koordinovana
¢innost’ Unie v oblasti monitorovania tychto ohrozeni, véasného varovania pred nimi

a boja proti nim predstavuje pri ochrane a zlepsovani 'udského zdravia pridanti hodnotu.

10

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES z 24. septembra 1998, ktorym
sa v Spolocenstve zriad'uje siet’ na epidemiologicky dohl'ad a kontrolu prenosnych
ochoreni (U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1).

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013

o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie €.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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)

V suvislosti s poznatkami ziskanymi v prebiehajicej pandémii ochorenia COVID-19 a

s cielom ul'ah¢it’ primerant celotnijnu pripravenost’ na vsetky cezhrani¢né ohrozenia
zdravia a reakciu na ne je potrebné rozsirit’ pravny ramec epidemiologického dohl'adu,
monitorovania, véasné¢ho varovania o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
vrdtane ohrozeni suvisiacich so zoonézami a boja proti nim, ako sa stanovilo v rozhodnuti
&. 1082/2013/EU, vzhl'adom na dodatoéné poZiadavky na podavanie sprav a analyzu
tykajicu sa ukazovatel'ov systémov zdravotnej starostlivosti a pokial’ ide o spolupracu
medzi Elenskymi $tatmi a agentiirami a organmi Unie, predov§etkym s Europskym
centrom pre prevenciu a kontrolu chordb (d’alej len ,,ECDC*), Eurdpskou agentirou pre
lieky (d’alej len ,, EMA“) a medzindarodnymi organizdaciami, najmd so Svetovou
zdravotnickou organizdaciou (d’alej len , WHO*), a zohladnit’ pritom zat’aZenie
prisluSnych vnutros$titnych orgdanov v zavislosti od aktudlnej situdcie v oblasti verejného
zdravia. Okrem toho v snahe zabezpe¢it’ u¢innu reakciu Unie na nové cezhraniéné
ohrozenia zdravia by mal pravny ramec boja proti zavaznym cezhrani¢énym ohrozeniam
zdravia umoziiovat’ okamzité prijatie definicii pripadov ochoreni na ticely dohl'adu nad
novymi ohrozeniami a malo by sa v lom stanovit’ zriadenie siete referenénych laboratorii
EU a siete na podporu monitorovania ohnisk ochoreni, ktoré su relevantné pre latky
T'udského pdvodu. Mali by sa posilnit’ kapacity na vyhl'addavanie kontaktov a na tento tucel
by sa mal vytvorit’ automatizovany systém vyuZivajici moderné technoldgie, pricom by sa
mali dodriat’ privne predpisy Unie tykajiice sa ochrany iidajov, ako napriklad

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679"".

11

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych osob pri spracuivani osobnych udajov a o vol’nom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) ( U. v.
EUL 119, 4.5.2016, 5. 1).
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3)

4

Je doleZité, aby verejné investicie do vyskumu, vyvoja, vyroby, obstaravania, vytvdarania
zasob, dodavok a distribucie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni na ucely pripravy
na cezhranicéné ohrozenia zdravia a reakcie na ne boli transparentné v sulade s platnymi

pravaymi predpismi.

Vybor pre zdravotnil bezpecnost’ (d’alej len ,,HSC*), formalne zriadeny rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU, zohréava déleziti tlohu pri koordinécii planovania prevencie, pripravenosti
a reakcie na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia. HSC by sa mala zverit’ dodato¢na
zodpovednost’, pokial’ ide o prijimanie usmerneni a stanovisk s cielom lepsie podporovat
¢lenské Staty pri prevencii a kontrole zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia

a podporovat’ lepSiu koordindciu medzi élenskymi Statmi s ciel’om riesit’ tieto ohrozenia.
Zastupca nominovany Eurdpskym parlamentom by mal mat’ mozZnost’ zucastiiovat’ sa na

praci HSC ako pozorovatel.
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(5) S ciel’om zvysit’ ucinnost’ pripravenosti a reakcie na zdavaziné cezhranicéné ohrozenia
zdravia by Komisia pripadne vrdtane Uradu pre pripravenost’ a reakcie na niidzové
zdravotné situdacie (d’alej len ,,HERA*), zriadeného ako utvar Komisie rozhodnutim
Komisie zo 16. septembra 2021'°, ako aj HSC, ECDC, EMA a iné prislu$né agentiiry
a orgdny Unie mali koordinovat’ svoju innost’ a spolupracovat’ v sivislosti s takouto
pripravenost’ou a reakciou. Koordindcia medzi tymito organmi by mala vychadzat’

z ucasti prisluSnych zainteresovanych stran a mala by sa zameriavat’ na zabrdnenie

akejkol’vek duplicite usilia.

(6) V spolo¢nom stanovisku Skupiny hlavnych vedeckych poradcov Komisie, Eurdpske;j
skupiny pre etiku vo vede a v novych technolégiach a osobitného poradcu predsednicky
Komisie k reakcii na ochorenie COVID-19 s ndzvom ,,ZlepSenie pripravy na pandémie
a ich zvladanie“ sa odportéa zriadit’ staly poradny organ EU pre ohrozenia zdravia

a zdravotné krizy.

(7) Vietky odporucania, poradenstvo, usmernenia a stanoviskda uvedené v tomto nariadeni
st vo svojej podstate pre ich adresdtov nezaviizné. Odporucania umoZituju Komisii,
ECDC a HSC vyjadrit’ ich nazory a navrhnut’ smer cinnosti bez uloZenia akejkol’vek

pravnej povinnosti tym, ktorym su tieto odporucania urcené.

12 Rozhodnutie Komisie zo 16. septembra 2021, ktorym sa zriad'uje Urad pre pripravenost’

a reakcie na nadzové zdravotné situacie (U. v. EU C 393 1, 29.9.2021, s. 3).
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(®)

)

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté in¢ zavazné opatrenia
tykajuce sa osobitnych ¢innosti alebo noriem kvality a bezpecnosti urCitého tovaru,

v ktorych su stanovené osobitné povinnosti a nastroje na monitorovanie konkrétnych
ohrozeni cezhrani¢nej povahy, v€asné varovanie pred nimi a na boj proti nim, ako su
Medzindarodné zdravotné predpisy (d’alej len ,, MZP“) WHO prijaté v roku 2005. Medzi
tieto opatrenia patria najma prislusné pravne predpisy Unie v oblasti spoloénych otazok
bezpecnosti v zalezitostiach verejného zdravia a Zivotného prostredia, ktoré sa vztahuju na
tovar, ako su lieky, zdravotnicke pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro

a potraviny, latky l'udského pdvodu, ako su krv, plazma, tkaniva a bunky, a organy, ako aj

vystavenie ionizujucemu Ziareniu.

Nadmerné vyuZivanie vol’ne Zijucich organizmov a inych prirodnych zdrojov a stdle
rychlejsia strata biodiverzity predstavuju riziko pre Pudské zdravie. Ked’Ze zdravie Pudi,
zvierat a Zivotné prostredie su neoddelitel’ne prepojené, je nevyhnutné pri rieSeni

sucasnych a novovznikajucich kriz zaujat’ pristup ,jedno zdravie“.

12943/22 icb/ib 10
PRILOHA GIP.INST SK



(10) V sulade s pristupmi . jedno zdravie“ a ,,zdravie vo vSetkych politikach* je ochrana
I'udského zdravia zéleZitost'ou s prierezovym rozmerom a je relevantna pre mnohé politiky
a ¢innosti Unie. Je nevyhnutné, aby Unia podporovala lenské $tdty pri znifovani
nerovnosti v oblasti zdravia v ramci ¢lenskych Statov a medzi nimi, pri dosahovani
v§eobecne dostupnej zdravotnej starostlivosti, pri rieSeni vyziev zranitel’nych skupin a pri
posilitovani odolnosti, schopnosti reagovat’ a pripravenosti systémov zdravotnej
starostlivosti, pokial’ ide o riesenie buducich vyziev vrdatane pandémii. S ciel'om
dosiahnut’ vysoku troven ochrany 'udského zdravia a zabranit’ pritom akémukol'vek
prekryvaniu ¢innosti, duplicite alebo protichodnym opatreniam by Komisia v spojeni
s Clenskymi $tatmi a vSetkymi prislus§nymi zainteresovanymi stranami mala zabezpecit’
koordinaciu a vymenu informécii medzi mechanizmami a Struktiirami vytvorenymi podl'a
tohto nariadenia a inymi mechanizmami a $truktiirami vytvorenymi na trovni Unie a podl'a
Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolo¢enstva pre atomovu energiu (d’alej len ,,Zmluva
o Euratome®), ktorych ¢innosti su dblezité pre planovanie prevencie, pripravenosti
a reakcie a monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie
pred nimi a boj proti nim. Komisia by mala predovsetkym zabezpecit, aby sa prislusné
informécie z roznych systémov rychleho varovania a informac¢nych systémov na urovni
Unie a podl'a Zmluvy o Euratome ziskavali a oznamovali &lenskym §tatom
prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) zriadeného rozhodnutim
&. 1082/2013/EU. Systém véasného varovania a reakcie (EWRS) md zaviest’ spol’ahlivé,
presné a interoperabilné datové procesy s Clenskymi Statmi s ciel’om zabezpecit’ kvalitu
a konzistentnost’ udajov. ECDC by pocas celych takychto datovych procesov malo
koordinovat’ svoju Cinnost’ s ¢lenskymi Statmi, a to od posudzovania poZiadaviek na
udaje, ich prenosu a zberu aZ po aktualizdciu a interpretdaciu udajov, s ciel’om
podporovat’ intenzivnu spolupracu medzi Komisiou, ECDC a prisluS§nymi

vautroStatnymi a regiondlnymi orgdanmi.
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(11) Planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie je zasadne dolezity prvok pre ucinné
monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie pred nimi
a boj proti nim. Preto je potrebné, aby Komisia zostavila plan Unie pre pripad zdravotnych
kriz a pandémii a HSC by ho mal schvalit. Zaroven by ¢lenské Staty mali aktualizovat’
svoje plany prevencie, pripravenosti a reakcie tak, aby zarucili ich zluc€itel'nost’ v ramci
Struktar na regionalnej urovni. Je vel’mi dolezité, aby sa tento plin Unie a ndarodné pliny
pripravili tak, aby sa osobitnd pozornost’ venovala cezhranié¢nym regionom s ciel’om
posilnit’ ich spoluprdacu v oblasti zdravia. V pripade potreby by regiondlne organy mali
mat’ moZnost’ podiel’at’ sa na vypracovani takychto ndarodnych planov. Na podporu tohto
tsilia ¢lenskych $tatov by Komisia a prislusné agentiiry a orgdny Unie mali poskytovat’
cielené skolenia a ul’ahéovat’ vymenu najlepSich postupov pre zdravotnickych
pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia s ciel’om zlepSit’ ich znalosti
a potrebné zruénosti. V pripade potreby by sa do pldnu Unie mali zahrnit’ aj cezhraniéné
prvky s ciel’om podporit’ vvmenu najlepSich postupov a bezproblémovi vymenu
informadcii v Case krizy, napriklad pokial’ ide o kapacity na Specializovanu liecbu
a intenzivnu starostlivost’ v susednych regionoch. V zaujme zabezpecenia vykonavania
planu Unie by mala Komisia spolu s ¢lenskymi $tatmi umo%iiovat’ stresové testy,
simulaéné cvienia a preskiimania po&as opatreni a po uplynuti opatreni. Pldn Unie by mal
I byt’ funkény a aktualizovany a mali by existovat’ dostato¢né zdroje na jeho operativne
vykonévanie. Po I preskiimani narodnych planov by sa navrhované odporucania mali
rie§it’ v akénom plane a Komisia by mala byt informovand o kaZdej podstatnej revizii

ndrodnych planov.
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(12)

Clenské 3taty by mali Komisii poskytovat’ informécie o aktualne;j situacii, pokial ide

o planovanie a vykondvanie prevencie, pripravenosti a reakcie na vnatrostatnej urovni

a v relevantnom pripade na regiondlnej urovni. Informacie poskytované clenskymi Statmi
Komisii by mali zahiiat’ prvky, o ktorych su ¢lenské staty povinné podavat’ spravu WHO
v kontexte MZP I, Pristup k aktudlnym a uplnym udajom je predpokladom rychleho
posudenia rizik a zmiernenia krizy. Na to, aby sa predislo duplicite usilia a rozdielnym
odporucaniam, su potrebné podl’a moZnosti Standardizované vymedzenia pojmov

a zabezpecend siet’ medzi agentirami a orgdnmi Unie, WHO a prislu$nymi
vnutroStatnymi orgdnmi. Komisia by mala Europskemu parlamentu a Rade kazdé #ri roky
podavat spravy o aktualnom stave a pokroku, pokial’ ide o planovanie prevencie,
pripravenosti a reakcie a vykonavanie tychto planov na urovni Unie, vratane
odporucanych opatreni s cielom zabezpecit’ primeranost’ narodnych planov prevencie,
pripravenosti a reakcie. Na podporu posudzovania tychto planov by ECDC malo
vykonavat’ pesudenia v Clenskych Statoch, a to v koordinécii s inymi agentiirami

a organmi Unie. Takéto planovanie by malo zahffiat’ najmé primerant pripravenost’
kritickych sektorov spoloc¢nosti, ako je pol’nohospodadrstvo, energetika, doprava,
komunikacia alebo civilna ochrana, ktoré sa v krizovej situdcii opieraji o dobre pripravené,
rodovo citlivé systémy verejného zdravotnictva, pricom tie zas zavisia od fungovania
uvedenych sektorov a zachovania zasadne doleZitych sluZieb na primeranej Grovni.

V pripade zadvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré méa povod v zoonotickej
infekecii, je dolezité v zauyme planovania prevencie, pripravenosti a reakcie zabezpecit
interoperabilitu medzi sektormi zdravotnictva a veterinarstva prostrednictvom pristupu
wjedno zdravie®. Povinnosti ¢lenskych Statov poskytovat’ informdcie podl’a tohto
nariadenia nemaju vplyv na uplatiiovanie clanku 346 ods. 1 pism. a) Zmluvy

o fungovani Eurdpskej tinie (d’alej len ,,ZFEU%), podl’a ktorého %iadny élensky tdt nie
je povinny poskytovat’ informdcie, ktorych spristupnenie podla jeho nazoru odporuje

zakladnym zaujmom jeho bezpecnosti.
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(13) Zo skusenosti s prebiehajucou pandémiou ochorenia COVID-19 vyplyva, Ze na urovni
Unie sii potrebné d’alSie rozhodnejsie kroky na podporu spoluprdce a koordindcie medzi
Clenskymi Statmi, a to najmd medzi susednymi pohrani¢nymi regionmi. Narodné plany
prevencie, pripravenosti a reakcie clenskych Statov, ktoré maju spolo¢né hranice s aspoii
jednym d’al§im Clenskym Statom, by preto mali zah¥iiat’ plany na zlepSenie pripravenosti,
prevencie a reakcie na zdravotné krizy v pohraniénych oblastiach v susednych
regionoch, a to aj prostrednictvom cezhrani¢ného Skolenia zdravotnickeho persondlu

a koordinacnych cviceni na lekarsky prevoz pacientov.

(14) Zdravotna gramotnost’ zohrdva zasadnu ulohu pri prevencii a zmieriiovani vplyvu
cezhranic¢nych ohrozeni zdravia a prispieva k tomu, Ze obyvatel’stvo dokdZe v pripade
roznych ohrozeni lepSie pochopit’ protiopatrenia a posudit’ rizikda. Kampane v oblasti
zdravotnej vychovy zaloZené na najnovsich dostupnych dokazoch by mohli v tejto

suvislosti poméct’ zlepsit’ spravanie obyvatel’stva.
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(15) V nadviiznosti na skusenosti ziskané pocas pandémie ochorenia COVID-19 by sa mal
tymto nariadenim vytvorit’ silnej$i manddt pre koordindciu na tirovni Unie. Vyhldsenie
niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie by viedlo k viiéSej

koordindcii a mohlo by umoZznit’ véasny vyvoj, vytvdaranie zdasob a spolocéné obstardvanie

prostriedkov zdravotnickych protiopatreni podl’a nariadenia Rady (EU) .../...">".
(16) Tymto nariadenim by sa mali posilnit’ ndstroje na zaistenie bezpecnosti dodavok

kritickych prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v rdmci Unie pri siiéasnom
reSpektovani riadneho fungovania vnutorného trhu v pripade vzniku zdavaZnych

cezhranicénych ohrozeni zdravia.

13 Nariadenie Rady (EU) 2022/... z .... o rAmci opatreni na zabezpe&enie dodavok
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie (U. v. EU L ...).

* U. v.: vloZte, prosim, ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22 a dopliite
prisluSna poznamku pod ¢iarou.
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(17) S ciel’om zabranit’ nedostatku kritickych prostriedkov zdravotnickych protiopatreni
a chrdnit’ bezpeénost’ ich doddvok na virovni Unie a na vniitrostitnej iirovni, ako aj
s ciel’om podporit’ ucinné a strategické umiestnenie zdasob by Komisia mala zabezpedit’
koordindciu a vymenu informdcii medzi subjektmi organizujucimi akukol’vek akciu
v ramci roznych mechanizmov zriadenych podla tohto nariadenia a zucastiiujucimi
sa na takejto akcii a inymi prislusnymi Struktiirami Unie tykajiicimi sa obstardvania
a vytvarania zdsob prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, ako je ramec opatreni
prijaty podl'a nariadenia (EU) .../... " a strategickda rezerva rescEU zriadend podl'a
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady & 1313/2013/EU", a to pri ndlesitom
zohl’adneni pristupnosti tychto prostriedkov zdravotnickych protiopatreni pre Pudi vo

vzdialenych, vidieckych a najvzdialenejSich regionoch.

(18) Komisia schvalila 10. aprila 2014 Dohodu o spolo¢nom obstardavani prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni. V uvedenej dohode o spolocnom obstardvani sa stanovuje
dobrovol’ny mechanizmus pre zucastnené krajiny a institucie Unie na spoloény ndkup
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni pre rozne kategorie cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia vrdtane vakcin, antivirotik a inych terapeutik. Stanovuju sa v nej spolo¢né

pravidla praktickej organizdcie postupov spoloc¢ného obstardvania.

U. v.: vlozte, prosim, &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
14 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013
o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924).
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Tymto nariadenim by sa mal posilnit’ a rozSirit’ ramec pre spolocné obstardvanie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v sulade s opatreniami tykajucimi sa
monitorovania zavaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia, véasného varovania pred
nimi a boja proti nim stanovenych v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046"°. V pripade zdvainého cezhraniéného ohrozenia zdravia by
spolocné obstaravanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni stanovené v tomto
nariadeni malo predstavovat’ tiéinny operaény ndstroj, ktory md Unia k dispozicii spolu
s inymi ndstrojmi obstardvania stanovenymi v pravnych predpisoch Unie. Konkrétne sa
v ramci postupu spolo¢ného obstardvania stanoveného v tomto nariadeni mozu
uzatvdarat’ alebo aktivovat’ v Case krizy zmluvy podla nariadenia (EU) .../...". V takychto
pripadoch by tieto zmluvy mali byt’ v sulade s podmienkami stanovenymi v dohode

o spolo¢nom obstardvani, ako sa stanovuje v tomto nariadeni. Komisia by mala
zabezpecit’ koordindciu a vymenu informécii medzi subjektmi organizujucimi aktikol'vek
akciu v rdmci r6znych mechanizmov zriadenych podl'a tohto nariadenia a inych
prislusnych I aktov Unie tykajicich sa obstardvania a vytvarania zasob prostriedkov

zdravotnickych protiopatreni a zucastiiujiicimi sa na takejto akcii I .

15

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

o rozpoétovych pravidlach, ktoré sa vztahujii na vieobecny rozpocet Unie, o zmene
nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) &. 1301/2013, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013,
(EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &. 223/2014, (EU) &. 283/2014 a rozhodnutia
&. 541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193,
30.7.2018, s. 1).

U. v.: vlozte, prosim. ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
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(19)

Komisia by mala podporovat’ a ulahcéovat’ spolocné obstardvanie prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni poskytovanim vietkych relevantnych informdcii na
rokovania o takomto spolo¢nom obstardavani, ako su informdcie o predpokladanych
cendch, vyrobcoch, ¢asovych ramcoch dodania a sposoboch spolocného obstardvania.
Dohoda o spolocnom obstardvani, ktorou sa urcia praktické naleZitosti postupu
spoloéného obstardvania stanoveného v ldnku 5 rozhodnutia & 1082/2013/EU, by sa
mala tieZ prisposobit’ a mala by sa do nej zahrnut’ doloZka o vyhradnom prave tykajuca
sa rokovani a obstardvania pre krajiny podiel’ajuce sa na postupe spolocného
obstardvania, aby sa umoinila lep§ia koordindcia v ramci Unie, silnejSia rokovacia
pozicia a efektivnejSie opatrenia na ochranu bezpecnosti doddvok Unie. Podl'a dolotky
o vwhradnom prdve sa zucastnené krajiny zavizuju neobstardavat’ predmetné prostriedky
zdravotnickych protiopatreni v ramci inych procesov a neuskutociiovat’ paralelné
rokovania o danom protiopatreni. Komisia by mala ul’ahcit’ rozhodnutie ¢lenskych
Statov o ucasti tym, Ze okrem iného poskytne posudenie uplatiiovania doloZky

o vwhradnom prave, jej nevyhnutnosti a podmienok, ktoré sa maju spolo¢ne dohodnut’
so ziicastnenymi krajinami. Clenské $tdty by mali rozhodnit’ o svojej icasti na postupe
spolocného obstardavania po tom, ako im budu poskytnuté vietky potrebné informdcie.
V kaZdom pripade by k obmedzeniam paralelnych obstardvacich cinnosti a rokovani
malo dochadzat’, len ak zucastnené krajiny s takymito obmedzeniami suhlasili.
VzhPadom na citlivy obsah posiidenia a jeho vyznam pre finanéné zdaujmy Unie

a zucastnenych ¢lenskych Statov pocas postupu spolocného obstardvania by sa moznost’
jeho zverejnenia mala naleZite zvazit’ vo vit’ahu k vynimkam stanovenym v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1049/2001'5, a najmd v Elanku 4 uvedeného

nariadenia.

16

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).
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(20) Zdvainé cezhraniéné ohrozenia zdravia nie sii obmedzené hranicami Unie, a Unia by
preto mala v boji proti takymto ohrozeniam zaujat’ koordinovany pristup zaloZeny na
solidarite a zodpovednosti. Spoloc¢né obstardvanie prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni by sa preto malo rozSirit’ tak, aby zahiinalo Staty Eurdpskeho zdruZenia
vol’ného obchodu, kandiddtske krajiny Unie v siilade s platnymi pravaymi predpismi
Unie, Andorrské knieZatstvo, Monacké knieZatstvo, Sanmarinsku republiku
a Vatikdnsky mestsky $tdt, odchylne od ¢linku 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom)
2018/1046 a v sulade s ¢lankom 3 ods. 2 uvedeného nariadenia. Spolocné obstardvanie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni sa zameriava na posilnenie rokovacej pozicie
zucastnenych krajin, éim sa prispeje k bezpecnosti dodavok verejnych obstaravatel’ ov
a zabezpedi sa spravodlivy pristup k prostriedkom zdravotnickych protiopatreni proti
zavaZnym cezhraniénym ohrozeniam zdravia. Spolocéné postupy verejného obstardvania
by sa mali riadit’ prisnymi normami transparentnosti voéi institiiciam Unie vrdtane
Eurépskeho dvora auditorov a voéi obéanom Unie v siilade so zdsadou transparentnosti
uvedenou v élanku 15 ZFEU. Pri zohPadneni ochrany citlivich obchodnych informdcii
a ochrany zakladnych zaujmov ndarodnej bezpecnosti by sa mala podporovat’ aj
transparentnost’ v suvislosti so zverejitovanim informdcii tykajucich sa harmonogramu
dodavania prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, podmienok zavizkov a odskodneni
a poctu vyrobnych miest. V sulade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001 by sa mal uplatiiovat’
vysoky stuperi transparentnosti. To zah¥iia pravo obcanov poZiadat’ o pristup k
dokumentom tykajucim sa spolocne obstaranych prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni v sulade s clankom 2 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001. Ak sa uplatni spolocné
obstardvanie, v procese zadavania zakazky by sa okrem nakladov mali zvazit’ aj

kvalitativne kritéria.
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(21) Podla WHO je prevencia jednym zo zakladnych krokov cyklu krizového riadenia.
V ramci Styroch kategorii prevencie, ktoré boli uznané na medzindarodnej uirovni,
konkrétne primarnych, sekunddarnych, terciarnych a kvartarnych kategorii, niekol’ko
cinnosti tvori zaklad véasného varovania pred zdavaZnymi cezhrani¢nymi ohrozeniami
zdravia, ich monitorovania a boja proti nim. Tieto Cinnosti zahFiaji monitorovanie
zaockovanosti v pripade prenosnych ochoreni, systémy dohl’adu na prevenciu
prenosnych ochoreni a opatrenia na zniZenie rizika Sirenia prenosnych ochoreni na
osobnej urovni a na urovni komunit v sulade s pristupom ,jedno zdravie“. Investicie do
preventivnych Cinnosti v suvislosti so zavainymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia by
priamo prispeli k ciel’om tohto nariadenia. Pojem ,prevencia“ alebo ,,prevencia chorob*“
podla tohto nariadenia by sa preto mal chapat’ tak, Ze zah¥iia preventivne ¢innosti,
ktorych ciel’om je minimalizovat’ zat’aZenie prenosnymi ochoreniami a suvisiace
rizikové faktory na ucely véasného varovania pred zdavaZnymi cezhrani¢nymi

ohrozeniami zdravia, ich monitorovania a boja proti nim.
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(22)

Posilneny ramec Unie v oblasti zdravia zamerany na rieSenie zdvainych cezhraniénych
ohrozeni zdravia by mal fungovat’ v siiéinnosti s ostatnymi politikami a fondmi Unie

a dopliiat’ ich, ako st akcie vykondvané v ramci programu EU4Health, zriadeného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522"; eurépske Strukturdlne

a investicné fondy, konkrétne Europsky fond regiondlneho rozvoja a Kohézny fond,
zriadené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1058'%, Eurdpsky
socidlny fond plus, zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/1057", Eurépsky pol’nohospodidrsky fond pre rozvoj vidieka, zriadeny nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 1305/2013°°, a Eurépsky ndmorny, rybolovny
a akvakultirny fond, zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/1139°'; program Horizont Eurépa, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021/695%; program Digitilna Eurdpa, zriadeny nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/694%; rezerva rescEU;

17

18

19

20

21

22

23

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa
zriad’uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov
2021 — 2027 a zrusuje nariadenie (EU) &. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, 5. 1).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 z 24. juna 2021 o Eurdpskom
fonde regionalneho rozvoja a Kohéznom fonde (U. v. EU L 231, 30.6.2021, s. 60).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1057 z 24. juna 2021, ktorym sa
zriad'uje Eurdpsky socialny fond plus (ESF+) a zrusuje nariadenie (EU) &. 1296/2013
(U.v. EU L 231, 30.6.2021, s. 21).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1305/2013 zo 17. decembra 2013

o podpore rozvoja vidieka prostrednictvom Eurdpskeho pol'nohospodarskeho fondu pre
rozvoj vidieka (EPFRV) a o zruseni nariadenia Rady (ES) ¢. 1698/2005 (U. v. EU L 347,
20.12.2013, s. 487).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1139 zo 7. jula 2021, ktorym sa
zriad’uje Europsky namorny, rybolovny a akvakultirny fond a ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2017/1004 (U. v. EU L 247, 13.7.2021, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa
zriad’'uje Horizont Eurdpa — rdmcovy program pre vyskum a inovécie, stanovuju jeho
pravidla ucasti a §irenia a zruduju nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013
(U.v.EUL 170, 12.5.2021, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z 29. aprila 2021, ktorym sa
zriad’uje program Digitdlna Eurdpa a zrusuje rozhodnutie (EU) 2015/2240 (U. v. EU L
166, 11.5.2021, s. 1).
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(23)

ndstroj niidzovej podpory (IES), stanoveny v nariadeni Rady (EU) 2016/369°%;
a Program pre jednotny trh, zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/690°.

Rozhodnutie, ktoré prijalo Svetové zdravotnicke thromaZdenie na svojom mimoriadnom
zasadnuti 1. decembra 2021, ma zacat’ globdlny proces pre dohovor, dohodu alebo iny
medzindarodny nastroj WHO tykajuci sa prevencie pandémii, pripravenosti a reakcie na
ne. V silade s rozhodnutim Rady (EU) 2022/451°° by Unia mala spolupracovat’ s WHO
a jej Clenskymi Statmi na vypracovani dohovoru, dohody alebo iného medzindrodného
ndstroja WHO tykajiiceho sa prevencie pandémii, pripravenosti a reakcii na ne. Unia
bude spolupracovat’ s WHO a jej Clenskymi Statmi na vytvoreni nového prdavne
zdviizného ndstroja, ktory bude dopliiat MZP, ¢im sa posilni multilateralizmus

a globadlna zdravotnd Struktira. Unia by tiez mala podporovat’ usilie o posilnenie

vykondvania a dodrZiavania MZP.

24

25

26

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

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/690 z 28. aprila 2021, ktorym sa
zriad’'uje Program pre vnutorny trh, konkurencieschopnost’ podnikov vratane malych

a strednych podnikov, oblast’ rastlin, zvierat, potravin a krmiv a eurdpsku Statistiku
(Program pre jednotny trh) a ktorym sa zrusuju nariadenia (EU) ¢. 99/2013, (EU)

&. 1287/2013, (EU) &. 254/2014 a (EU) ¢. 652/2014 (U. v. EU L 153, 3.5.2021, s. 1).
Rozhodnutie Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 o povereni zacat’ rokovania v mene
Europskej tinie o medzinarodnej dohode o predchddzani pandémiadm a pripravenosti

a reakcii na ne, ako aj rokovania o dopliiujicich zmenach Medzinarodnych zdravotnych
predpisov (2005) (U. v. EU L 92, 21.3.2022, s. 1).
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(24) Pandémia ochorenia COVID-19 poukazala na to, Ze zavazné choroby mozZu vyvijat’ silny
tlak na kapacity systémov zdravotnej starostlivosti, ¢o ma negativny vplyv napriklad na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom s inymi prenosnymi alebo
neprenosnymi ochoreniami, ¢o okrem iného narusa kontinuitu zdravotnej starostlivosti
a sposobuje odklad alebo prerusenie lieCby onkologickych pacientov a 0sob, ktoré preZili
rakovinu, a 0sob s problémami s duSevnym zdravim. Vplyv zdavaZnych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia tak moZe predstavovat’ d’al§ie vyzvy pri zabezpecovani vysokej urovne
ochrany Pudského zdravia. Pri reSpektovani zodpovednosti ¢lenskych Statov za
vymedzenie ich zdravotnej politiky a za organizdciu a poskytovanie zdravotnej
a lekarskej starostlivosti je doleZité zvazit’ vplyv nudzovych situdcii v oblasti verejného
zdravia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v pripade inych chorob a stavov
s ciePom zabezpeclit’ odhal’ovanie a liecbu inych zavainych chorob a minimalizovat’
odkladanie alebo preruSovanie takéhoto odhal’ovania a lieCby. Preto je potrebné
zohladnit’ vplyy vyznamného ohniska prenosného ochorenia, ktoré zat’aZuje doleZitu
Cast’ kapacit systému zdravotnej starostlivosti, na kontinuitu zdravotnej starostlivosti

a na prevenciu a liecbu neprenosnych ochoreni a komorbidit.
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(25) V Ease krizy je mimoriadne doleZité zaistit’ bezpecnost’ dodavok kritickych prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni v ramci Unie a skiisenosti ziskané z pandémie ochorenia
COVID-19 ukdzali, %e toto by mohlo byt’ ohrozené viacerymi faktormi. Opatrenia Unie
na zabezpecenie zavizkov a ochranu doddvok prostriedkov zdravotnickych protiopatreni
zahrnajiu okrem iného mechanizmus udel’ovania vyvoznych povoleni podl’a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/479%, dohody o posilnenej spoluprici
a obstardvacie Cinnosti. V pripade potreby by sa v opatreniach prijatych podl’a tohto
nariadenia mala 7vaZit’ potencidlna aktivdcia takychto mechanizmov podla platnych

préivnych predpisov Unie.

(26) Na rozdiel od prenosnych ochoreni, nad ktorymi vykonéva staly dohl’ad na arovni Unie
ECDC, si ostatné I zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia v sicasnosti nevyzaduju
systematické monitorovanie zo strany agentir a organov Unie. Pristup zaloZeny na riziku,
v ramci ktorého sa monitorovanie vykonava prostrednictvom monitorovacich systémov
¢lenskych $tatov a dostupné informécie sa vymienaju prostrednictvom systému véasného

varovania a reakcie (EWRS), je preto pre tieto ohrozenia vhodnejsi.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/479 z 11. marca 2015 o spoloénych

pravidlach pre vyvozy (U. v. EU L 83, 27.3.2015, s. 34).
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(27) Komisia by mala posilnit’ spolupracu a ¢innosti s ¢lenskymi §tatmi, ECDC, EMA, inymi
agenturami alebo orgdnmi Unie, vyskumnymi infrastruktrami a WHO v snahe zlepsit
prostrednictvom pristupu ,,jedno zdravie“ prevenciu prenosnych ochoreni, ako su
ochorenia, ktorym mozno predist’ o¢kovanim, ako aj inych zdravotnych problémov,

napriklad antimikrobidlnej rezistencie.

(28) V pripade cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, ktoré predstavuje prenosné ochorenie, by malo
ECDC spolupracovat’ s Clenskymi Statmi I s cielom chranit’ pred Sirenim tohto
prenosného ochorenia pacientov I , ktori potrebuju liecbu latkami l'udského povodu. I
ECDC by preto malo zriadit’ a prevadzkovat’ siet’ I sluzieb na podporu vyuZivania latok

Pudského povodu.

(29) S cielom zabezpecit, aby prisluSné organy verejného zdravotnictva v ¢lenskych Statoch
a Komisia boli naleZite a v&as informované, sa rozhodnutim &. 1082/2013/EU zaviedol
systém vcasného varovania a reakcie (EWRS), ktory umoziiuje vydavanie varovani na
trovni Unie tykajtcich sa zidvaznych cezhrani¢énych ohrozeni zdravia. Vietky zdvainé
cezhranicné ohrozenia zdravia, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, spadaji pod systém

v€asného varovania a reakcie (EWRS).
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S ciel’om posilnit’ ucinnost’ systémov varovania pred cezhrani¢nymi ohrozeniami
zdravia by sa Komisia mala vyzvat’, aby automaticky integrovala informdcie z roznych
doleZitych databaz, ako su databazy obsahujuce udaje o Zivotnom prostredi, udaje

o klime, udaje o zavlaZovani vodou a iné udaje relevantné pre zdvainé cezhranicné
ohrozenia zdravia, ktoré by mohli ulahcit’ pochopenie a zmiernenie rizika potencidalnych
ohrozeni zdravia. Prevadzka systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) by mala
zostat’ v kompetencii ECDC. Vydanie varovania by sa malo vyzadovat’ iba v pripade, ked’
rozsah a zavaznost’ konkrétneho ohrozenia su alebo by mohli byt’ natol’ko zavazné, ze
postihuju alebo by mohli postihovat’ viac ako jeden ¢lensky Stat a vyzaduju si alebo by si
mohli vyzadovat’ koordinovant reakciu na trovni Unie. Systém véasného varovania

a reakcie (EWRS) by sa mal d’alej rozvijat’ a zlepSovat’ s cielom zvysit’ automatizdaciu
zberu a analyzy informacii, zniZit’ administrativnu zat'aZ a zZlepsit’ Standardizdciu
vyddvania varovani. Komisia a ECDC by s cielom zabranit’ duplicite a zabezpecit
koordinaciu systémov varovania v celej Unii mali zabezpe¢it', aby vydavanie varovani

v ramci systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) a inych systémov rychleho
varovania na Grovni Unie bolo interoperabilné a pod Pudskym dohl’adom, automaticky ¢o
mozno najviac navzajom prepojené, aby sa prislusné organy ¢lenskych statov mohli v ¢o
najvicsej moznej miere vyhnut’ vydaniu rovnakého varovania prostrednictvom rozli¢nych
systémov na urovni Unie a mohli vdaka tomu ziskavat varovania o vietkych
nebezpecenstvach z jediného koordinovaného zdroja. Uvedené vnutrostitne organy by
mali oznamovat’ relevantné zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia v systéme vcasného
varovania a reakcie (EWRS). Tento systém umoZiuje, aby sa udalosti, ktoré mozu
predstavovat’ nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia medzinarodného dosahu

sucasne oznamovali WHO v sulade s ¢lankom 6 MZP .
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(30)

S cielom zabezpecit, aby bolo posudzovanie rizik pre verejné zdravie zo zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na urovni Unie konzistentné a takisto komplexné

z hl'adiska verejného zdravia, mali by sa koordinovanym a multidisciplinarnym spdsobom
zmobilizovat’ dostupné vedecké poznatky prostrednictvom vhodnych kandlov alebo
Struktar v zavislosti od typu predmetného ohrozenia. Toto posudzovanie rizik pre verejné
zdravie by sa malo vykondvat’ prostrednictvom plne transparentného postupu a malo by
byt’ zalozené na zdsadach excelentnosti, nezavislosti, nestrannosti a transparentnosti.
Agentury a orgdny Unie by sa do tohto posudzovania rizik mali zapajat’ intenzivnejsie

a na zaklade svojej Specializacie, aby bol zabezpeceny pristup zohl'adnujuci vsetky rizika,
a to prostrednictvom stalej siete agentur a organov a relevantnych ttvarov Komisie na
podporu pripravy posudzovania rizik. Je déleZité, aby Komisia na Ziadost’ HSC alebo

z viastnej iniciativy a v tizkej spoluprdci s prisluSnymi agentiirami a organmi Unie alebo
utvarmi Komisie poskytla vietky relevantné informadcie, udaje a odborné znalosti, ktoré
ma k dispozicii. Zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia by si mohli vyZadovat’
multidisciplindrny pristup k ich posudeniu a analyze, a koordindcia medzi agenturami
a orgdnmi Unie alebo titvarmi Komisie by preto mohla byt’ nevyhnutnd na zabezpecenie
rychlej a koordinovanej reakcie. V relevantnych pripadoch by takdto koordindcia mohla
mat’ konkrétne formu posudenia rizik 7 viacerych zdrojov pod vedenim konkrétnej
agentiiry alebo orgdnu Unie uréeného Komisiou. Agentiry a orgdny Unie by mali mat’
primerané finanéné a ludské zdroje na dosiahnutie dostatocného stupiia odbornych

znalosti a ucinnosti v ramci svojich manddtov.
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(31)

(32)

Clenské $tity, Komisia a agentiry a orgdny Unie by pri uplatiiovani pristupu ,,jedno
zdravie“ mali urcit’ uznané organizdcie a expertov v oblasti verejného zdravia, ako

aj d’alSie prislu§né zainteresované strany v roznych odvetviach, ktoré su k dispozicii
na pomoc pri reakcidch Unie na ohrozenia zdravia. Takito experti a zainteresované
strany vrdtane organizdcii obCianskej spolocnosti by mali byt’ zapojeni do ¢innosti

v rdmci pripravenosti a reakcie Unie s ciel'om prispievat’ v relevantnych pripadoch

k rozhodovacim procesom. VnutroStdatne organy by mali podl’a potreby konzultovat’ aj
so zdastupcami organizdcii pacientov a vautroStatnych socidalnych partnerov v sektore
zdravotnej starostlivosti a socidlnych sluZieb a zapojit’ ich do vykondvania tohto
nariadenia. Je nevyhnutné, aby sa pri zapojeni zainteresovanych stran v plnej miere

dodrZiavali pravidla tykajuce sa transparentnosti a konfliktu zaujmov.

Clenské 3taty zodpovedaju za krizové riadenie v oblasti verejného zdravia na vnutrostatnej
urovni. Opatrenia, ktoré prijimaji jednotlivé ¢lenské Staty, by vS§ak mohli mat’ vplyv na iné
Clenské Staty, ak nie st navzdjom v stlade alebo ak sa zakladaju na rozliénych posudeniach
rizik. V rAmci ciel'a koordinovat’ reakciu na irovni Unie by sa preto malo okrem iného
vyvijat’ usilie o zabezpecenie toho, aby opatrenia prijimané na vnuatrostatnej urovni boli
primerané a obmedzené¢ na rizika pre verejné zdravie suvisiace so zavaznymi
cezhranicnymi ohrozeniami zdravia a aby neboli v rozpore s povinnostami a pravami

stanovenymi v ZFEU, napriklad pokial’ ide o vol'ny pohyb osob, tovaru a sluZieb.
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(33) HSC, ktory je zodpovedny za koordinaciu reakcie na trovni Unie, by mal prevziat’
dodato¢nu zodpovednost’ za prijimanie stanovisk a usmerneni pre ¢lenské Staty tykajucich
sa prevencie a kontroly zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia. Okrem toho by
v pripade, ak sa koordinovanie vnutrostatnych opatreni v oblasti verejného zdravia ukaze
ako nedostatoéné na zabezpe&enie primeranej reakcie Unie, Komisia mala d’alej podporit’
Clenské Staty prijatim odporucani k doCasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia. Mal
by sa tieZ posilnit’ pravidelny dialog medzi HSC a prisluSnymi organmi Rady s ciel’om

zabezpecit’ kontinuitu na pracu HSC na vnutrostdtnej urovni.
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(34) Nekonzistentna komunikacia s verejnostou a zainteresovanymi stranami, ako su napriklad
zdravotnicki pracovnici a pracovnici v oblasti verejného zdravia, méze mat negativny
vplyv na ucinnost’ reakcie z hl'adiska verejného zdravia, ako aj na hospodarske subjekty.
Koordinacia reakcie v ramci HSC s pomocou prislusnych podskupin by preto mala zahfiat
rychlu vymenu informécii o komunika¢nych ozndmeniach a stratégiach a riesit’
komunika¢né vyzvy s cielom koordinovat’ komunikaciu o rizikach a krizach zalozenu na
komplexnom, dokladnom a nezavislom hodnoteni rizik pre verejné zdravie, ktora sa
v relevantnom pripade prisposobi vnutrostatnym a regiondalnym potrebam a okolnostiam.
Ugelom takychto vymen informécii je ulah&it’ monitorovanie zrozumitelnosti
a koherentnosti ozndmeni urenych verejnosti a zdravotnickym pracovnikom. Prislusné
verejné inStitiucie by mali na uvedeny ucel prispievat’ k vymene overenych informdcii
a boju proti dezinformdciam. Vzhl'adom na medzisektorovy charakter kriz suvisiacich so
zdravim by sa mala zabezpecit’ aj koordinacia s inymi relevantnymi rdmcami, ako je

napriklad spolodenstvo EU v oblasti civilnej ochrany.
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(35) Uznanie nidzovych situécii v oblasti verejného zdravia i pravne G€inky tohto uznania
stanovené v rozhodnuti &. 1082/2013/EU by sa mali rozsirit. Na tento el by sa v tomto
nariadeni malo Komisii umoznit’ formalne uznat’ nidzovu situaciu v oblasti verejného
zdravia na Grovni Unie. Na uznanie takejto nidzovej situacie by Komisia mala zriadit’
nezavisly poradny vybor, ktory poskytne odborny posudok, ¢i dané ohrozenie predstavuje
nudzovu situdciu v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, ako aj poradenstvo k
opatreniam reakcie v oblasti verejného zdravia i k ukonceniu takéhoto uznania nudzove;j
situdcie. Poradny vybor by mali tvorit’ nezavisli experti vratane zdastupcov zdravotnickych
a socidlnych pracovnikov a zdstupcov obclianskej spolocnosti, ktorych vyberie Komisia na
zaklade ich odbornych znalosti a skusenosti v oblastiach najviac relevantnych z hl'adiska
konkrétneho aktudlneho ohrozenia. Zastupcovia ¢lenskych Statov, ECDC, EMA a inych
agentir alebo organov Unie alebo WHO by mali mat’ moznost ziéastiiovat’ sa ako
pozorovatelia. KaZdy ¢len poradného vyboru by mal poskytnut’ vyhldasenie o zdaujmoch.
Uznanie nudzovej situcie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie by malo
predstavovat’ zéklad pre zavedenie operacnych opatreni v oblasti verejného zdravia
tykajucich sa liekov a zdravotnickych pomdcok, flexibilnych mechanizmov na vyvoj,
obstaravanie, riadenie a zavadzanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, ako aj pre
aktivaciu podpory od ECDC na mobilizaciu a nasadzovanie timov pomoci pri vypuknuti

epidémii znamych ako ,,0sobitna skupina EU pre oblast’ zdravia“.
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(36) Komisia by pred tym, ako uzna nidzovu situaciu v oblasti verejného zdravia na Grovni
Unie, mala kontaktovat’ WHO, aby jej poskytla svoju analyzu ohniska a informovala ju
0 svojom zamere prijat’ takéto rozhodnutie o uznani. V pripade, ze sa takéto rozhodnutie

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

(37) Pokial’ dojde k udalosti, ktord zodpoveda zavaznému cezhrani¢énému ohrozeniu zdravia
a ktora bude mat’ pravdepodobne dosledky pre celtt Uniu, malo by sa od dotknutych
Clenskych statov vyzadovat’, aby koordinovanym spdsobom prijali osobitné kontrolné
opatrenia alebo opatrenia na vyhl'addvanie kontaktov s cielom identifikovat’ uz nakazené
osoby a osoby, ktoré s vystavené riziku. Takato koordinécia by si mohla vyzadovat, aby
sa medzi ¢lenskymi $tatmi, ktorych sa opatrenia na vyhl'adavanie kontaktov priamo tykaju,
vymienali osobné udaje vratane citlivych informacii tykajacich sa zdravia a informécii
o potvrdenych pripadoch ochorenia alebo vyskyte infekcie u I'udi alebo podozreniach na

takéto pripady. I
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(38)

Mala by sa podporovat’ spolupréaca s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami

v oblasti verejného zdravia. Je to mimoriadne dolezité na zabezpecenie vymeny informacii
s WHO o opatreniach prijatych podl'a tohto nariadenia. Téato posilnené spolupraca je
nevyhnutn4 aj ako prispevok k zavizku Unie posilnit’ podporu systémov zdravotne;
starostlivosti a kapacity partnerov v oblasti pripravenosti a reakcie. Unia by mohla
profitovat’ z uzatvorenia medzinarodnych dohod o spolupraci s tretimi krajinami alebo
medzinarodnymi organizaciami vratane WHO s cielom podporit’ vymenu relevantnych
informacii o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia ziskanych zo systémov
monitorovania a varovania. Takéto dohody by v ramci vymedzenia pravomoci Unie mohli
podl’a potreby zahfnat aj Gcast’ takychto tretich krajin alebo medzinarodnych organizacii
v prislusnej sieti epidemiologického dohl'adu a monitorovania, ako je Eurépsky portdl
dohl’adu pre infekcéné choroby prevadzkovany ECDC a systém vcasného varovania

a reakcie (EWRS), vymenu osvedcenych postupov v oblasti kapacit a planovania
pripravenosti a reakcie, posudzovanie rizik pre verejné zdravie a spolupracu pri koordinécii
reakcie vratane reakcie z odvetvia vyskumu. Tieto medzindarodné dohody o spoluprdaci by
tieZ mohli ul’ahdit’ darovanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, najmdi

v prospech krajin s nizkymi a strednymi prijmami.

12943/22 icb/ib 33
PRILOHA GIP.INST SK



(39)

KaZdé spractivanie osobnych udajov na ucely vykonavania tohto nariadenia by malo hyt’
v plnom stilade s nariadenim (EU) 2016/679, nariadenim Eurdépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2018/172528 o smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES”.
Spracuvanie osobnych udajov by sa malo obmedzit’ na to, ¢o je nevyhnutne potrebné,

a vzdy, ked’ je to moZné, by sa tieto udaje mali anonymizovat’. Prevadzka systému
vcasného varovania a reakcie (EWRS) by mala poskytovat’ najmé konkrétne zaruky pre
bezpecnu a zakonnu vymenu osobnych udajov na ucel opatreni na vyhl'adavanie
kontaktov, ktoré ¢lenské Staty vykondvaju na vnuatrostatnej urovni. Z tohto hl'adiska systém
vCasného varovania a reakcie (EWRS) zahtiia funkciu zasielania sprav, pomocou ktorej sa
mozu prislusnym orgdnom zapojenym do opatreni na vyhl'ad4dvanie kontaktov,
zdravotnickeho presunu alebo inych cezhrani¢nych postupov podl’a potreby oznamovat
osobné udaje vratane kontaktnych a zdravotnych udajov. V pripade spoluprdace medzi
zdravotnickymi orgdnmi Unie a tretimi krajinami, WHO alebo inymi medzindrodnymi
organizdciami by prenosy osobnych udajov do tretich krajin alebo medzindrodnym
organizdciam vidy mali byt’ v sulade s povinnost’ami stanovenymi podl’a nariadenia

(EU) 2018/1725.

28

29

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018 o ochrane
fyzickych o0sob pri spraciivani osobnych udajov institiciami, organmi, uradmi

a agentirami Unie a 0 volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruuje nariadenie (ES)
&. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajuca sa
spracovavania osobnych udajov a ochrany stikromia v sektore elektronickych komunikacii
(smernica o stkromi a elektronickych komunikaciach) (U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(40)

(41)

(42)

Aby sa predislo administrativnemu zat’aZeniu a duplicite usilia, malo by sa v ¢o
najvicsej miere zabranit’ prekryvaniu Cinnosti poddvania sprav a preskumania

s existujucimi Strukturami a mechanizmami pre planovanie prevencie, pripravenosti

a reakcie na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a pre vykondvanie tychto planov

na vautroStdatnej urovni. Na tento ucel by sa od Clenskych Statov nemalo vyZadovat’, aby
nahlasovali udaje a informdcie, ak ich uz vyZaduje Komisia alebo iné agentury a orgdny
Unie v stilade s uplatnitel’nymi pravnymi predpismi Unie. Okrem toho by Unia mala
d’alej posiliiovat’ svoju spolupracu s WHO najmdi v ramci MZP pre poddvanie sprav,

monitorovanie a hodnotenie.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia, a to rieSenie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a ich
nasledkov, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych $tatov, ale ich mozno
lepsie dosiahnut na arovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou
subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality
podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie

tychto ciel'ov.

Vzhl'adom na to, ze v urcitych ¢lenskych Statoch zodpovednost’ za verejné zdravie nie
je vyluéne celostatnou zalezitost'ou, ale je do zna¢nej miery decentralizovana, mali by
vnutroStatne organy v pripade potreby zapojit’ do vykonavania tohto nariadenia prislu§né

organy.
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(43)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci, pokial’ ide o: formulére, ktoré sa maju pouzivat
na poskytovanie informacii o planovani pripravenosti a reakcie; organizovanie skoliacich
¢innosti a programov pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného
zdravia; zostavovanie a aktualizovanie zoznamu prenosnych ochoreni a suvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov podchytenych siet'ou epidemiologického dohl'adu

a postupov pri prevadzkovani takejto siete; prijimanie definicii pripadov ochoreni pre tie
prenosné ochorenia a osobitné zdravotné problémy, na ktoré sa vzt'ahuje siet’
epidemiologického dohl'adu, a v pripade potreby aj pre iné zadvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia v ramci monitorovania ad hoc; I fungovanie digitalnej platformy dohl'adu; uréenie
referenénych laboratérii EU na poskytovanie podpory narodnym referenénym
laboratdériam; postupy vymeny informadcii na konzultaciu s ¢lenskymi §tatmi a na
koordinaciu reakcii ¢lenskych Statov; uznanie nudzovych situécii v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie a ukonéenie takéhoto uznania; postupy na prepojenie systému
v€asného varovania a reakcie (EWRS) so systémami vyhl'addvania kontaktov a postupy
potrebné na zabezpecenie toho, aby spractivanie idajov bolo v sulade s pravnymi

predpismi o ochrane udajov.
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(44) Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 182/20113° I Kedze vykonavacie akty stanovené v tomto nariadeni sa
tykaji ochrany l'udského zdravia, Komisia v stilade s ¢lankom 5 ods. 4 druhym
pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 182/2011 nemdze prijat’ navrh vykonavacieho

aktu v pripade, Ze Vybor pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia nevyda stanovisko.

(45) Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnite'né vykonavacie akty, ak je to nevyhnutné
v nalezite odovodnenych pripadoch stvisiacich so zavaznostou alebo novost'ou zavazného

cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlost'ou jeho §irenia medzi ¢lenskymi $tatmi.

30 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého Clenské Staty

kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(46) S cielom doplnit’ niektoré aspekty tohto nariadenia a posudit’, aky je stav vykondvania
narodnych planov pripravenosti a ich sulad s planom Unie, by sa mali na Komisiu
delegovat’ pravomoci prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o: pripady
a podmienky, za ktorych sa tretim krajinam a medzindarodnym organizdaciam moZe udelit’
Ciastocny pristup k funkciam digitalnej platformy dohladu, uréitym udajom,
informdciam a dokumentom, ktoré sa moZu prostrednictvom platformy prendsat’,

a podmienky, za ktorych sa ECDC moZe zucastnit’ a moZe sa mu udelit’ pristup k
zdravotnym udajom, ku ktorym sa pristupuje alebo ktoré sa vymieinaju prostrednictvom
digitdalnej infraStruktury, podrobné poZiadavky potrebné na zabezpecenie toho, aby
prevdadzka systému véasného varovania a reakcie (EWRS) a spracuvanie udajov boli

v sutlade s nariadeniami o ochrane udajov, zoznam kategorii osobnych udajov, ktoré by
sa mohli vymieriat’ na ucely vyhl’addvania kontaktov, a postupy, normy a kritéria
posudzovania planovania prevencie, pripravenosti a reakcie na vnutrostatnej tirovni. Je
osobitne dolezité, aby Komisia poc¢as pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultécie,
a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stilade so zdsadami
stanovenymi v MedziinStituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe préva31| .
Predovsetkym v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vsetky
dokumenty doruc¢uju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako expertom

z Clenskych Statov a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na

zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

3 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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47) V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym
dozornym tradnikom pre ochranu udajov, ktory uverejnil formélne pripomienky na

svojom webovom sidle I 8. marca 2021.

(48) V tomto nariadeni si v plnej miere dodrzané zakladné prava a zasady uznané v Charte

zakladnych prav Europskej unie.
(49) Rozhodnutie &. 1082/2013/EU by sa preto malo zrusit’ a nahradit’ tymto nariadenim,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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KAPITOLA I
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1

Predmet Gpravy

1. S ciel'om riesit’ zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a ich dosledky sa v tomto nariadeni
stanovuju pravidla vzt'ahujuce sa na:
a)  Vybor pre zdravotnu bezpecnost’ (d’alej len ,,HSC*);
b)  planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie vratane:
i)  planov pripravenosti na urovni Unie a vnutro§tatnej urovni,
i)  podavania sprav a posudzovania pripravenosti na vnutrostdtnej urovni;
c)  spolo¢né obstaravanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni;
d)  nudzovy vyskum a inovdcie;
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e) epidemiologicky dohl'ad a monitorovanie;

f)  siet epidemiologického dohl'adu;

g)  systém vcasného varovania a reakcie (EWRS);
h)  posudzovanie rizik;

1)  koordinovanie reakcie;

j)  uznanie ntidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie.

2. Tymto nariadenim sa stanovuje:
a)  siet referenénych laboratdrii EU pre verejné zdravie;

b)  siet’ pre latky 'udského povodu;

¢) poradny vybor pre vyskyt a uznanie nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na

arovni Unie.
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3. V sulade s pristupmi ,jedno zdravie“ a ,,zdravie vo vSetkych politikach* sa vykondvanie

tohto nariadenia podporuje finanénymi prostriedkami z prislusnych programov a néstrojov

Unie.
Clanok 2
Rozsah posobnosti
1. Toto nariadenie sa vztahuje na opatrenia v oblasti verejného zdravia v savislosti s tymito

kategoériami zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia:
a)  ohrozenia zdravia biologického povodu v podobe:
i)  prenosnych ochoreni vrdtane prenosnych ochoreni zoonotického povodu,

i1)  antimikrobidlnej rezistencie a infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou
a stuvisiacich s prenosnymi ochoreniami (d’alej len ,,siivisiace osobitné

zdravotné problémy*),

iii)  biotoxinov alebo inych skodlivych biologickych agensov nesuvisiacich

s prenosnymi ochoreniami;
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b)  ohrozenia chemického povodu;
¢) ohrozenia environmentalneho povodu, a to aj ohrozenia v dosledku klimy;
d) ohrozenia neznameho povodu;

e)  udalosti, ktoré mozu predstavovat’ nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia
medzinarodného dosahu podl'a medzinarodnych zdravotnych predpisov (dalej len
»MZP*) (dalej len ,,nudzové situacie v oblasti verejného zdravia medzinarodného
dosahu*), za predpokladu, Ze patria do jednej z kategorii ohrozeni uvedenych

v pismenach a) az d).

2. Toto nariadenie sa vztahuje aj na epidemiologicky dohl’ad nad prenosnymi ochoreniami

a stvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami.

3. Ustanoveniami tohto nariadenia nie su dotknuté ustanovenia inych aktov Unie, ktorymi
sa riadia osobitné aspekty monitorovania zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a
v¢asného varovania pred nimi a koordinacie planovania prevencie, pripravenosti a reakcie
na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a koordinécie boja proti nim vratane opatreni,
ktorymi sa stanovujil normy kvality a bezpecnosti konkrétneho tovaru, a opatreni

tykajucich sa osobitnych hospodarskych ¢innosti.
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4. Vo vynimoénych nudzovych situdcidch mozu clenské Staty alebo Komisia v pripade inych
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia ako tych, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 2 ods. 1,
poziadat’ o koordinaciu reakcie v ramci HSC, ako sa stanovuje v ¢lanku 21, ak sa povodne
prijaté opatrenia v oblasti verejného zdravia ukéazali ako nedostato¢né na zabezpecenie

vysokej urovne ochrany l'udského zdravia.

5. Komisia v spojeni s ¢lenskymi Statmi zabezpecuje koordinaciu a vymenu informécii medzi
mechanizmami a Struktirami vytvorenymi podl'a tohto nariadenia a podobnymi
mechanizmami a §truktdrami vytvorenymi na medzindrodnej tirovni, na trovni Unie alebo
podl'a Zmluvy o Euratome, ktorych ¢innosti su dolezité pre planovanie prevencie
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, pripravenosti a reakcie na ne, ich

monitorovanie, v€asné varovanie pred nimi a boj proti nim.

6. Clenské $taty maju aj nad’alej pravo ponechat’ v platnosti alebo zaviest’ d’alsie Gpravy,
postupy a opatrenia pre svoje vnutrostatne systémy v oblastiach, na ktoré sa vzt'ahuje toto
nariadenie, vratane uprav stanovenych v existujtcich alebo buducich bilateralnych alebo
multilaterdlnych dohodéach alebo dohovoroch za predpokladu, ze takéto d’alSie upravy,

postupy a opatrenia nemaju negativny vplyv na vykondvanie tohto nariadenia.
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Clanok 3

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. »Zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“ je zivot ohrozujtice alebo inak zavazné
nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré ma biologicky, chemicky, environmentéalny alebo
neznamy pdvod, ako sa uvadza v €lanku 2 ods. 1, ktoré sa §iri alebo predstavuje vyznamné
riziko Sirenia cez hranice ¢lenskych Statov a ktoré si méze vyzadovat’ koordinaciu na

urovni Unie s cielom zabezpecit’ vysoky stupeil ochrany 'udského zdravia;

2. ,»definicia pripadu ochorenia® je stibor spolo¢ne dohodnutych diagnostickych kritérii, ktoré
sa musia splnit’, aby sa mohli presne urcit’ pripady zavazného cezhrani¢ného ohrozenia

zdravia v danej populdcii, pricom sa vylic¢i odhal'ovanie nestvisiacich ohrozenti;

3. »prenosné ochorenie* je infekéna choroba spdsobena infekénym povodcom, ktora sa
prenasa z jednej osoby na druhu priamym kontaktom s nakazenym jedincom alebo
nepriamo, napriklad vystavenim ucinkom prenasaca, zvierat'a, kontaminovaného predmetu,
vyrobku alebo Zivotného prostredia, alebo vymenou tekutin, ktoré st kontaminované

infekénym pdvodcom;

4. ,vyhl'adavanie kontaktov* st opatrenial na identifikdciu osob, ktoré boli vystavené
pdsobeniu zdroja zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a ktoré su ohrozené
infekciou alebo su infekcéné alebo u ktorych sa vyvinulo prenosné ochorenie, a to
manualnymi alebo inymi technologickymi prostriedkami, s jedinym ciel’om rychlo
identifikovat’ potencidlne novoinfikované osoby, ktoré mohli prist’ do kontaktu

s existujucimi pripadmi, aby sa obmedzil d’alSi prenos;
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»epidemiologicky dohl'ad* je systematicky zber, zaznamenavanie, analyza, interpretacia
a Sirenie udajov a analyz tykajucich sa prenosnych ochoreni a suvisiacich osobitnych

zdravotnych problémov;

»,monitorovanie* je priebezné sledovanie, odhal'ovanie alebo skiimanie zmien stavu,
situdcie alebo Cinnosti vratane stalej funkcie, ktora vyuziva systematicky zber udajov
a analyz tykajucich sa osobitnych ukazovatel'ov stvisiacich so zavaznymi cezhrani¢nymi

ohrozeniami zdravia;

wjedno zdravie“ je multisektorovy pristup, ktory vychddza 7 toho, Ze Pudské zdravie je
prepojené so zdravim zvierat a so Zivotnym prostredim a Ze opatrenia na rieSenie

ohrozeni zdravia musia zohl’adiiovat’ uvedené tri rozmery;

wzdravie vo vSetkych politikach“ je pristup k tvorbe, vykondvaniu a preskumavaniu
verejnych politik bez ohl’adu na odvetvie, pri ktorom sa zohladiiuju zdravotné dosledky
rozhodnuti a ktorého ciel’om je dosiahnut’ synergie a zabranit’ nepriaznivym vplyvom
tychto politik na zdravie, s ciel’om zlepSit’ zdravie obyvatel’stva a rovnost’ v oblasti

zdravia;
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0. »opatrenie v oblasti verejného zdravia® je rozhodnutie alebo ¢innost’ zamerané na
prevenciu, monitorovanie alebo kontrolu Sirenia chorob alebo ndkazy alebo na boj proti

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

10. wprostriedky zdravotnickych protiopatreni“ su lieky na humanne pouzitie I v zmysle
smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES3? 1, zdravotnicke pomaocky v zmysle
bodu 12 tohto Clanku a iny tovar alebo sluzby potrebné na tcely pripravenosti a reakcie na

I zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia;

32 Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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11.

12.

13.

wMedzindrodné zdravotné predpisy“ su Medzindrodné zdravotné predpisy (MZP), ktoré
prijala Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) v roku 2005;

widravotnicka pomocka* je zdravotnicka pomocka v zmysle ¢lanku 2 bodu 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745% v spojeni s élankom 1 ods. 2 a ¢ldnkom
1 ods. 6 pism. a) uvedeného nariadenia, ako aj diagnosticka zdravotnicka poméocka

in vitro v zmysle ¢ldnku 2 bodu 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2017/746%%;

wkapacita systému zdravotnej starostlivosti“ je miera, do akej systém zdravotnej
starostlivosti maximalizuje svoju vykonnost’ v suvislosti s tymito Siestimi zdakladnymi
komponentmi alebo stavebnymi prvkami systému zdravotnej starostlivosti: i)
poskytovanie sluZieb, ii) zdravotnicki pracovnici, iii) zdravotnicke informacné systémy,
iv) pristup k prostriedkom zdravotnickych protiopatreni, v) financovanie a vi)
vedenie/riadenie; na ucely tohto nariadenia sa toto vymedzenie vit'ahuje len na casti
komponentov alebo stavebnych prvkov systému zdravotnej starostlivosti, ktoré su

postihnuté zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia.

33

34

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017

o zdravotnickych pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002
a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL 117,5.5.2017,s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017

o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES

a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176).
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Clanok 4

Vybor pre zdravotnu bezpecnost’

1. Tymto sa zriad'uje Vybor pre zdravotni bezpecnost’ (d’alej len ,,HSC*). Tvoria ho

zastupcovia Clenskych statov na dvoch pracovnych #rovniach:

a)  pracovna skupina na vysekej urovni pre pravidelné diskusie o zdavaZnych
cezhranicénych ohrozeniach zdravia a pre prijimanie stanovisk a usmerneni, ako

sa uvadza v odseku 3 pism. d), a

b)  technické pracovné skupiny, ktoré sa v pripade potreby zaoberaju konkrétnymi

témami.
2. Zastupcovia prisluSnych agentur a orgdanov Unie sa méiu zucastiiovat’ na schédzach
HSC ako pozorovatelia.
3. HSC mé v spoluprdci s prislusnymi ziiéastnenymi agentiirami a organmi Unie tieto
ulohy:

a)  umoznovat koordinovanu ¢innost’ Komisie a ¢lenskych Statov pri vykonéavani tohto

nariadenia;
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b) v spojeni s Komisiou koordinovat’ planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie I \
sulade s ¢lankom 10;

¢)  vspojeni s Komisiou koordinovat’ komunikaciu tykajucu sa rizik a krizy a reakcii
¢lenskych Statov na zavazné cezhranicné ohrozenia zdravia v stilade s ¢lankom 21;

d)  prijimanie stanovisk a usmernent, ktoré sa tykaju aj konkrétnych opatreni reakcie,
urcenych ¢lenskym Statom na ucely prevencie a kontroly zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia na zdaklade odborného stanoviska prislusnych odbornych agentur
alebo organov Unie;

e)  kaZdorocné prijimanie pracovného programu, v ktorom sa stanovuju jeho priority
a ciele.

4. Pokial je to mozné, HSC prijima svoje usmernenia a stanoviska na zéklade konsenzu.

V pripade hlasovania sa o vysledku rozhoduje dvejtretinovou vacsinou hlasov svojich

¢lenov.

Clenovia, ktori hlasovali proti alebo ktori sa hlasovania zdrzali, maji pravo poziadat’

o priloZenie dokumentu k usmerneniam alebo stanoviskdm, v ktorom sa zhrntt dovody ich

pozicie.
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5. HSC predseda zastupca Komisie, ktory nemad pravo hlasovat’. HSC sa stretava
v pravidelnych intervaloch a ked’ si to vyzaduje situécia, na ziadost’ Komisie alebo

niektorého ¢lenského Statu.
6. Sekretariat HSC zabezpecuje Komisia.

7. HSC a Komisia zabezpecuju pravidelné konzultdacie s expertmi v oblasti verejného
zdravia, medzinarodnymi organizdciami a zainteresovanymi stranami vrdtane

zdravotnickych pracovnikov v zavislosti od citlivosti danej témy.

8. HSC prijme svoj rokovaci poriadok dvojtretinovou vacsinou svojich ¢lenov. V tomto

rokovacom poriadku sa stanovia pracovné postupy, najma pokial’ ide o:
a)  postupy tykajuce sa plenarnych schdodzi; I

b)  ucast expertov na plenarnych schddzach I , Statiit moznych pozorovatel'ov, a to aj

z Eurdpskeho parlamentu, agentir a orgdnov Unie, tretich krajin a WHO;
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c) preskumanie zo strany HSC, ¢i je zalezitost,, ktora sa mu predlozila, relevantna
z hl'adiska jeho mandatu, ako aj moznost’ odporucit’ postipenie danej zalezitosti

orgéanu prislusnému podla ustanovenia in¢ho aktu Unie alebo Zmluvy o Euratome.

Pracovné postupy tykajuce sa pismena c) prvého pododseku nemaji vplyv na povinnosti

¢lenskych statov podla ¢lankov 10 a 21 tohto nariadenia.
0. Clenské $taty vymenuji do HSC jedného zastupcu a najviac dvoch nahradnikov I .

Clenské $taty informuji Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o vymenovaniach uvedenych
v prvom pododseku, ako aj o akejkol'vek ich zmene. V pripade takejto zmeny da Komisia

¢lenom HSC k dispozicii aktualizovany zoznam takychto vymenovani.

10. Europsky parlament vymenuje technického zastupcu, ktory sa na schodzach HSC

zucastiiuje ako pozorovatel’.
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11.

12.

Zoznam orgdnov, organizdcii alebo subjektov, ku ktorym patria ucastnici HSC, sa

uverejni na webovom sidle Komisie.

Rokovaci poriadok, usmernenia, programy a zdpisnice zo schodzi HSC sa uverejituju na
webovom sidle Komisie, pokial’ takéto uverejnenie neohrozi ochranu verejného alebo

sukromného zaujmu v zmysle clanku 4 nariadenia (ES) ¢ 1049/2001.

KAPITOLA II
PLANOVANIE PREVENCIE, PRIPRAVENOSTI A REAKCIE

Clanok 5

Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie

Komisia v spolupraci s &lenskymi $tatmi a prislusnymi agentarami a organmi Unie

a v sulade s ramcom WHO pre pripravenost’ a reakciu na nudzovu situdciu stanovenym
v MZP vypracuje plan Unie pre pripady zdravotnej krizy a pandémie (dalej len ,,plan
prevencie, pripravenosti a reakcie Unie®) s cielom podporovat’ u¢inna a koordinovanu

reakciu na cezhrani¢né ohrozenia zdravia na arovni Unie.
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2. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie dopliia narodné plany prevencie,
pripravenosti a reakcie vypracované v sulade s ¢lankom 6 a podporuje ucinné synergie
medzi ¢lenskymi Statmi, Komisiou, Europskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb

(ECDC) a inymi prislusnymi agentiirami alebo orgdnmi Unie.

3. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie obsahuje najma ustanovenia tykajiice sa

spolo¢nych uprav riadenia, kapacit a zdrojov na ucely:

a)  vcasnej spoluprace medzi Komisiou, Radou, clenskymi Statmi, HSC a prislu§nymi
agentarami alebo orgdnmi Unie. V pline prevencie, pripravenosti a reakcie Unie sa
zohladnia sluzby a podpora potencidlne dostupné v ramci mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany, a najmd kapacity v ramci rezervy rescEU, ako sa
ustanovuje vo vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2019/570°%, alebo v ramci
inych mechanizmov, kapacity a zdroje spristupnené na jeho iiéely Uniou
a Clenskymi Statmi, a spolupraca s WHQO v pripade cezhrani¢nych ohrozeni

zdravia;

b)  bezpetnej vymeny informécii medzi Komisiou, I Clenskymi Statmi, konkrétne
s prislusnymi organmi alebo urcéenymi organmi zodpovednymi na vnutrostdatnej

urovni, HSC a prislusnymi agenturami alebo organmi Unie;

35 Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/570 z 8. aprila 2019, ktorym sa stanovuju

pravidla vykonavania rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&. 1313/2013/EU,
pokial’ ide o kapacity rescEU, a ktorym sa meni vykonéavacie rozhodnutie Komisie
2014/762/EU (U.v. EU L 99, 10.4.2019, s. 41).
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c) epidemiologického dohl'adu a monitorovania;

d)  vcasného varovania a postudenia rizik, najmd pokial’ ide o cezhranicnu
medziregiondlnu pripravenost’ a reakciu,

e) komunikacie tykajucej sa rizik a krizy vrdatane komunikdcie urcenej zdravotnickym
pracovnikom a obéanom;

f)  pripravenosti a reakcie v oblasti zdravia a medzisektorovej spoluprace, ako
napriklad identifikovania rizikovych faktorov prenosu chorob a suvisiaceho
zat’aZenia ochorenim vratane socidalnych, hospodarskych a environmentdlnych
determinantov na zdaklade pristupu ,,jedno zdravie*, pokial’ ide o zoonotické
choroby, choroby prendSané potravinami a vodou a relevantné iné choroby
a suvisiace osobitné zdravotné problémy;

g)  vypracovania prehl’adu vyrobnych kapacit pre prislusné kritické prostriedky
zdravotnickych protiopatreni v Unii ako celku na rieSenie zdvainych
cezhranicénych ohrozeni zdravia uvedenych v Clanku 2;

h)  nudzového vyskumu a inovacii;
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1)  riadenia planu, a

Jj)  podpory Elenskych Statov pri monitorovani vplyvu zdavaZného cezhrani¢ného
ohrozenia zdravia na poskytovanie a kontinuitu sluzieb zdravotnej starostlivosti,

a to aj v pripade inych chorob a stavov pocas nudzovych situdcii v oblasti zdravia.

4. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie zahfiia prvky cezhraniénej medziregionalnej
pripravenosti na podporu zosuladenych multisektorovych cezhrani¢nych opatreni v oblasti
verejného zdravia, predovsetkym vzhl'adom na kapacity na dohl’ad, testovanie,
vyhl'adavanie kontaktov, laboratoria, Skolenia pre zdravotnickych pracovnikov
a Specializovant lieCbu alebo intenzivnu starostlivost’ v susednych regionoch. Pldn
prevencie, pripravenosti a reakcie Unie zohPadiiuje prislusné vniitrostdtne okolnosti
a zahfna prostriedky pripravenosti a reakcie na rieSenie situdcie obCanov z rizikovych

skupin.

5. V snahe zabezpedit’ vykonavanie Planu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie Komisia
v spoluprdci s ¢lenskymi Statmi a v uplatnitel’nych pripadoch s prislu§nymi agentiurami
alebo orgdnmi Unie alebo s medzindrodnymi organizdciami umoZiiuje stresové testy,
simulacné cvicenia a preskiimania pocas opatreni a po uplynuti opatreni s ¢lenskymi

Statmi, a plan podl'a potreby aktualizuje.
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6. Komisia moZe na Ziadost’ ¢lenskych Statov poskytnut’ technicku pomoc na podporu
vypracovania ich planov Pudskych zdrojov s ciel’ om riesit’ osobitné potreby v oblasti
zdravotnej starostlivosti a ulahéit’ vymenu persondlu medzi Clenskymi Statmi v pripade

zavainého cezhranicného ohrozenia zdravia.
7. Preskumania planu a vietky jeho ndsledné upravy sa uverejnia.

Clanok 6

Narodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych Statov v tejto oblasti, pri vypracivani
narodnych planov prevencie, pripravenosti a reakcie I Clenské Staty navzdjom
spolupracuju v ramci HSC a koordinuju sa s Komisiou s cielom usilovat’ sa
o konzistentnost’ s planom prevencie, pripravenosti a reakcie Unie v ¢o najvicSej moznej

miere.

2. Narodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie moZu zahriiat’ prvky zamerané na
riadenie, kapacity a zdroje stanovené v plane prevencie, pripravenosti a reakcie Unie,

ako sa uvadza v ¢lanku 5.
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3. Clenské $taty tief bezodkladne informujii Komisiu a HSC o ka%dej podstatnej revizii

svojho narodného planu prevencie, pripravenosti a reakcie.

4. Na ucely odseku 1 mozZu clenské Staty v ndleZitych pripadoch tieZ konzultovat’
s organizdciami pacientov, organizdciami zdravotnickych pracovnikov, zainteresovanymi
stranami 7 priemyslu a dodavatel’ského ret’azca, ako aj s vnutroStatnymi socialnymi

partnermi.

Clanok 7

Podavanie sprav o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Clenské §taty do ... [12 mesiacov odo dita nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]
a potom kazdé tri roky poskytuji Komisii a prislusnym agentiiram a organom Unie
aktualizovanu spravu o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie a vykonavani tychto
planov na vnutrostatnej urovni a v ndleZitych pripadoch na cezhranicnej

medziregiondlnej urovni.

Téato sprava musi byt’ strucna, zaloZend na dohodnutych spoloénych ukazovatel’och,

musi poskytovat’ prehl’ad o opatreniach vykonanych v ¢lenskych Statoch a zahimat’:

a)  udaje a aktualne informacie o stave vykonavania noriem pre kapacity, pokial’ ide
o planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie, stanovenych na vnutroStatnej
a pripadne cezhranic¢nej medziregiondlnej Urovni pre sektor zdravotnictva, ktoré
sa poskytli WHO v stlade s MZP, ako aj o dojednaniach o interoperabilite medzi
sektorom zdravotnictva a inymi kritickymi sektormi v nudzovych situdciach, ak

su k dispozici;

12943/22 icb/ib 58
PRILOHA GIP.INST SK



b)

v pripade potreby aktudlne informdcie o prvkoch planovania prevencie,

pripravenosti a reakcie na nudzové situécie, konkrétne o:

i)

riadeni: vratane vnutrostatnych a v naleZitom pripade regiondalnych politik

a pravnych predpisov, v ktorych sa spdjaji nidzové opatrenia a opatrenia
pripravenosti; planov prevencie, pripravenosti a reakcie na nidzové situacie

a obnovy po nich; koordinaénych mechanizmov, a to v relevantnom pripade aj
medzi celoStatnou, regiondlnou alebo miestnou administrativnou uroviiou a

z hladiska medzisektorovej spoluprdce,

kapacitach: vratane posudzovania rizik a kapacit na urcenie priorit
pripravenosti na nidzové situacie; dohl'adu a véasného varovania, riadenia
informécii; opatreni na zabezpecenie kontinuity éinnosti a dojednani
zameranych na zabezpecenie nepretriitého pristupu k diagnostickym
sluzbam, nastrojom a liekom pocas nudzovych situdcii, ak su k dispozicii;
zakladnych a bezpecnych, rodovo citlivych zdravotnickych sluzieb a sluzieb

v nudzovych situdcidch; prehladu vplyvu zavainych cezhranicnych ohrozeni
zdravia na poskytovanie a kontinuitu sluZieb zdravotnej starostlivosti

v pripade inych choréob a stavov pocas nudzovych situdcii v oblasti zdravia;
komunikacie o rizikach; vyvoja a hodnoteni vyskumu s ciel'om poskytnat’

informacie a urychlit’ pripravenost’ na ntidzové situacie,

12943/22
PRILOHA

icb/ib 59
GIP.INST SK



iii)  zdrojoch: vratane financnych zdrojov na pripravenost’ na nidzové situcie
a nadzového financovania reakcie; I zékladnych zdravotnickych dodavok;
logistickych mechanizmov vrdtane mechanizmov na skladovanie prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni; Specializovanych, vyskolenych a vybavenych

I'udskych zdrojov pre nadzové situacie; I

¢)  vykonavanie narodnych planov prevencie, pripravenosti a reakcie, v nalezitych
pripadoch vratane vykonavania na regionalnej a vo vhodnom pripade miestnej
urovni, ktoré sa vzt'ahuju na reakciu na epidémiu; antimikrobidlnu rezistenciu,
infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou a iné zdvaZné cezhrani¢né ohrozenia

zdravia, ako sa uvadza v ¢lanku 2;

d) v pripade potreby konzultdacie s prislusSnymi partnermi o posudeni rizik

a narodnych planoch prevencie, pripravenosti a reakcie;

e)  opatrenia prijaté na zlepSenie nedostatkov zistenych vo vykondvani narodnych

planov prevencie, pripravenosti a reakcie.

V sprave sa vzdy, ked’ je to relevantné, uvedu cezhranicéné medziregiondlne

a medzisektorové prvky prevencie, pripravenosti a reakcie zahFiiajice susedné regiony.
Takéto prvky zahviiaju koordinacné mechanizmy pre prislusné prvky planu prevencie,
pripravenosti a reakcie Unie a narodnych planov prevencie, pripravenosti a reakcie vrdtane
cezhraniéného Skolenia a vymeny najlepSich postupov pre zdravotnickych pracovnikoy

a pracovnikov v oblasti verejného zdravia, a koordinacné mechanizmy na lekdrsky prevoz

pacientov.
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2. Komisia kazdé tri roky spristupni HSC informacie doruc¢ené v stilade s odsekom 1 tohto
¢lanku v sprave vypracovanej v spolupraci s ECDC a inymi prislusnymi agenturami

a organmi Unie.

Sprava obsahuje profily krajin na ucely monitorovania pokroku a zostavovania akénych
planov s ohl’adom na prislu§né vnutrostdtne okolnosti s cielom riesit’ nedostatky zistené
na vnutrostatnej urovni Na tento ucel moZe Komisia vydat’ vseobecné odporucania,

pricom zohladiuje vysledky posudenia vykonaného podla ¢lanku 8.

Komisia na zaklade tejto spravy vcas otvori v ramci HSC diskusiu o pokroku

a nedostatkoch v oblasti pripravenosti, ¢im umozni neustdle zlepSovanie.

Prehl’ad odporicani spravy o pripravenosti a reakcii na zavainé cezhranicné ohrozenia

zdravia uvedené v clanku 2 ods. 1 sa uverejni I na webovych sidlach Komisie a ECDC.
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3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme vzory formularov, ktoré ¢lenské Staty
pouziju na poskytovanie informacii uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku, s cielom
zabezpecit’ relevantnost’ tychto informacii pre ciele uvedené v uvedenom odseku I aich

porovnatel'nost’, pricom sa vyhne duplicite poZadovanych a poskytovanych informadcii.

Vzory formularov sa urcia v spoluprdaci s HSC a podl’a moZnosti su v sulade so vzormi

pouzZivanymi v ramci poddvania sprav Statov, ktoré su zmluvnymi stranami MZP.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

4. Ked Komisia, ECDC a HSC v stlade s odsekom 1 dostant informécie o utajovanych
skutocnostiach, uplatiiuji bezpecnostné predpisy o ochrane utajovanych skuto¢nosti

Eurdpskej tnie stanovené v rozhodnutiach Komisie (EU, Euratom) 2015/44336 la (EU,

Euratom) 2015/444%71

36 Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpeé¢nosti v Komisii
(U.v. EUL72,17.3.2015, s. 41).

37 Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpecnostnych

predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 53).
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Kazdy clensky §tat zabezpeci, aby sa jeho vnutrostatne bezpecnostné predpisy vzt'ahovali
na vsetky fyzické osoby s pobytom na jeho uzemi, ako aj vSetky pravnické osoby so
sidlom na jeho uzemi, ktoré narabaji s informaciami uvedenymi v odsekoch 1 a 2, ak ide

o utajované skutocnosti Eurdpskej unie. Tieto vnutrostatne bezpecnostné predpisy
poskytuju aspon taky stupen ochrany utajovanych skutoc¢nosti, ako poskytuji bezpecnostné
predpisy stanovené v prilohe k rozhodnutiu (EU, Euratom) 2015/4441 a v rozhodnuti Rady
2013/488/EU38 1

Clanok 8

Posudenie planovania prevencie, pripravenosti a reakcie

ECDC kazdé tri roky posudi stav vykonévania narodnych planov prevencie, pripravenosti
a reakcie ¢lenskych Statov I a ich vzf'ah k planu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie.
Takéto posudenia sa zakladajii na subore dohodnutych ukazovatel’ov a vykonavaju

v spoluprdci s prislusnymi agentirami alebo organmi Unie a zameriavaju sa na
posudzovanie planovania prevencie, pripravenosti a reakcie na vnutrostatnej urovni so

zretel'om na informacie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1.

ECDC v uplatnitel’nych pripadoch predloZi ¢lenskym Statom a Komisii odporucania
zaloZené na posudeniach uvedenych v odseku 1 a urcené ¢lenskym Statom, pricom

zohladni prislu$né vnutrostdtne okolnosti.

38

Rozhodnutie Rady 2013/488/EU z 23. septembra 2013 o bezpe¢nostnych predpisoch na
ochranu utajovanych skuto¢nosti EU (U. v. EU L 274, 15.10.2013, s. 1).
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Clenské $taty v uplatnitel’nych pripadoch véas predlofia Komisii a ECDC do deviatich
mesiacov od prijatia zdaverov ECDC ak¢ny plan zamerany na odporucania navrhované

v posudeni spolu so zodpovedajicimi edporucanymi opatreniami a ¢iastkovymi ciel'mi.

Ak sa ¢lensky Stat rozhodne nepostupovat’ podl’a odporucania, uvedie dovody svojho

rozhodnutia.

Uvedené opatrenia mozu zahfiiat’ najma:
a)  regulacné opatrenia, ak su potrebné;
b) iniciativy v oblasti Skoleni;

c¢) prehlad I osvedcenych postupov.

Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 31 s cielom doplnit’ toto nariadenie,

pokial’ ide o postupy, normy a kritérid pre posudenia uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku.
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Clanok 9

Sprava Komisie o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Komisia na zaklade informacii, ktoré poskytnu ¢lenské Staty v sulade s ¢lankom 7, al
vysledkov posudenia uvedeného v ¢lanku 8 predklada do ... [jeden rok od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia] a potom kazdé¢ #ri roky Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu
o aktuadlnom stave a pokroku pri planovani prevencie, pripravenosti a reakcie na urovni

Unie.

2. Sprava Komisie obsahuje v uplatnitel’nych pripadoch prvky cezhraniénej pripravenosti

a reakcie v susednych regionoch.

3. Komisia moze na zdklade svojej spravy podporit’ opatrenia ¢lenskych Statov prijatim

v§eobecnych odporicani tykajlcich sa planovania prevencie, pripravenosti a reakcie I .
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Clanok 10

Koordinovanie planovania prevencie, pripravenosti a reakcie v ramci HSC

1. Komisia, prislusné agentury a organy Unie a Clenské Staty spolupracuju v ramci HSC
s cielom koordinovat’ svoje Usilie zamerané na rozvoj, posiliiovanie a udrziavanie svojich
kapacit na monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie

pred nimi, ich posudzovanie a reakciu na ne.
Koordinacia sa zameriava predovsetkym na:

a)  vymenu najlepSich postupov a skisenosti s planovanim prevencie, pripravenosti

a reakcie;

b)  podporu interoperability vnatrostatneho planovania prevencie a pripravenosti
a multisektorového rozmeru planovania prevencie, pripravenosti a reakcie na urovni

Unie;

¢)  podporu plnenia poziadaviek na kapacity dohl'adu a reakcie, ako sa uvadza v MZP;
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d)  podporu vypracuvania planov prevencie, pripravenosti a reakcie uvedenych

v ¢lankoch 5 a 6;

€)  monitorovanie pokroku pri rieSeni zistenych nedostatkov a diskusie o nich
a opatrenia na posilnenie pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie, a to aj

v oblasti vyskumu, na cezhranicnej regiondlnej a vnitrostatnej irovni aj na urovni

Unie;

P ulahcenie vymeny informadcii o prostriedkov zdravotnickych protiopatreni mimo
postupu spolocného obstardavania stanoveného v ¢lanku 12, a to v ndleZitom

pripade aj informdcii o cendch a datumoch dodania.

2. Komisia a Clenské Staty v ndleZitom pripade vedu dialog so zainteresovanymi stranami
vrdtane organizdcii zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti starostlivosti,

zainteresovanych stran z priemyslu a dodavatel’ského ret’azca a organizdcii pacientov

a spotrebitel’ov.

3. HSC tieZ v relevantnom pripade koordinuje reakciu na nudzové situdcie v oblasti
verejného zdravia s Radou pre zdravotné krizy, ak sa zriadi v sulade s nariadenim (E U)
.../...", a zodpovedajiicim spésobom prispieva ku koordindcii a vvmene informdcii

v ramci tohto orgdnu.

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
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Clanok 11

Skolenia pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia

1. Komisia moze v iizkej spoluprdci s prislu$nymi agentiirami a orgdnmi Unie
a profesijnymi zdravotnickymi organizdciami a organizdciami pacientov organizovat’
Skoliace ¢innosti pre zdravotnickych pracovnikov, pracovnikov socidlnych sluZieb
a pracovnikov v oblasti verejného zdravia v ¢lenskych Statoch, najmd interdisciplindrne
Skolenia v ramci pristupu ,,jedno zdravie“ vratane skoleni tykajucich sa kapacit na

pripravenost’ v ramci MZP.

Komisia organizuje tieto ¢innosti v spolupraci s dotknutymi ¢lenskymi $tatmi, ako
aj s ECDC, najmii s osobitnou skupinou EU pre oblast’ zdravia, a podl'a moinosti
v koordindcii s WHO. Komisia naplno vyuZije na zvySenie poctu Studentov potencidal

distancéného videlavania.

V cezhranic¢nych regionoch sa podporuju spolocné cezhranicéné Skolenia, vymena
najlepSich postupov a znalost’ systémov verejného zdravotnictva pre zdravotnickych

pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia.
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2. Skoliace ¢innosti uvedené v odseku 1 s zamerané na sprostredkavanie poznatkov
a zru¢nosti pracovnikom uvedenym v uvedenom odseku, ktoré su potrebné predovsetkym
na zostavenie a vykonavanie narodnych planov prevencie, pripravenosti a reakcie
a vykonavanie ¢innosti na posilnenie kapacit pripravenosti na krizy a kapacit dohl'adu,
najmd pokial’ ide o zistené nedostatky, vratane v suvislosti s pouzivanim digitalnych

nastrojov, a su v sulade s pristupom ,,jedno zdravie*.

3. Skoliace ¢innosti uvedené v odseku 1 mozu byt’ pristupné pre pracovnikov prislusnych
organov tretich krajin a mozu sa organizovat’ mimo Unie podl’a moZnosti v koordindcii

s ¢innost’ami ECDC v tejto oblasti.

4. Organy, ktorych pracovnici sa za¢astiiujii na Skoliacich ¢innostiach uvedenych v odseku 1,
zabezpecuju, aby sa poznatky ziskané prostrednictvom tychto ¢innosti Sirili podl'a potreby

a aby sa primerane vyuzivali v Skoliacich ¢innostiach pre zamestnancov, ktoré organizuji.

5. Komisia a prislu$né agentiiry a orgdny Unie mdzu podporovat’ organizovanie programov
v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi a kandiddtskymi krajinami Unie na Géely vymeny
zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia, ako aj na ucely
do¢asného vysielania pracovnikov medzi Glenskymi §tdtmi, kandiddtskymi krajinami Unie
alebo agentiirami a orgdnmi Unie. Pri organizovani tychto programov sa zohl'adni

prispevok profesijnych zdravotnickych organizacii v kaZdom Elenskom Stdte.
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6. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ pravidla organizacie

Skoliacich ¢innosti uvedenych v odseku 1 a programov uvedenych v odseku 5.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

Clanok 12

Spolo¢né obstaravanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni

1. Komisia a ktorykol'vek ¢lensky stat I sa mozu ako zmluvné strany zapojit' do postupu

spoloéného obstaravania vykonavaného podla ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom)

2018/1046 na ucely predbezného nakupu prostriedkov zdravotnickych protiopatreni proti

zavaznym cezhrani¢énym ohrozeniam zdravia v primeranom casovom rdamci.

2. Postupu spolocného obstaravania uvedenému v odseku 1 I predchadza dohoda
o spolo¢nom obstardavani medzi zmluvnymi stranami, v ktorej sa stanovuju praktické
opatrenia, ktorymi sa riadi tento postup, a proces rozhodovania, pokial’ ide o vyber
postupu, posudenie spoloéného obstardvania uvedené v odseku 3 pism. c), posudenie

ponuk a zadanie zakazky.
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3. Postup spoloného obstardvania uvedeny v odseku 1 tohto Elanku spliia v pripade, %e sa
pouZije na obstaranie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v sulade s tymto

nariadenim, a to aj v rdmci Elanku 8 ods. 1 nariadenia (EU) .../...", ticto podmienky:

a)  napostupe spolocného obstaravania sa mézu zucastnit’ vSetky Clenské Staty, Staty
Eurdpskeho zdruzenia volného obchodu a kandidétske krajiny Unie, ako aj
Andorrské knieZactvo, Monacké knieZatstvo, Sanmarinska republika a Vatikdnsky

mestsky Stdt, odchylne od &lanku 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046;

b)  reSpektuju sa prava a povinnosti krajin uvedenych v pism. a), ktoré sa neziucastiuju
na spolo¢nom obstardvani, najmé prava a povinnosti, ktoré sa tykaji ochrany

a zlepSovania l'udského zdravia;

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
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pred zacatim postupu spolo¢ného obstardvania Komisia pripravi posudenie
spolocéného obstardvania, v ktorom sa uvedu vSeobecné predpokladané podmienky
postupu spolocného obstardvania vrdtane moznych obmedzeni paralelnych
obstardvacich a rokovacich &innosti zucastnenych krajin v suvislosti s predmetnym
prostriedkom protiopatrenia pocas konkrétneho postupu spoloéného obstardvania;
v uvedenom posudeni sa zohladni potreba zaistit’ bezpecnost’ dodavok danych
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni do zucastnenych krajin. Na zdaklade
posudenia spolocéného obstaravania a prislusnych informdcii, ktoré su v iiom
uvedené, napriklad o predpokladanych cenovych rozpitiach, vyrobcoch, c¢asovych
ramcoch dodania a navrhovanom termine na rozhodnutie o ucasti, zmluvné strany
dohody o spolocnom obstardvani uz v pociatoc¢nom Stadiu prejavia zaujem o ucast’.
Zmluvné strany dohody o spolo¢nom obstardvani, ktoré prejavili zaujem, ndsledne
rozhodnu o svojej ucasti na postupe spolocného obstardvania za podmienok
spolocne dohodnutych s Komisiou, pricom zohladnia informdcie navrhnuté

v posudeni spoloc¢ného obstardvania;
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d)  spolo¢né obstaravanie neovplyvituje vnitorny trh, nepredstavuje diskriminaciu ani

obmedzenie obchodu ani nesposobuje narusenie hospodarskej sut’aze;

e)  spolo¢né obstaravanie nema ziadny priamy finan¢ny vplyv na rozpocet krajin

uvedenych v pismene a), ktoré¢ sa na iom nezucastiuju.

Komisia v spojeni s ¢lenskymi §tatmi zabezpecuje koordindciu a vymenu informacii medzi
subjektmi organizujucimi aktkol'vek Cinnost’ a zucastiiujiicimi sa na nej, a to vratane, ale
nie vylucne, postupov spolo¢ného obstaravania a vyveja, vytvarania zasob, distribiicie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni a ich darovania podla inych mechanizmov

zriadenych na urovni Unie, predovSetkym v ramci:

a)  vytvarania zasob v ramci rezervy rescEU podrla ¢lanku 12 rozhodnutia €.

1313/2013/EU;
b)  nariadenia (EU) 2016/369;

c) I farmaceutickej stratégie pre Eurdpu;
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d)  programu EU4Health zriadeného nariadenim (EU) 2021/522;
¢)  nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697° 1 a

f)  inych programov a nastrojov podporujicich biomedicinsky vyskum a vyvoj na
urovni Unie s cielom zlepSit’ kapacity a pripravenost’ reagovat’ na cezhrani¢né
ohrozenia a nidzové situacie, ako su opatrenia prijaté podl’a nariadenia (EU)

VAR

Komisia informuje Eurdpsky parlament o postupoch tykajucich sa spolocéného
obstaravania prostriedkov zdravotnickych protiopatreni a na poZiadanie udeli pristup k
zmluvam, ktoré sa uzatvoria na zdklade tychto postupov, s vyhradou primeranej ochrany
obchodného tajomstva, obchodnych vz'ahov a zdujmov Unie. Komisia ozndmi
Eurdpskemu parlamentu informadcie tykajuce sa citlivych dokumentov v sulade

s Clankom 9 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001.

39

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697 z 29. aprila 2021, ktorym sa
zriad’uje Eurdpsky obranny fond a zrusuje nariadenie (EU) 2018/1092 (U. v. EU L 170,
12.5.2021, s. 149).

U. v.: vlozte, prosim, &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
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KAPITOLA III
EPIDEMIOLOGICKY DOHLAD, REFERENCNE LABORATORIA EU A MONITOROVANIE
AD HOC

Clénok 13
Epidemiologicky dohl'ad

1. Siet’ epidemiologického dohl'adu nad prenosnymi ochoreniami vrdtane ochoreni
zoonotického povodu a stivisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi
v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1) a ii) (d’alej len ,,siet’ epidemiologického dohl'adu®)
zabezpecuje stalu komunikaciu medzi Komisiou, ECDC a prislusnymi organmi

zodpovednymi za epidemiologicky dohl'ad na vnutrostatnej urovni.

I ECDC zabezpecuje integrovanu prevadzku siete epidemiologického dohl’adu, ako sa

uvddza v Elanku 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 851/2004%.

V relevantnych pripadoch siet’ epidemiologického dohl’adu uizko spolupracuje
s prislu§nymi organmi organizdcii pésobiacich v oblasti epidemiologického dohl'adu nad
prenosnymi ochoreniami a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami 7 Unie,

tretich krajin, WHQO a inych medzindrodnych organizdcit.

40 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004, ktorym sa zriad’uje Europske
centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s.1).
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2. Siet’ epidemiologického dohl'adu ma za ciel

a)  priebezné monitorovanie trendov pri vyskyte prenosnych ochoreni vo vsetkych
Clenskych statoch a v tretich krajinach s cielom posudit’ situaciu, reagovat’ na narast
hodnoét nad varovné limity a ulah¢it’ primerané faktmi podlozené opatrenia;

b) odhalovanie a monitorovanie akychkol'vek cezhrani¢nych ohnisk prenosnych
ochoreni, pokial’ ide o zdroj, ¢as, obyvatel'stvo a miesto, s cielom poskytntt’
odovodnenie na opatrenia v oblasti verejného zdravia;

¢)  prispievanie k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly
prenosnych ochoreni s cielom poskytnit’ podklady pre odporicania na posilnenie
a zlepSenie tychto programov na vniitroitatnej Girovni a na urovni Unie;

d) zistovanie a monitorovanie rizikovych faktorov prenosu chordb a rizikovych skupin
obyvatel'stva, ktoré si vyzaduju cielené ochranné opatrenia;
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e)  prispievanie k posudzovaniu zataze, ktori prenosné ochorenia predstavuju pre
obyvatel’stvo, pomocou tdajov ako prevalencia ochorenia, komplikacie,
hospitalizacia a umrtnost’;

f)  prispievanie k posudzovaniu kapacity systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti
diagnostiky, prevencie a lieCby konkrétnych prenosnych ochoreni s ciel’om prispiet’
k bezpecnosti pacientov v suvislosti so zavaZnymi cezhranicnymi ohrozeniami
zdravia,

g)  prispievanie k modelovaniu a vypractiivaniu scenarov reakcie;

h)  prispievanie k uréovaniu priorit a potrieb vyskumu a vykondvanie prislusnych
vyskumnych ¢innosti zameranych na posilnenie verejného zdravia,

1)  podporu opatreni prisluSnych zdravotnickych orgdnov na vyhl'adavanie kontaktov.
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3. Prislusné vnutrostatne orgdny uvedené v odseku 1 oznamuju na zdklade dohodnutych

ukazovatel’ov a noriem orgadnom, ktoré sa zaucastiiuji na ¢innosti siete epidemiologického

dohl’adu, tieto informacie:

a)  porovnatelné a kompatibilné udaje a informacie v suvislosti s epidemiologickym
dohl'adom nad prenosnymi ochoreniami a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi
problémami uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii);
b) relevantné informacie o vyvoji epidemickych situacii, a to vratane udajov pre
modelovanie a vypracuvanie scenarov;
¢) relevantné informacie tykajuce sa nezvycajnych epidemickych javov alebo novych
prenosnych ochoreni nezndmeho povodu, a to aj ochoreni v tretich krajinach;
d) udaje o patogénoch na molekuldrnej tirovni, ak st potrebné na odhal’'ovanie alebo
vySetrovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia;
e) udaje zo systémov I zdravotnej starostlivosti potrebné na riadenie zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, a
f)  informécie o systémoch monitorovania vyhl'adédvania kontaktov vyvinutych na
vnutro§tatnej trovni.
12943/22 icb/ib 78
PRILOHA GIP.INST SK



4. Informadcie oznamené prislu§nymi vnutroStatnymi organmi uvedené v odseku 3 pism. a)
sa mozZu véas nahlasovat’ aspori na urovni NUTS 1l do Eurdpskeho portalu dohl’adu pre

infekcéné choroby prevadzkovaného ECDC, ked’ su k dispozicii.

5. Pri oznamovani informécii o epidemiologickom dohl'ade prislusné vnutroStatne organy
pouzivaju, ak su k dispozicii, definicie pripadov ochoreni prijaté v stilade s odsekom 10 pre

kazdé prenosné ochorenie a stvisiaci osobitny zdravotny problém uvedené v odseku 1.

6. Komisia a ¢lenské Staty spolupracuju s ciel’om posilnit’ zber udajov a spolocné vyuZivanie
kapacit ¢lenskych Statov a vymedzit’ eurdpske normy dohl'adu podl'a jednotlivych

ochoreni na zaklade ndvrhu ECDC a konzultacii s prislusnymi sietami dohl’'adu.

7. ECDC monitoruje a vyhodnocuje innosti epidemiologického dohl’adu Specializovanych
sieti pre dohlad vrdtane dodrZiavania noriem dohl'adu uvedenych v odseku 6; podporuje
Clenské Staty poskytovanim vedeckého a technického poradenstva s ciel’om zlepsit’
aktudlnost’, uplnost’ a kvalitu nahlasovanych udajov 7 dohl’adu; a poskytuje HSC
a Komisii pravidelné spravy z monitorovania. ECDC v uplatnitel’nych pripadoch
a v sulade s nariadenim (ES) ¢. 851/2004 spristupni aj svoje odborné znalosti v oblasti

epidemiologického dohl’adu tretim krajinam.
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ECDC pravidelne poskytuje prehl’ad HSC o aktualnosti, uplnosti a kvalite idajov

z dohl'adu, ktoré mu boli nahlasené.

ECDC podporuje Elenské Staty pri zabezpecovani zheru a vymeny udajov v Case

zdravotnej krizy na ucely odseku 2.

8. Komisia mo6ze doplnit’ opatrenia ¢lenskych Statov prijatim odporacani tykajicich sa
dohl'adu ur¢enych ¢lenskym Statom. HSC maZe prijimat’ ozndmenia a odporucania

tykajuce sa dohl’adu urcéené ¢élenskym Statom, ECDC a Komisii.

9. Kazdy Clensky $tat urci prislusné organy zodpovedné v ramci daného ¢lenského Statu za

epidemiologicky dohl'ad uvedeny v odseku 1.

10. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovuje a aktualizuje:
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a)  na zdklade kritérii uvedenych v oddiele 1 prilohy I zoznam prenosnych ochoreni a
s nimi suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1
pism. a) bodoch i) a ii) s ciel'om zabezpecit’ pokrytie prenosnych ochoreni a s nimi

suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov sietou epidemiologického dohl'adu;

b)  na zdklade kritérii uvedenych v oddiele 2 prilohy I definicie pripadov ochoreni
tykajuce sa kazdého prenosného ochorenia a s nim stivisiaceho osobitného
zdravotného problému podliehajucich epidemiologickému dohl'adu s cielom

zabezpecit’ porovnatel'nost’ a kompatibilitu zozbieranych udajov na trovni Unie;

c)  postupy stanovené v oddiele 3 prilohy I k tomuto nariadeniu pre prevadzku siete
epidemiologického dohl'adu @ vypracované podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) €.

851/2004.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.
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1.

Komisia moze prijat’ z riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dovodov suvisiacich
so zavaznostou alebo novostou zavazného cezhraniéného ohrozenia zdravia alebo
rychlost'ou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi Statmi okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v
sulade v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3 na prijatie definicii pripadov
ochorenia, postupov a ukazovatel'ov na ucely dohl'adu v ¢lenskych Statoch v pripade
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1) a ii).
Tieto ukazovatele dohl'adu podporuju aj posudzovanie kapacity na diagnostiku, prevenciu

a liecbu.

Clanok 14
Digitalna platforma dohl'adu

ECDC po tom, ako vykona posudenia vplyvu na ochranu udajov a v prislusnych
pripadoch zmierni vSetky rizikd pre prava a slobody dotknutych osob, zabezpeci
priebezny rozvoj digitalnej platformy dohl'adu, prostrednictvom ktorej sa riadia

a automaticky vymienaju tidaje, s cielom vytvorit’ integrované a interoperabilné systémy
dohl'adu umoznujtce v pripade potreby dohl'ad v realnom case na ucely podpory prevencie
a kontroly prenosnych ochoreni. ECDC zabezpecuje, aby fungovanie digitilnej platformy
dohl’adu podliehalo Pudskej kontrole, minimalizuje rizika, ktoré moZu vyplynut’

z prenosu nepresnych, neuplnych alebo nejednoznacnych udajov 7 jednej databazy do
druhej, a zavadza spolahlivé postupy na skumanie kvality udajov. ECDC v uzkej
spoluprdci s clenskymi Statmi zabezpecuje aj interoperabilitu digitdlnej platformy

dohladu s vrutrostatnymi systémami.

12943/22 icb/ib 82

PRILOHA GIP.INST SK



2. Digitalna platforma dohl'adu:

a) umoznuje automatizovany zber udajov z dohl'adu a laboratornych udajov, vyuziva
relevantné neosobné zdravotné udaje z vopred stanoveného a povoleného zoznamu
z elektronickych zdravotnych kniziek a zdravotnych databaz a z monitorovania
médii a vyuziva umelu inteligenciu na validaciu udajov, analyzu a automatizované

podavanie sprav vrdtane poddvania sprav na Statistické ucely,
b)  umoziuje pocitaCové spracovanie a vymenu informécii, udajov a dokumentov.

3. Clenské $taty nest zodpovednost’ za zabezpeéenie toho, aby sa do integrovaného systému
dohl'adu pravidelne a v&as dopliiali Gplné a presné informacie, Gidaje a dokumenty
zasielané a vymiefiané prostrednictvom digitalnej platformy. Clenské Stity mézu
podporovat’ automatizdciu tohto procesu medzi vnutroStatnym systémom dohl’adu

a systémom dohl’adu Unie.

4. ECDC I monitoruje fungovanie integrovaného systému dohl'adu a postupuje pravidelné

spravy z monitorovania ¢lenskym Stitom a Komisii I .
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5. Na tcely epidemiologického dohl’adu ma ECDC pristup aj k relevantnym zdravotnym
udajom spristupnenym alebo poskytovanym prostrednictvom digitalnej infrastruktury
umoziujuicej vyuzivanie zdravotnych udajov na tcely vyskumu, tvorby politiky,

poradenstva a regulacné ucely.

6. Komisia v zaujme fungovania digitalnej platformy dohl'adu prijme vykonévacie akty,

v ktorych sa stanovia:

a) technické Specifikacie digitalnej platformy dohl'adu vratane mechanizmu
elektronickej vymeny udajov na vymeny s existujucimi medzindarodnymi
a vnutrostatnymi systémami, identifikacie platnych noriem, definicie Struktar sprav,

datovych slovnikov, vymeny protokolov a postupov;

b)  osobitné pravidla fungovania digitalnej platformy dohl'adu vratane pravidiel ochrany

osobnych udajov a bezpecnosti vymeny informadcii;

c) nudzové opatrenia vratane bezpecného zdalohovania uiidajov, ktoré sa maju
uplatiiovat’ v pripade nedostupnosti akejkol'vek funkcie digitalnej platformy

dohl'adu, a

d)  uapravy na zabezpecenie Standardizdcie infrastruktiry na uchovdvanie,

spracuvanie a analyzu udajov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym

v Clanku 29 ods. 2.
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7. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 31 s ciel’om doplnit’ toto nariadenie,

pokial’ ide o:

a) pripady, v ktorych sa méze dotknutym tretim krajinam a medzinarodnym
organizaciam udelit’ ¢iastocny pristup k funkciam digitalnej platformy dohl'adu,
a podmienky, za ktorych sa tak moze urobit’, ako aj praktické upravy takéhoto

pristupu;

b)  pripady, v ktorych sa mozu udaje, informéacie a dokumenty uvedené v ¢lanku 13
postupit’ prostrednictvom digitalnej platformy dohl'adu, a podmienky, za ktorych

sa tak mdze urobit,, ako aj zoznam takychto udajov, informacii a dokumentov, a

¢) podmienky, za ktorych sa ECDC moZze zacastnit’ a méze sa mu udelit’ pristup
k zdravotnym udajom, ku ktorym sa pristupuje alebo ktoré¢ sa vymieniaji

prostrednictvom digitalnej infrastruktiry uvedenej v odseku 5.
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Clanok 15

Referenéné laboratoria EU

Komisia moze v oblasti verejného zdravia alebo konkrétnych podoblastiach verejného
zdravia relevantnych pre vykonavanie tohto nariadenia alebo narodnych planov prevencie,
pripravenosti a reakcie urcit’ prostrednictvom vykonavacich aktov referencné laboratoria
EU, ktoré maju poskytovat’ podporu narodnym referenénym laboratériam na propagaciu
osvedcenych postupov a dobrovol'ného zostladenia diagnostiky, testovacich metod

a pouzivania urcitych testov zo strany ¢lenskych Statov v zaujme dosiahnutia jednotného

sposobu, akym ¢lenské Staty vykonavaju dohl'ad, oznamovanie a nahlasovanie chorob.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu I v stlade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

Referencné laboratoria EU st I zodpovedné za koordinovanie siete narodnych

referencnych laboratorii konkrétne v tychto oblastiach:
a) referencna diagnostika vratane skisobnych protokolov;
b)  zdroje referenénych materidlov;

c) externé posudzovania kvality;
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d)  vedecké poradenstvo a technickd pomoc;
e)  spolupraca a vyskum;

f)  monitorovanie, vydavanie varovani a podpora pri reakcii na ohnisko ochorenia, a to
aj v suvislosti s novymi prenosnymi ochoreniami a patogénnymi baktériami

a virusmi, a
g)  Skolenia.

Siet’ referenénych laboratérii EU prevadzkuje a koordinuje ECDC v spoluprdci s
referencnymi laboratoriami WHO. Riadiaca Struktiira tejto siete sa vit’ahuje na
spoluprdacu a koordindciu s existujicimi narodnymi a regiondlnymi referenénymi

laboratoriami a siet’ami.

Urcenia stanovené v odseku 1 sa uskutoc¢iiuju na zéklade verejného vyberového konania,
su ¢asovo obmedzené, pricom minimalne obdobie na urcenie su $tyri roky, a podlichaju
pravidelnému preskumaniu. Takymito uréeniami sa stanovuji povinnosti a ilohy ur¢enych

referenénych laboratérii EU I .
Referenéné laboratoria EU uvedené v odseku 1:

a)  sunestranng, bez konfliktu zaujmov a predovSetkym sa nesmu nachédzat’ v situacii,
ktora moZe priamo alebo nepriamo ovplyvnit’ nestrannost’ ich profesionalneho

spravania, pokial ide o vykon ich uloh vo funkcii referenénych laboratorii EU;

12943/22 icb/ib 87
PRILOHA GIP.INST SK



b)

d)

maju primerane kvalifikovany persondl s absolvovanymi primeranymi Skoleniami

v oblasti svojej kompetencie alebo k takémuto personalu maji zmluvny pristup;

vlastnia infrastrukturu, vybavenie a produkty potrebné na vykonavanie tloh, ktoré¢ im

boli pridelené, alebo k nim maju pristup;

zabezpecCia, aby ich persondl a akykol'vek zmluvny personél mal dobré vedomosti
o medzinarodnych normach a postupoch a aby pri praci zohl'adiioval najnovsi vyvoj

vo vyskume na vnutrostatnej arovni, na urovni Unie a na medzinarodnej irovni;

maju potrebné vybavenie na vykonavanie uloh v nidzovych situaciach alebo k nemu

maju pristup, a

v relevantnych pripadoch st vybavené tak, aby spiiali prislu§né normy biologickej

bezpecnosti.

Dodatocne k poziadavkdm stanovenym v prvom pododseku tohto odseku su referencné

laboratéria EU tieZ akreditované v stilade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady

(ES) & 765/200841 1,

6. Referenénym laboratériam EU uvedenym v odseku 1 mozno udelovat’ granty na naklady,

ktoré im vzniknl pri vykondvani rocnych alebo viacro¢nych pracovnych programov

stanovenych v stlade s ciel'mi a prioritami pracovnych programov, ktoré prijala Komisia

v stilade s programom EU4Health.

4 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym
sa stanovuju poZiadavky akreditacie a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) €. 339/93
(U.v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).
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Clénok 16
Siet’ pre latky 'udského povodu

1. Tymto sa zriad’uje siet’ sluzieb Clenskych Statov podporujica pouZivanie latok Pudského
povodu vrdatane transfuzie a transplantacie I (d’alej len ,,siet’ pre latky l'udského povodu®)
s cielom monitorovat’, posudzovat’ a pomahat’ pri rieSeni ohnisk chorob, ktoré su
relevantné pre latky 'udského povodu. Siet’ pre latky Pudského povodu takisto
zabezpecuje, aby sa riesili vetky pripadné problémy s lekdrsky asistovanou reprodukciou

v suvislosti s ohniskami choroby.
2. Siet’ pre latky 'udského povodu prevadzkuje a koordinuje ECDC.

3. Kazdy c¢lensky §tat urci prislusné orgény, ktoré budu na jeho tizemi zodpovedné za sluzby
podporujuce pouZivanie latok Pudského povodu vrdtane transfiizie a transplantacie

| uvedené v odseku 1.
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Clanok 17

Monitorovanie ad hoc

V nadvéznosti na varovanie oznamen¢ podl'a ¢lanku 19 tykajlce sa zavazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) alebo

v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b), ¢) alebo d) sa ¢lenské Staty v spojeni s Komisiou a na zaklade
dostupnych informacii zo svojich monitorovacich systémov prostrednictvom systému
vcasného varovania a reakcie (EWRS), a ak si to naliehavost’ situacie vyzaduje,
prostrednictvom HSC, navzdjom informuji o vyvoji na vnltrostatnej trovni v suvislosti

s prislusSnym zavaznym cezhrani¢nym ohrozenim zdravia.

Eurdpsky portal dohladu pre infekcéné choroby prevadzkovany ECDC sa pouZiva na ad
hoc monitorovanie zavainého cezhraniéného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2

ods. 1 pism. a) bode iii) alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b), c) alebo d).

Informacie zasielané podl'a odseku 1 zahfiiajii najméa informacie o akychkol'vek zmenach
v geografickom rozloZeni, Sireni a zdvaznosti prislusného zavazného cezhrani¢ného

ohrozenia zdravia a v spésoboch odhal'ovania, ak st k dispozicii.

Komisia v pripade potreby prostrednictvom vykonavacich aktov prijme definicie pripadov
ochoreni, ktoré sa budu pouzivat' na monitorovanie ad hoc, s ciel'om zabezpecit

porovnatel'nost’ a kompatibilitu zozbieranych tdajov na rovni Unie.
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Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

Komisia moze prijat’ alebo aktualizovat’ z riadne odévodnenych vaznych a naliehavych
dovodov suvisiacich so zdvaznost'ou zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo
rychlostou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi Statmi definicie pripadov ochorenia uvedené

v prvom pododseku tohto odseku prostrednictvom okamzite uplatnitelnych vykonavacich

aktov v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

KAPITOLA IV
VCASNE VAROVANIE A REAKCIA

Clanok 18

Systém vcasného varovania a reakcie

Systém vcasného varovania a reakcie (EWRS) umoznuje Komisii, ECDC a prisluSnym
organom zodpovednym na vnutrostatnej irovni stalu komunikéciu na ucely pripravenosti,
vCasného varovania a reakcie, vyddvania varovani, posudzovania rizik pre verejné zdravie

a urcovania opatreni, ktoré mozu byt’ potrebné na ochranu verejného zdravia.
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Riadenie a prevdadzkové vyuzivanie systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) zahiiia
vymenu osobnych udajov v $pecifickych pripadoch, ak sa tak stanovuje v relevantnych

pravnych predpisoch. Takéto riadenie a vyuzivanie zahfna:
a)  spracuvanie osobnych udajov opravnenych pouzivatel'ov systému, a

b)  spractvanie zdravotnych tidajov a inych osobnych udajov, ak je to nevyhnutne
potrebné na ucel, na ktory boli tieto udaje prenesené, prostrednictvom funkcie
selektivneho zasielania sprav systému v€asného varovania a reakcie (EWRS),

v sulade s clankom 28.

S prihliadnutim na stanoviska ¢lenskych statov ECDC priebezne aktualizuje systém
v€asného varovania a reakcie (EWRS) v snahe umoznit’ pouzivanie modernych
technologii, ako st digitadlne mobilné aplikéacie, modely umelej inteligencie, aplikacie
zaloZzené na vyuzivani vesmiru alebo iné technoldgie na automatizované vyhl'adavanie
kontaktov, a to na zaklade technologii na vyhl'addavanie kontaktov, ktoré vyvinuli ¢lenské
$taty alebo Unia a ktoré sa pouZivajii na ticely boja proti zdvainym cezhraniénym
ohrozeniam zdravia. ECDC v uzkej spolupraci s Clenskymi Statmi ul’ahéuje
interoperabilitu s vnutroStatnymi systémami na ucely systému vcasného varovania

a reakcie (EWRS).
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ECDC takisto poskytuje technicku pomoc prisluSnym organom zodpovednym na
vautroStatnej urovni vratane Skoleni v nadviznosti na aktualizdcie systému vcasného

varovania a reakcie (EWRS).

Kazdy clensky §tat urci prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné na
vnutroStatnej rovni za vydavanie varovani a urovanie opatreni potrebnych na ochranu
verejného zdravia na ucely v€asného varovania a reakcie v silade s odsekmi 1 a 2 tohto

Clanku, ako aj clankami 19 a 20.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy tykajice sa vymeny
informacii s inymi systémami rychleho varovania na trovni Unie a na medzindrodnej
urovni vratane vymeny osobnych udajov s cielom zabezpecit’ spravne fungovanie systému
vCasného varovania a reakcie (EWRS) a zabranit’ prekryvaniu ¢innosti alebo protichodnym
opatreniam, pokial’ ide o existujice Struktury a mechanizmy pripravenosti na zavazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia, ich monitorovania, v€asného varovania pred nimi a boja

proti nim koordinovanym pristupom ,jedno zdravie®.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

12943/22 icb/ib 93
PRILOHA GIP.INST SK



Clanok 19

Vydévanie varovani

1. Prislusné vnutrostatne organy alebo Komisia vydaju varovanie v systéme v¢asného
varovania a reakcie (EWRS), ak vznik alebo vyvoj zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia

zdravia splna tieto kritéria:

a)  jenezvycajné alebo neo¢akavané pre dané miesto a Cas, sposobuje ¢i moze sposobit’
vyraznui chorobnost’ alebo umrtnost’ 'udi, rychlo rastie alebo moze rychlo rast’,
pokial’ ide o rozsah, alebo presahuje ¢i méze presiahnut’ kapacitu vnutrostatnej

reakcie;
b)  postihuje alebo moze postihnut’ viac ako jeden ¢lensky Stat, a
c)  vyzaduje si alebo si méze vyzadovat’ koordinovanu reakciu na trovni Unie.

2. Ak prislusné vnutroStatne organy oznamia WHO udalosti, ktoré moZu predstavovat
nudzovu situaciu v oblasti verejného zdravia medzinarodného dosahu a ak oznamovaci
systéem WHO a systém vcasného varovania a reakcie (EWRS) nie sut plne interoperabilné,
prislu$né vnutrostdtne orgdny zaroven vydaju I varovanie v systéme vcasn€¢ho varovania
a reakcie (EWRS) za predpokladu, Ze dané ohrozenie patri medzi ohrozenia uvedené

v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia.
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3. Pri vydani varovania prisluSné vnutrostatne organy a Komisia bezodkladne

prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) oznémia vSetky dostupné

relevantné informacie, ktoré maju k dispozicii a ktoré mézu byt uzito¢né pre koordinaciu

reakcie, ako napriklad:

a)  druh a zdroj povodcu;
b)  datum a miesto vyskytu alebo vzniku;
c)  spdsob prenosu alebo Sirenia;
d) toxikologické udaje;
e) metddy odhalovania a potvrdzovania;
f)  rizika pre verejné zdravie;
g)  opatrenia v oblasti verejné¢ho zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa planuju prijat’
na vnutrostatnej urovni;
h)  iné opatrenia, nez su opatrenia v oblasti verejného zdravia, vrdtane
multisektorovych opatreni,
1) Ciexistuje naliehava potreba prostriedkov zdravotnickych protiopatreni alebo ich
nedostatok;
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j)  ziadosti o cezhrani¢nl nidzovu pomoc a ponuky cezhrani¢nej niadzovej pomoci, ako
je lekarsky prevoz pacientov alebo poskytnutie zdravotnickeho persondlu jednym
Clenskym Statom inému Clenskému Statu, najmd v cezhranicénych oblastiach

susednych regionov,
k)  osobné udaje potrebné na el vyhl'adavania kontaktov v stilade s ¢lankom 28;

1) akékol'vek iné relevantné informécie o danom zavaznom cezhrani¢nom ohrozeni

zdravia.

4. Komisia spristupniuje prislusnym vnutrostatnym organom prostrednictvom systému
v€asného varovania a reakcie (EWRS) vSetky informacie, ktoré mozu byt uzitocné pre
koordinaciu reakcie podl'a ¢lanku 21, a to vratane informacii stivisiacich so zdvaznym
cezhrani¢nym ohrozenim zdravia a s opatreniami v oblasti verejného zdravia, ktoré sa
tykaju zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, zaslané prostrednictvom systémov
rychleho varovania a informaénych systémov zriadenych na zaklade inych ustanoveni

prava Unie alebo Zmluvy o Euratome.

5. Clenské $tity aktualizujit informdcie uvedené v odseku 3, hned’ ako majii k dispozicii

nové udaje.
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Clanok 20

Postdenie rizik pre verejné zdravie

1. Ak je vydané varovanie podl'a ¢lanku 19, Komisia v pripade, ak je to potrebné na
koordinaciu reakcie na urovni Unie, alebo na Ziadost HSC podra ¢lanku 21, alebo na
zaklade vlastnej iniciativy bezodkladne prostrednictvom systému v€asného varovania
a reakcie (EWRS) spristupni prislusSnym vnutrostatnym organom a HSC posudenie rizik
v suvislosti s potencidlnou zavaznost'ou ohrozenia pre verejné zdravie vratane moznych
opatreni v oblasti verejného zdravia. Uvedené postudenie rizik vykonava jedna alebo

viaceré¢ z tychto agentur alebo organov Unie:

a) ECDC v sulade s ¢lankom 8a nariadenia (ES) ¢. 851/2004 v pripade zavazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1)
a i), a to aj v pripadoch, ked’ sa tyka latok I'udského p6v0du| , ktoré mézu byt
postihnuté prenosnymi ochoreniami; alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) tohto

nariadenia;

b)  Eurdpska agentura pre lieky (d’alej len ,,EMA*) v sulade s ¢lankom 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (E U) 2022/123*? v pripade, %e zivainé cezhraniéné

ohrozenie zdravia suvisi s liekmi a zdravotnickymi pomockami;

42 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 7 25. janudra 2022
o posilnenej ulohe Europskej agentury pre lieky 7 hl’adiska pripravenosti na krizy

a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20,
31.1.2022, s. 1).
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c)  Europsky urad pre bezpecnost potravin (d’alej len ,,EFSA*) v stilade s ¢lankom 23
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/20024 v pripade zdvainého
cezhranicéného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 tohto nariadenia, ak sa na

dané ohrozenie vztahuje mandat EFSA;

d)  Eurodpska chemicka agentura (d’alej len ,,ECHA®) v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006* v pripade zavainého cezhranicného
ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) alebo c¢) tohto nariadenia, ak

sa na dané ohrozenie vzt'ahuje mandat ECHA;

e)  Europska environmentalna agentura (d’alej len ,,EEA*) v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 401/20094° Iy pripade zdvaZného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. ¢) tohto

nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vztahuje mandat EEA;

f)  Europske I monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zdvislost’ (d’alej len
»EMCDDA®) v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1920/2006*l v pripade zdavainého cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného
v C¢lanku 2 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vzt'ahuje mandat

EMCDDA.

43

44

45

46

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa
ustanovuju vSeobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad
pre bezpeénost’ potravin a stanovuju postupy v zaleZitostiach bezpeénosti potravin (U. v.
ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdépskej chemickej agentlry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) €. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. V.
EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 z 23. aprila 2009 o Eurépske;j
environmentalnej agentire a Eurdpskej environmentalnej informac¢nej a monitorovacej
sieti (U. v. EU L 126, 21.5.2009, s. 13).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1920/2006 z 12. decembra 2006

o Eurépskom monitorovacom centre pre drogy a drogovii zavislost' (U. v. EU L 376,
27.12.2006, s. 1).
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Posudenie rizik sa vykona v pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 tohto
nariadenia v spolupraci s Agentarou Eurdpskej tinie pre spolupracu v oblasti presadzovania
prava (Europol), ak zavazné cezhranicéné ohrozenie zdravia vyplyva z teroristickej alebo
trestnej ¢innosti uvedenej v Elanku 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/794%7; a v spolupraci s EMA, ak zdvainé cezhraniéné ohrozenie zdravia stvisi

s liekmi.

Na ziadost’ agentliry alebo organu Unie, ktoré vykonavaju postdenie rizik v rAmci svojho
mandatu, agentiry a organy Unie uvedené v odseku 1 tohto &lanku bez zbytoéného
odkladu poskytuju vsetky relevantné informdacie a udaje, ktoré maju k dispozicii.
Spracuvanie osobnych udajov sa v uplatnitel’nych pripadoch vykondva v sulade

s poZiadavkami na ochranu udajov stanovenymi v ¢lanku 27.

Ak je potrebné posudenie rizik uplne alebo ¢iastoéne mimo mandéatov agentir a organov
Unie uvedenych v odseku 1 a ak sa povazuje za potrebné na koordinéciu reakcie na trovni

Unie, Komisia na ziadost HSC alebo z vlastnej iniciativy poskytne posudenie rizik ad hoc.

47

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 z 11. maja 2016 o Agentire
Europskej tnie pre spolupracu v oblasti presadzovania prava (Europol), ktorym sa
nahradzaju a zrusuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U. v. EU L 135, 24.5.2016, s. 53).
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4. Komisia bezodkladne prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS)
spristupiiuje postidenia rizik prisluSnym vnuatrostatnym organom a HSC, a ak je to vhodné,
prostrednictvom prepojenych systémov varovania. Ak sa ma posudenie rizik uverejnit’,
prislusné vnutrostatne organy ho dostanu 24 hodin pred jeho uverejnenim, pokial’ sa

z dovodu naliehavosti a nevyhnutnosti nevyZaduje jeho okamZité uverejnenie.

V posudeni rizik sa v pripade, ak st k dispozicii, zohl'adnia relevantné informacie, ktoré
poskytuju iné subjekty, najyma WHO, v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného

zdravia medzinarodného dosahu.

5. Komisia zabezpeci, aby sa informacie, ktoré mézu byt relevantné na postudenie rizik,
prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) spristupnili prisluSnym

vnutro§tatnym organom, ako aj HSC.

Clanok 21

Koordinacia reakcie v ramci HSC

1. V nadvéznosti na vydanie varovania podla ¢lanku 19 ¢lenské Staty na ziadost’ Komisie
alebo Clenského Statu a na zaklade dostupnych informacii vratane informacii uvedenych
v ¢lanku 19 a postdeni rizik uvedenych v ¢lanku 20 vykonaju vzdjomné konzulticie

a koordinuju sa v ramci HSC a v spojeni s Komisiou, pokial’ ide o:
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a)  vnutroStatne reakcie na zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia vratane potrieb
v oblasti vyskumu, a to aj v pripadoch, ked’ je v silade s MZP vyhlasena nidzova
situécia v oblasti verejného zdravia medzinarodného dosahu, ktora patri do

posobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia;

b)  komunikaciu tykajucu sa rizik a krizy, ktora sa prispdsobi potrebam a okolnostiam
¢lenskych statov, s cielom poskytovat’ v Unii jednotné a koordinované informacie
Verejnostil , zdravotnickym pracovnikom a pracovnikom v oblasti verejného

zdravia;

c)  prijimanie stanovisk a usmerneni, a to aj v suvislosti s konkrétnymi opatreniami
reakcie, ur¢enych ¢lenskym Stdtom na ucely prevencie a kontroly zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia na zdaklade odborného stanoviska prislusnych

odbornych agentir alebo orgdnov Unie;

d)  podporu pre dojednanie Unie o integrovanej politickej reakcii na krizu (d’alej len

»IPCR*) uvedené v rozhodnuti Rady 2014/415/EU* v pripade jeho aktivicie.

2. Ak mé c¢lensky §tat v imysle prijat’ alebo ukoncit’ opatrenia v oblasti verejného zdravia na
boj proti zavaznému cezhranicnému ohrozeniu zdravia, pred prijatim alebo ukoncenim
tychto opatreni informuje I ostatné clenské Staty, najmd susedné clenské $taty a Komisiu
o povahe, Ucele a rozsahu tychto opatreni, uskutoéni konzultacie a koordindciu s nimi,
pokial potreba chranit’ verejné zdravie nie je natol'’ko naliehava, Ze je potrebné, aby sa tieto

opatrenia prijali okamzite.

48 Rozhodnutie Rady 2014/415/EU z 24. juna 2014 o podrobnostiach vykonavania dolozky
o solidarite Uniou (U. v. EU L 192, 1.7.2014, s. 53).
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3. Ak musi ¢lensky stat naliehavo prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia v reakcii na
vznik alebo opitovny vyskyt zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, bezodkladne
po ich prijati informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu o povahe, ucele a rozsahu tychto

opatreni, najmd v cezhrani¢nych regionoch.

4. V pripade zavazného cezhranicného ohrozenia zdravia moZu cClenské Staty v pripade
potreby poZiadat’ 0 pomoc iné clenské Staty prostrednictvom Koordinacného centra pre

reakcie na nudzoveé situdcie, zriadeného rozhodnutim ¢. 1313/2013/E U.

5. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy potrebné na jednotné
vykonévanie vymeny informdcii, konzultacii a koordinacie uvedenych v odsekoch 1,2 a 3

tohto ¢lanku.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.
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Clanok 22

Odporucania k spoloénym docasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia

1. Komisia m6ze doplnit’ opatrenia ¢lenskych Statov prijatim odporucani k spolo¢nym

doCasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia I .

2. Odporucania k spoloénym docasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia prijaté podla

odseku 1:

a)  suzalozené predovsetkym na odportcaniach ECDC a WHO, inych relevantnych

agentur alebo organov Unie, alebo poradného vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

b)  reSpektuju zodpovednost ¢lenskych Statov za vymedzenie ich zdravotnej politiky,

ako aj za organizaciu a poskytovanie zdravotnej a lekarskej starostlivosti;

c)  su nevyhnutné, vhodné a primerané k rizikdm pre verejné zdravie siivisiacim
s predmetnym zavaznym cezhrani¢énym ohrozenim zdravia, pricom predovsetkym
neukladaju ziadne nepotrebné obmedzenia vol'ného pohybu 0sdb, tovaru a sluzieb

a podporuju koordindciu opatreni medzi ¢lenskymi Statmi;

d)  bezodkladne sa prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS)
spristupriuju prisluSnym vnutrostatnym organom, ako aj HSC, a ak je to v vhodné,
aj prostrednictvom prepojenych systémov varovania; ak sa md odporucanie
uverejnit’, prislusné vnutrostdtne organy ho dostanu 24 hodin pred jeho
uverejnenim, pokial’ tato potreba nie je natolko naliehava, Ze je potrebné okamZité

uverejnenie odporucania.
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KAPITOLA V
NUDZOVA SITUACIA V OBLASTI VEREINEHO ZDRAVIA NA UROVNI UNIE

Clanok 23

Uznanie nudzovych situacii v oblasti verejného zdravia na urovni Unie

1. V pripade zavainych cezhrani¢énych ohrozeni zdravia uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 moze
Komisia po zvdaZeni akéhokol’vek odborného stanoviska vydaného ECDC, inymi
prisluSnymi agentiirami alebo orgdnmi Unie alebo poradnym vyborom uvedenym
v ¢lanku 24 formalne uznat’ nadzovi situdciu v oblasti verejného zdravia na urovni Unie,
a to vratane pandemickych situdcii, pri ktorych predmetné zdvazné cezhrani¢né ohrozenie

zdravia ohrozuje verejné zdravie na urovni Unie.

2. Komisia ukonc¢i uznanie uvedené v odseku 1 hned’, ako I prestane byt’ splnena podmienka
podla odseku 1.
3. Komisia pred tym, ako uzna nidzovu situdciu v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie,

kontaktuje WHO, aby jej poskytla svoju analyzu situdcie v suvislosti s ohniskom

a informovala WHO o svojom zamere prijat’ takéto rozhodnutie.
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4. Komisia prijme opatrenie uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku prostrednictvom

vykonavacich aktov.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

Komisia m6ze uznat’ z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dévodov suvisiacich
so zavaznostou zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia
medzi lenskymi §tatmi nadzovu situaciu v oblasti verejného zdravia na itrovni Unie
podla odseku 1 tohto ¢lanku prostrednictvom okamzite uplatnitel'nych vykonavacich aktov

v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

Clanok 24

Poradny vybor pre nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia

1. S ciel’om podporit’ rozhodovaci proces tykajuci sa formélneho uznania niadzove;j situacie
v oblasti verejného zdravia na urovni Unie Komisia zriadi poradny vybor pre niidzové
situdcie v oblasti verejného zdravia (d’alej len ,,poradny vybor®), ktory Komisii alebo HSC

na jej Ziadost’ alebo na Ziadost’ HSC poskytuje poradenstvo v podobe svojho nahl'adu na:

a)  otazku, ¢i ohrozenie predstavuje nidzovu situéciu v oblasti verejného zdravia na

urovni Unie;
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b)  ukoncenie nudzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie; a
c) I reakciu vratane:

1) formulacie opatreni reakcie vratane komunikacie tykajucej sa rizik a krizy,
ktoré sa maju adresovat’ vSetkym ¢lenskym Statom podl'a rozli¢nych $tadii

ohrozenia v Unii,

1)  urCenia a zmiernovania zdvaznych medzier, nedoslednosti alebo nedostatkov
v opatreniach, ktoré¢ sa prijali alebo sa maju prijat’ s cielom zabranit’ Sireniu
konkrétneho ohrozenia, zvladnut ho a prekonat’ jeho vplyv, a to aj pokial’ ide
o klinicky manazment a lieCbu, prostriedky nefarmaceutickych protiopatrenii

a potreby vyskumu v oblasti verejného zdravia,

iii)  priorizacie zdravotnej starostlivosti, civilnej ochrany a inych zdrojov, ako aj
podpornych opatreni, ktoré sa maju organizovat alebo koordinovat’ na tirovni
Unie, a

iv)  kazdého nasledného odporacania politickych opatreni na rieSenie

a zmierilovanie dlhodobych nésledkov konkrétneho ohrozenia.

Poradenstvo tykajuce sa reakcie poskytnuté podl’a pismena c) vychdadza podla
potreby z odporucani ECDC, EMA, WHO a inych prisluSnych agentur alebo

organov Unie.
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2. Poradny vybor tvoria nezavisli experti, medzi ktorymi méZu byt’ zdastupcovia
zdravotnickych a socidlnych pracovnikov, ako aj obcianskej spolocnosti, ktorych vyberie
Komisia na zaklade oblasti odbornych znalosti a skusenosti zastupcov najviac relevantnych
z hl'adiska konkrétneho aktualneho ohrozenia, a medzi ktorymi su aj zastupcovia ECDC
a EMA ako stdli pozorovatelia. Clenovia poradného vyboru zastupujii viaceré discipliny,
aby sa vybor mohol vyjadrit’ k aspektom verejného zdravia, ako aj biomedicinskym,
behavioralnym, spolo¢enskym, hospodarskym, kultirnym a medzinarodnym aspektom.
Na ¢innosti poradného vyboru sa mézu ako pozorovatelia zucCastiiovat’ aj zastupcovia
WHO. Zastupcovia inych agentur alebo organov Unie relevantnych pre konkrétne
ohrozenie sa na ¢innosti poradného vyboru mézZu podiel'at’ podl'a potreby ako nestdli
pozorovatelia. Komisia moZze prizyvat’ expertov, ktori maju osobitné odborné znalosti
o prerokuvanom bode, aby sa ad hoc zt¢astiiovali na ¢innosti poradného vyboru, najmd
expertov 7 krajin, na ktorych tizemi vznikd dané ohrozenie. Clenské $tity mosu

v zavislosti od konkrétneho bodu navrhnut’ Komisii vvmenovanie prislusnych expertov.

3. Komisia uverejni informdcie o poradnom vybore v sulade s pravidlami Eurdpskej
komisie pre expertné skupiny” vrdatane mien expertov vybranych do poradného vyboru
a podrobnosti o odbornom alebo vedeckom zdzemi, ktoré odovodiiujii ich vymenovanie.
Komisia uverejni na svojom webovom sidle zoznam ¢lenov poradného vyboru

a kvalifikacie, na zaklade ktorych boli vymenovani.

49 Rozhodnutie Komisie z 30. maja 2016, ktorym sa stanovuji horizontéalne pravidla

vytvarania a fungovania expertnych skupin Komisie (nie je uverejnené v iradnom
vestniku).
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4. V uplatnitel’nych pripadoch konda poradny vybor v koordindcii s Radou pre zdravotné

krizy, ak sa zriadi v sulade s nariadenim (E U) wions

5. Poradny vybor sa stretava vzdy, ked’ si to vyzaduje situacia, na ziadost’ Komisie, HSC
alebo niektorého ¢lenského Statu. I Komisia poskytuje vSetky relevantné informdcie

o schédzach poradného vyboru ¢lenskym Statom prostrednictvom HSC.

6. Poradnému vyboru predseda zastupca Komisie.
7. Sekretariat poradného vyboru zabezpecuje Komisia.
8. Poradny vybor stanovi svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel I prijimania stanovisk

a odporucani, pravidiel hlasovania a zabezpecenia ochrany udajov a sitkromia. Tento
rokovaci poriadok nadobudne ucinnost’ po ziskani priaznivého stanoviska Komisie.

Zapisnice zo schodzi poradného vyboru sa zverejiiuju.

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.
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Clanok 25

Pravne ucinky uznania

Uznanie nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie podl'a ¢lanku 23 ma pravny

ucinok umoznujuci zavedenie okrem iného tychto opatreni:

a) opatrenia uplatniteI'né pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia v stuvislosti

s liekmi a zdravotnickymi pomdckami stanovenymi v nariadeni (EU) 2022/123;

b) mechanizmy na monitorovanie nedostatku prostriedkov zdravotnickych protiopatreni a na
ich vyvoj, obstaravanie, riadenie a zavadzanie v sulade s ¢lankom 12 tohto nariadenia

a s uplatnitel’nymi pravnymi predpismi Unie, najmii s nariadenim (EU) 2022/123

a s nariadenim (EU) .../...";
C) aktivécia podpory zo strany ECDC, ako sa uvadza v nariadeni (ES) ¢. 851/2004, na

zmobilizovanie a nasadenie osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia;

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 6569/22.

12943/22 icb/ib 109
PRILOHA GIP.INST SK



d) aktivacia dojednania IPCR.

Kapitola VI
ZAVERECNE USTANOVENIA

Clinok 26

Transparentnost’ a konflikty zaujmov

1. HSC a poradny vybor vykondvaju svoju ¢innost’ nezavislym, nestrannym

a transparentnym sposobom a zavizuju sa konat’ vo verejnom zaujme.

2. Zastupcovia vymenovani do HSC a do poradného vyboru a v relevantnych pripadoch
pozorovatelia nesmu mat’ Ziadne financné ani iné zaujmy, ktoré by sa mohli povazovat’

za zaujmy spochybitujice ich nezavislost'.

3. Zastupcovia vymenovani do HSC a do poradného vyboru a v relevantnych pripadoch
pozorovatelia vypracuju vyhldasenie o svojich finanénych a inych zaujmoch, ktoré
aktualizuju kaZdy rok a vidy, ked’ je to potrebné. Oznamuju vSetky d’alSie skutocnosti,
o ktorych sa dozvedeli a v pripade ktorych mozno na zdaklade dobrej viery odovodnene

oCakavat’, Ze budu zahriiat’ konflikt zaujmov alebo viest’ ku konfliktu zaujmov.
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4. Zastupcovia, ktori sa zucastiiuju na schodzach HSC alebo poradného vyboru,
a v relevantnych pripadoch pozorovatelia pred kaZdou schodzou urobia vyhldsenie
o vSetkych zaujmoch, ktoré by sa mohli povazovat’ za zaujmy spochybiiujuce ich

nezavislost’ alebo nestrannost’, pokial’ ide o body programu.

5. Ak Komisia rozhodne, Ze vyhlaseny zdujem zdstupcu predstavuje konflikt zaujmov, tento
zastupca sa nezucastni na Ziadnych diskusidach ani rozhodnutiach, ani neziska Ziadne
informdcie tykajuce sa daného bodu programu. Takéto vyhlasenia zdstupcov

a rozhodnutie Komisie sa zaznamenaju v suhrnnej zdpisnici zo schodze.

6. Zastupcovia, ktori sa zucastituju na schéodzach HSC alebo poradného vyboru
a v relevantnych pripadoch pozorovatelia podliehaju povinnosti zachovavat’ sluZobné

tajomstvo, a to aj po skonceni svojich uloh.
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Clanok 27

Ochrana osobnych udajov

1 Tymto nariadenim nie su dotknuté povinnosti ¢lenskych Stdatov tykajuce sa spracuvania
osobnych tidajov podl'a nariadenia (EU) 2016/679 a smernice 2002/58/ES ani
povinnosti in§titiicii, orgdnov, uradov a agentir Unie tykajiice sa spractivania osobnych

tdajov podla nariadenia (EU) 2018/1725 pri plneni ich povinnosti.

2. Komisia a v uplatnitel’nych pripadoch iné institiicie, orgdny, virady a agentiiry Unie
nespracuvaju osobné udaje s vynimkou pripadov, ked’ je to potrebné na plnenie ich
poslania. Osobné udaje by sa mali podl’a potreby anonymizovat’, a to takym spésobom,

aby dotknuta osoba nebola identifikovatel’na.

Cléanok 28
Ochrana osobnych tdajov v stvislosti s funkciou selektivneho zasielania sprav v systéme v€asného

varovania a reakcie (EWRS)

1. Systém véasného varovania a reakcie (EWRS) zahtiia funkciu selektivneho zasielania
sprav umoziiujucu oznamovanie osobnych udajov vratane kontaktnych a zdravotnych
udajov len prisluSnym vnutroStatnym orgdnom zapojenym do I opatreni na vyhl'addvanie
kontaktov a postupov zdravotnickeho presunu. Uvedena funkcia selektivneho zasielania
sprav musi byt koncipovana a prevadzkovana tak, aby sa zaistilo bezpecné a zdkonné
spractvanie osobnych tidajov a prepojenie so systémami vyhl'addvania kontaktov na

arovni Unie.
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2. Ak prislusné vnutrostatne organy vykonavajlice opatrenia na vyhl'addvanie kontaktov
alebo postupy zdravotnickeho presunu oznamuju prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie (EWRS) osobné udaje potrebné na ticely vyhl'adavania kontaktov
podl’a ¢lanku 19 ods. 3, pouzivaju funkciu selektivneho zasielania sprav uvedenu v odseku
1 tohto ¢lanku a oznamuju udaje len tym inym ¢lenskym Statom, ktoré s zapojené do

opatreni na vyhl'adavanie kontaktov alebo postupov zdravotnickeho presunu.

3. Pri oznamovani udajov uvedenych v odseku 2 uvedu prislusné vnutrostatne organy odkaz
na varovanie, ktoré predtym odoslali prostrednictvom systému v¢asného varovania

areakcie (EWRS).

4. Funkcia selektivneho zasielania sprav sa pouZiva vylucne na ucely vyhladdavania
kontaktov a zdravotnickeho presunu. UmoZiiuje, aby prislusné vnutrostatne organy
prijimali len udaje, ktoré im zaslali iné prislusné vnutroStatne organy. ECDC ma pristup
k udajom vyZadovanym vylucne na ucely zabezpecenia riadneho fungovania funkcie
selektivneho zasielania sprdv. Spravy obsahujuce osobné tidaje sa automaticky vymaza

z funkcie selektivneho zasielania sprav najneskér 14 dni od datumu ich odoslania.

5. Ak je to potrebné na ucely vyhl’adavania kontaktov, méZe prebehnut’ aj vymena osobnych
udajov s pouZitim technologii na vyhl’addavanie kontaktov. Prislusné vnutrostdtne organy
nesmu uchovavat’ kontaktné a zdravotné udaje ziskané prostrednictvom funkcie
selektivneho zasielania sprav dlhSie ako pocas obdobia uchovavania uplatnitel’ného

v ramci svojich ¢innosti vautrostdatneho vyhl'addvania kontaktov.
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6. Komisia prijme I delegované akty na doplnenie tohto nariadenia, v ktorych stanovi:

a)  podrobné poziadavky potrebné na zabezpecenie toho, aby prevadzka systému
vcasného varovania a reakcie (EWRS) a spractivanie tdajov prebiehali v sulade
s nariadenim (EU) 2016/679 a nariadenim (EU) 2018/1725, vrdtane povinnosti

prislusnych vnutrostatnych organov a povinnosti ECDC, a

b)  zoznam kategdrii osobnych udajov, ktoré¢ sa mézu vymienat na ucely koordinacie

opatreni na vyhl'adavanie kontaktov.
7. Komisia prostrednictvom vykondavacich aktov prijme:

a)  postupy na prepojenie systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) so systémami

vyhl’addvania kontaktov na uirovni Unie a na medzindarodnej urovni, a

b)  mozné sposoby VyuZivaniaI technologii na vyhl'adévanie kontaktov a ich
interoperability a stanovi, v akych pripadoch sa moze tretim krajinam udelit’ pristup
k interoperabilite vyhl'adavania kontaktov, za akych podmienok a s akymi
praktickymi naleZitostami, a to v plnom sulade so v§eobecnym nariadenim

0 ochrane udajov a judikatirou Sudneho dvora Europskej uinie.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 29 ods. 2.

Clénok 29
Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor pre zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia. Uvedeny vybor je

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

Ak vybor nevydé ziadne stanovisko, Komisia neprijme névrh vykonéavacieho aktu

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

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.
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Clinok 30
Spolupraca s WHO

Unia vytvori ramec pre posilnenu spoluprdacu s WHO, najmdi pokial’ ide o ¢innosti spojené

s poddvanim sprdv a preskumavanim.

Clanok 31

Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 8 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 7 a clanku
28 ods. 6 sa Komisii udel'uje na dobu neurcitl od ... [defi nadobudnutia €innosti tohto

nariadenia].

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 7 a ¢lanku 28 ods. 6
mdze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’
diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej inie alebo
k neskorSiemu datumu, ktory sa v iom uvadza. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych

aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.
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4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Eurdopskemu parlamentu
a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 8 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 7 alebo ¢lanku 28 ods. 6

nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim tejto lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho

parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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Clinok 32
Postup pre naliehavé pripady

1 Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudaju ucinnost’ okamZite a uplatiiuju
sa, pokial’ voCi nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesend namietka. V oznameni
delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouZitia postupu

pre naliehavé pripady.

2. Europsky parlament alebo Rada mozZu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku
v sulade s postupom uvedenym v lanku 31 ods. 6. V takom pripade Komisia okamZite po

ozndameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady viniest’ namietku akt zrusi.

Clanok 33

Hodnotenia tykajtce sa tohto nariadenia

Komisia najneskor do 31. decembra 2024 a nasledne kazdych pét rokov vykond hodnotenie tohto
nariadenia a spravu o hlavnych zisteniach takéhoto hodnotenia predklada Europskemu parlamentu
a Rade I . Hodnotenie zahfna najmé posudenie fungovania systému v¢asného varovania a reakcie

(EWRS) a siete epidemiologického dohladu, ako aj koordinacie reakcie v rdmci HSC.
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Hodnotenie uvedené v prvom odseku zahviia aj hodnotenie prace Komisie v oblasti pripravenosti
a reakcie stanovenej v tomto nariadeni vrdtane pripadného preskumania vykondvania tohto
nariadenia Uradom pre pripravenost’ a reakcie na niidzové zdravotné situdcie (d’alej len
wHERA®), ako aj posudenie potreby vymedzitt HERA ako samostatny subjekt, pricom sa
zohladnia relevantné agentury alebo orgdany posobiace v oblasti pripravenosti a reakcie, pokial’
ide o zdravie. Komisia v pripade potreby predloZi legislativne ndavrhy zaloZené na tomto hodnoteni

s ciePom zmenit’ toto nariadenie alebo predloZit’ d’alSie navrhy.

Clénok 34
Zrusenie
1. Rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU sa zrusuje.
2. Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade

s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe II.
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Clanok 35

Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym diiom nasledujiucim po jeho uverejneni v Uradnom

vestniku Eurdpskej unie.

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

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I
Oddiel 1

Kritéria pre vyber prenosnych ochoreni a suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, ktoré

maju byt’ zahrnuté pod epidemiologicky dohl’ad v ramci siete epidemiologického dohl’adu

Dohl’ad Unie poskytuje informdcie pre opatrenia v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie.

PresnejsSie, musi byt’ splnené jedno 7 tychto kritérii:

L vyznamnd chorobnost’, vyznamnd umrtnost’ alebo objavujuca sa choroba (ndrast

plit’rocného trendu) v znacnom percentudlnom podiele ¢lenskych Statov;

2. potencidl sposobit’ vinik cezhraniénych ohnisk;
3. patogén predstavujuci vysoky stupeii ohrozenia (prenosnost’ a zdvazZnost’);
4. osobitne zamerané ndrodné programy alebo programy Unie v oblasti verejného zdravia,

ktoré si vyZaduju monitorovanie a hodnotenie;

5. dohl’ad Unie posiliiuje rozmer verejného zdravia vo vniitrotitnych systémoch dohladu

nad ramec kritérii 1 az 4.
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Oddiel 2

Kritéria, ktoré sa maju pouZit’ pri definicii a klasifikdcii pripadov:

1. klinicke kritéeria;
2. laboratorne kritéria;
3. epidemiologické kritéria.

Klasifikacia pripadov:

1 mozny pripad;

2. pravdepodobny pripad;

3. potvrdeny pripad.
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Oddiel 3
Postupy pre prevadzku siete epidemiologického dohl’adu
Podmienky postupov siete epidemiologického dohl’adu musia obsahovat’ aspori tieto body:
L ¢lenstvo a vymenovanie;

2. Statut (podrobnosti o zodpovednosti narodnych zdastupcov a sekretariatu ECDC pre siet’

vrdtane uloh a povinnosti);

3. administrativne postupy, napriklad v suvislosti so zvolavanim schoédzi a rozhodovanim,
a technické pracovné postupy, napriklad v suvislosti s mechanizmami, ndstrojmi

a platformami vykazovania udajov, analyzou udajov a Sirenim udajov;

4. mechanizmus pravidelného hodnotenia/preskumania administrativnych a technickych
pracovnych postupov.
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PRILOHA II

Tabulka zhody
Rozhodnutie ¢ 1082/2013/EU Toto nariadenie

€lanok 1 ¢lanok 1
¢lanok 2 ¢lanok 2
¢lanok 3 ¢lanok 3

¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 6

¢lanok 4 ods. 2 ¢lanok 7
¢lanok 5 ¢lanok 12
¢lanok 6 ¢lanok 13
¢lanok 7 ¢lanok 17
¢lanok 8 ¢lanok 18
¢lanok 9 ¢lanok19
¢lanok 10 ¢lanok 20
¢lanok 11 ¢lanok 21
¢lanok 12 ¢lanok 23 ods. 1,3 a 4
¢lanok 13 ¢lanok 25
¢lanok 14 ¢lanok 23 ods. 2
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¢lanok 15

¢lanok 16 ods. 1 ¢lanok 27

¢lanok 16 ods. 2 az 8 ¢lanok 28

¢lanok 17 ¢lanok 4

¢lanok 18 ¢lanok 29

¢lanok 19 ¢lanok 33

¢lanok 20 ¢lanok 34

¢lanok 21 ¢lanok 35

¢lanok 22 —

priloha priloha I
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