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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduvodnéni a cile navrhu

Tento névrh, jakozto stavebni kamen evropské zdravotni unie, posiluje mandat
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (déle jen ,,stiedisko®), které se
zabyva dozorem, pfipravenosti, v€asnym varovanim a reakci na zaklad¢ posilené¢ho
ramce EU pro zdravotni bezpecnost. Pandemie COVID-19 odhalila nedostatky
v mechanismech Unie pro feSeni zdravotnich hrozeb, jez vyzaduji strukturovanéjsi
unijni pfistup k budoucim zdravotnim krizim, ktery je rovnéz zalozen na evropské
hodnot¢ solidarity. To by mélo zahrnovat posileni tlohy stfediska. K této otdzce by
stiedisko mélo rovnéz spolu s dalsimi ptislusSnymi agenturami EU zaujmout piistup
»jedno zdravi“, ato sohledem na interakce mezi lidmi, zvifaty a Zivotnim
prostedim.

Mandat stfediska stanoveny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 851/2004! byl prijat pred zavedenim mechanismi a struktur podle stavajiciho
ramce EU pro zdravotni bezpe€nost v souladu s rozhodnutim ¢&. 1082/2013/EU
o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach?.

Vzhledem k pfezkumu tohoto ramce je tfeba zménit nafizeni o zfizeni stfediska, aby
byl zajistén soulad s ostatnimi nastroji Unie a s ndvrhem pozméiujiciho natizeni
o vaznych pieshranicnich zdravotnich hrozbach. Prezkum rovnéz zajisti, aby
stiedisko plné¢ dodrzovalo ,,spole¢ny pfistup* k decentralizovanym agenturam, jak je
stanoveno ve spolecném prohldseni Evropského parlamentu, Rady EU a Evropské
komise o decentralizovanych agenturach®.

Soulad se stavajicimi opatfenimi Unie v této oblasti

Navrh je soucasti balicku tzce souvisejicich opatfeni a je jednou ze slozek celkové
reakce Unie na COVID-19 v oblasti zdravi, jakoZ i1 lep§iho ramce pro fesSeni krizi.

Navrhované zmény proto budou v souladu se ,spolecnym pfistupem pro
decentralizované agentury pfijatym v roce 2012.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh je v souladu s obecnymi cili Unie, vcetné silnéjSi zdravotni unie,
hladkého fungovani jednotného trhu, dopliikovosti s mechanismem civilni ochrany
Unie, udrZitelnych a odolnych systémi zdravotni péfe a ambiciézniho programu
vyzkumu a inovaci. Kromé toho poskytne uZitecny piispévek k agendé¢ EU pro
jednotny digitalni trh a k budoucimu evropskému prostoru pro data z oblasti
vefejného zdravi a zajisti soucinnost s uvedenou agendou a prostorem, pfiCemz
podpoii inovace a vyzkum, usnadni sdileni informaci (v€etn€ tidaji v redlném case)
apodpoii rozvoj infrastruktury informac¢nich technologii na trovni EU pro
epidemiologicky dozor a sledovani.

Ut vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.

Ut vést. L 293, 5.11.2013, s. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common approach 2012 cs.pdf
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PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Navrhované natizeni vychézi z ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani Evropské unie
(SFEU). Tento pfistup je zalozen na konkrétnich cilech navrhu, zejména na piijeti
opatfeni na ochranu a zlepSeni lidského zdravi, a zejména na boji proti vaznym
pieshrani¢nim  zdravotnim hrozbam, predevSim prostfednictvim sledovani
a v€asného varovani.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Ackoli jsou ¢lenské staty odpoveédné za zvladani krizi v oblasti vefejného zdravi na
vnitrostatni urovni, Zadnd zemé nemuze fesit preshrani¢ni krizi v oblasti veiejného
zdravi sama. Podle ¢l. 2 odst. 5 Smlouvy o fungovani EU mé Unie pravomoc
provadét opatieni, jimiz podporuje, koordinuje nebo doplituje Cinnosti Clenskych
statll, aniz by pfitom v této oblasti nahrazovala jejich pravomoc.

Vazné preshranicni zdravotni hrozby maji ze své podstaty nadnarodni dopady.
V globalizované spolecnosti se lidé a zbozi pies hranice pohybuji ve vysokém poctu,
coz usnadniuje rychlé Sifeni nemoci a kontaminovanych produktl po celém svéte.
Opatieni v oblasti vetfejného zdravi na vnitrostatni urovni proto musi byt vzajemné
konzistentni a musi byt koordinovand, aby se zabranilo veskerému dal§imu Sifeni
téchto hrozeb a minimalizovaly se jejich nasledky.

Mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu onemocnéni COVID-19
maji dopad na vSechny ¢lenské staty. Navrh vychazi ze zkusenosti ziskanych béhem
krize COVID-19 a navrhuje posilit stdvajici struktury a mechanismy na trovni Unie
pro lepsi troven ochrany, prevence, pripravenosti a reakce na vSechna zdravotni
rizika v celé EU.

Jelikoz cili tohoto nafizeni nemlze byt na urovni cClenskych stati vzhledem
k pfeshrani¢nimu rozméru popsanych hrozeb uspokojivé dosazeno, a lze jich proto
snaze dosahnout na trovni Unie, mize Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii.

Proporcionalita

Navrh predstavuje pfiméfenou a nezbytnou reakci na otdzky popsané v oddile 1.
V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v €l. 5 odst. 4 Smlouvy o Evropské
unii nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné k dosaZeni téchto cilu.

Volba nastroje

Navrh mé& podobu zmény stavajiciho nafizeni. Tento typ nastroje je povazovan za
nejvhodnéj§i vzhledem k tomu, ze klicovym prvkem navrhu je zavedeni dobie
sladénych postupt a struktur pro spolecnou praci na Grovni Unie se zaméfenim na
piidéleni dalSich ukoll stfedisku. Uvedena opatfeni nevyzaduji provedeni
vnitrostatnich opatfeni a mohou byt pfimo pouzitelna.
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VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENi DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Vramci balicku naléhavych opatfeni vychazejicich z dosavadnich zkuSenosti
s onemocnénim COVID-19 je tato iniciativa podpofena zjisténimi nedavného
hodnoceni fungovani stiediska®, posouzenim shromazdénych wdajli a vyménami
nazorti s vefejnymi a soukromymi zucastnénymi stranami o problémech, které se
béhem pandemie COVID-19 vyskytly, a o moznych zplisobech jejich feSeni.
NaleZitd pozornost je vénovana rovnéZ zji§ténim uvedenym ve zpravé Ugetniho
dvora o ramci EU pro zdravotni bezpe¢nost. Tyto informace jsou shrnuty ve sdéleni
Komise pfipojeném k celému balicku. Vzhledem k tomu, Ze podnét navrhuje rozsifit
oblast ptsobnosti stavajicich pravnich ptedpisti, nebude zaloZzen na hodnoceni ex
post, nebot’ stavajici rimec zjisténé potieby nefesi.

Navrhuje se, aby Komise do roku 2023 podala zpravu o ¢innosti stiediska, vcetné
analyzy zpusobu provadéni pozménéného mandatu, vzajemného pisobeni a souladu
¢innosti stfediska s navrhovanym nafizenim o vdznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a do roku 2028 o moznych zménach mandatu stfediska. To bude zahrnovat
rovnéz analyzu vyznamu stediska, pokud jde o mezinarodni, unijni a vnitrostatni
priority v oblasti zdravi, jakoz io vztah mezi vystupy stfediska a kapacitami
Clenskych statd. K této zprave bude pfilozena studie zadand Komisi. Kromé toho
Komise kazdych pét let vyhodnoti vykonnost stfediska v souvislosti s jeho cili,
mandatem, Ukoly, postupy aumisténim, ato v souladu s pokyny Komise pro
zlepSovani pravni Upravy.

Konzultace se ziicastnénymi stranami

O posileni stiediska se diskutovalo na neformalnim zasedani Rady pro zdravi dne
16. Eervence 2020 pod vedenim némeckého predsednictvi Rady EU. Clenské staty
podpotily takto zaméfenou iniciativu jako soucdst celkového mechanismu
pfipravenosti a reakce EU na krize v oblasti zdravi. To pfedpoklada zménu nafizeni
o zfizeni stfediska. Neformalni Pracovni skupina pro vetejné zdravi, ktera piisobi v
ramci Rady pro zdravi, dne 29.fijna 2020 dale projednala navrh zavéri Rady
o poznatcich ziskanych v oblasti zdravi v souvislosti s onemocnénim COVID-19.
Dale se konala dvoustranna jednani na politické a technické urovni a 29. fijna byl
uspotadan vetejny webindf za ucelem projednani balicku.

Posouzeni dopadu

Vzhledem k jeho naléhavé povaze neni k tomuto ndvrhu pfipojeno formalni
posouzeni dopadil. Namisto toho jsou zmény zalozeny ptredevsim na posouzeni udajii
shroméazdénych béhem prvnich mésicii pandemie a na vyméné nazorl s vefejnymi
a soukromymi zlc¢astnénymi stranami o otdzkach souvisejicich s onemocnénim
COVID-19 a o moznych zpisobech jejich feSeni a vychdzeji ze zjisténi nedavného
hodnoceni. Vzhledem k tomu, Ze vefejnou konzultaci a posouzeni dopadii nebylo
mozno provést v asovém ramci, ktery byl pted piijetim tohoto ndvrhu k dispozici,
byly tyto informace shrnuty ve sdéleni Komise, které je pfilozeno k celkovému
bali¢ku névrh, jez obsahuji vSechny dostupné diikazy nebo na n¢ odkazuyji.

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://www.eca.europa.eu/cs/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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Zakladni prava

Navrh pfispiva k dosazeni vysoké trovné ochrany zdravi, kterd zohlediiuje rovnost
zen a muzi, jakoz ik dodrzovani nejvysSich standardd v oblasti ochrany lidskych
prav aobcanskych svobod, jak jsou =zakotveny v Listiné =zakladnich prav
a v evropském pilifi socidlnich prav, béhem zdravotni krize. Pokud jsou osobni udaje
zpracovavany podle tohoto nafizeni, jak bylo navrzeno, bude tak u¢inéno v souladu
s ptislusSnymi pravnimi ptedpisy Unie o ochrané¢ osobnich udajii, zejména
s natfizenim (EU) 2018/1725 a natizenim (EU) 2016/679.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Provadéni tohoto navrhu nema zadny dopad na stavajici vicelety financni ramec na
obdobi 2014-2020.

Finan¢ni dopad tohoto navrhu na rozpocet Unie bude soucasti ptistiho viceletého
finan¢niho ramce na obdobi 2021-2027.

Rozpoctové disledky souviseji pfedevsim s témito cili:

° vytvofeni nové platformy pro sledovani ocCkovacich latek, kterou bude
stiedisko provozovat spolecné s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky,

° ¢innosti planovani pfipravenosti a reakce, vcetn¢ modelovani, predvidani,
sledovani a hodnoceni,

e nové sité pro referencni laboratofe Unie apro transfuzi, transplantaci
a lékatsky asistovanou reprodukei,

e  posileni systémil dozoru a systému vcasného varovani a reakce,

° sledovani a posouzeni kapacity systémil zdravotni péce aurceni rizikovych
skupin obyvatelstva, které potiebuji cilend opatfeni piijata pro ucely prevence
a reakce,

° vytvoreni ,,pracovni skupiny EU pro oblast zdravi®, jejimZ cilem je podpofit
zemé v posilovani pfipravenosti a rychle zasahnout v piipadé€ zdravotni krize,

° zlepSeni mezinarodni spoluprace a shromazd’'ovani regiondlnich/vnitrostatnich
informaci.

OSTATNI PRVKY

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Cilem navrhu je poskytnout posilené kapacity stfediska na podporu ptipravenosti,
dozoru, posouzeni rizik a vCasného varovani areakce na budouci pieshrani¢ni
zdravotni hrozby.

Kli¢ové oblasti nadvrhu:

° informovanost o situaci: rychla digitalizace integrovanych systému dozoru,

e  lepsi pripravenost v ¢lenskych statech: vypracovani planti prevence a reakce na
budouci epidemie asiln€j$i kapacity pro integrovanou rychlou reakci na
epidemii a $ifeni nakazy,

e  posilena opatieni ke zvladani epidemii aSifeni ndkazy: poskytovani
nezévaznych doporuceni pro fizeni rizik,
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° roz$ifend kapacita pro mobilizaci a nasazeni pracovni skupiny EU pro oblast
zdravi s cilem pomoci pii reakcich v ¢lenskych statech,

e  posilenda kapacita abudovani kli¢ovych kompetenci v zajmu sledovani
a hodnoceni kapacit systému zdravotni péce pro stanoveni diagnézy, prevenci
a 1écbu konkrétnich prenosnych nemoci, jakoz i pro bezpecnost pacientt,

° posilend kapacita a identifikovani rizikovych skupin obyvatelstva, které
potiebuji cilena preventivni opatieni a opatfeni pfijata pro ucely reakce,

° propojeni vyzkumu a pfipravenosti areakce: spoluprace mezi komunitami
v oblasti vefejného zdravi a vyzkumnymi komunitami, pfispivani k urceni
vyzkumnych priorit souvisejicich s pfipravenosti a reakci, zajisténi zaclenéni
vysledkd vyzkumu do politickych doporucent,

° vybudovani klicovych kompetenci v oblasti ochrany zdravi v ¢lenskych
statech: centrum bude povétreno koordinaci nové sité referen¢nich laboratofi
Unie pro vetejné zdravi a nové sité vnitrostatnich sluzeb pro podporu transfuze,
transplantace a Iékatsky asistované reprodukce,

° vetsi Usili v oblasti prevence pienosnych nemoci a specifickych zdravotnich
problémd, napt. antimikrobidlni rezistence, ockovani a biologické bezpecnosti,

° posileni pfispévku k mezindrodni spolupraci EU, jakoZ i k mezindrodnimu
rozvoji a zavazku EU, pokud jde o globalni ptipravenost v oblasti zdravotni
bezpecnosti.

Navrh bude rovnéz wusilovat o zajisténi hladké spolupraice béhem téchto
mimofadnych udélosti mezi stfediskem a ostatnimi decentralizovanymi agenturami
EU, zejména Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky.

Tento navrh je v souladu se spole¢nym piistupem®, pokud jde o strukturu a fizeni,
jeho operace, programovani a odpovédnost.

Spolec¢né prohlaseni a spolecny pristup (Parlament, Rada a Komise), 2012; https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 cs.pdf
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2020/0320 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (ES) €. 851/2004 o zi'izeni Evropského stiediska pro prevenci

a kontrolu nemoci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru’,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?®,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

(4)

)

Unie je odhodldna chranit a zlepSovat lidské =zdravi, zejména bojovat proti
nejzavaznéjSim preshranicnim zdravotnim hrozbam prostiednictvim opatieni
tykajicich se sledovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asného varovani

pred nimi a boje proti nim.

Natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004° byla ziizena nezavisla
evropska agentura — Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen
»stiedisko®), jejimz poslanim je rozpoznavat, posuzovat a oznamovat stavajici nebo
vznikajici hrozby pro lidské zdravi vyplyvajici z ptenosnych nemoci.

Dne 11. bfezna 2020 oznacila Svétova zdravotnickd organizace (WHO) Sifeni nové
koronavirové nakazy COVID-19 za celosvétovou pandemii. Z problémt, které byly
zaznamenany v reakci na pandemii, vyplynulo, Ze lloha stiediska by méla byt posilena
v ramci Unie pro pifipravenost na zdravotni krize a reakci na né.

Ve spole¢ném stanovisku skupiny hlavnich védeckych poradcti Evropské komise,
Evropské skupiny pro etiku ve vé€dé anovych technologiich a zvlastniho poradce
ptedsedkyné Evropské komise ohledné reakce na COVID-19 se doporucuje ,,ziizeni
stalého poradniho organu EU pro zdravotni hrozby a krize*.

Toto nafizeni odpovidajicim zplsobem rozsifuje poslani a tkoly stfediska s cilem
posilit jeho schopnost poskytovat pozadované odborné znalosti a podporovat opatieni,
ktera jsou relevantni pro prevenci, piipravenost, planovani reakce a boj proti vaznym

Uk. vést. C, , s. .

UF. vést. C,,s..

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(6)

()

(8)

)

pfeshranicnim zdravotnim hrozbdm v Unii vsouladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU).../..."° [ISC/2020/12524].

V tomto ohledu by stfedisko mélo byt povéreno poskytovanim epidemiologickych
informaci a jejich analyz, epidemiologickym modelovanim a piedvidanim, jakoz i
epidemiologickymi prognézami, ptislusSnymi posouzenimi rizik a doporucenimi, jez
stanovi moznosti prevence a kontroly pfenosnych nemoci. Jeho opatieni by méla byt
v souladu s pfistupem ,,jedno zdravi“ a méla by uznavat propojeni mezi zdravim lidi,
zvifat a zivotnim prostfedim. Méla by sledovat schopnost vnitrostatnich systému
zdravotni péce reagovat na hrozby pfenosnych nemoci, zejména s ohledem na vyznam
téchto informaci pti pfipravé vnitrostatnich plant pfipravenosti a reakce. Stredisko by
melo podporovat provadéni opatieni financovanych z ptislusnych programi a nastroji
financovani Unie souvisejicich s pfenosnymi nemocemi, poskytovat pokyny pro 1é¢bu
a management piipadi na zdklad¢ dikladného posouzeni nejnovéjsich dikazu,
podporovat reakce na epidemii a Sifeni ndkazy v Clenskych statech a tietich zemich,
vcetné reakce v terénu, a poskytovat vetejnosti v€asné objektivni, spolehlivé a snadno
dostupné informace o pfenosnych nemocech. Stfedisko by rovnéz mélo stanovit jasné
postupy pro spolupraci s aktéry v oblasti vetfejného zdravi ve tfetich zemich, jakoz
1 s mezindrodnimi organizacemi piisobicimi v oblasti vefejného zdravi, a pfispet tak
k zavazku EU posilit kapacity v oblasti pfipravenosti a reakce.

V zdjmu ucinné podpory préace stfediska a zajiSténi plnéni jeho posléni by clenské
staty mély mit za ukol stiedisku sdélovat udaje o dozoru nad pfenosnymi nemocemi
a dal§imi zvla$tnimi zdravotnimi problémy, jako jsou antimikrobialni rezistence
a infekce spojené se zdravotni péci v souvislosti s pfenosnymi nemocemi, dostupné
védecké atechnické udaje ainformace tykajici se poslani strediska, stfedisku
oznamovat veskeré vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, informace o planovani
pfipravenosti a reakce a o kapacité¢ systémi zdravotni péce a poskytovat relevantni
informace, které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce, jakoz i ur€ovat uznavané
pfislusné subjekty a odborniky v oblasti vetejného zdravi, ktefi jsou schopni Unii pfi
reakci na zdravotni hrozby pomahat.

Aby se posilily ¢innosti tykajici se planovani ptipravenosti a reakce v Unii, mélo by
byt provozovani specializovanych siti stfediskem a jeho Cinnost v sitich rozsifeny tak,
aby odréazely oblast piisobnosti natizeni (EU) .../.... [Uf. vést.: vioZte prosim odkaz na
nafizeni SCBTH [ISC/2020/12524]]. Za timto Ucelem by stfedisko mélo koordinovat
technické a védecké odborné znalosti a poskytovat je Komisi a ¢lenskym statim
prostiednictvim specializovanych siti s pfisluSnymi koordinaénimi subjekty, vcetné
nové zfizenych siti pro laboratofe a pro podporu transfuze, transplantace a lékarsky
asistované reprodukce.

S cilem zvysit Uc¢innost epidemiologického dozoru nad pfenosnymi nemocemi
a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy v Unii by stfedisko mélo byt
povéteno dalSim rozvojem digitalnich platforem a aplikaci, pficemz by mél byt
podpofen epidemiologicky dozor na trovni Unie, umoznéno vyuZzivani digitalnich
technologii, jako je wuméld inteligence, pifi shromazdovani a analyze udajl,
a poskytovano technické a védecké poradenstvi ¢lenskym statiim za Gcelem zavedeni
integrovanych systému epidemiologického dozoru. Tyto digitalni platformy a aplikace

Narizeni Evropského parlamentu aRady (EU) XXXX/XXXX ze dne DATUM o vaznych
pfeshranic¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU [Uf. vést.: vlozte prosim
uplny nazev a odkaz na vyhlaseni nafizeni o vaznych preshranic¢nich zdravotnich hrozbach (SCBTH).]
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by mély byt vyvijeny s daty EU ziskanymi z integrovanych kosmickych systémil
s cilem zaclenit je do budouciho evropského prostoru pro data z oblasti vetejného
zdravi, ktery se fidi pravnimi ptedpisy Unie.

V z4jmu posileni schopnosti Unie a ¢lenskych statii vyhodnocovat epidemickou situaci
a provadét presné posouzeni rizik a na tato rizika reagovat by stfedisko mélo zejména
sledovat trendy v oblasti pfenosnych nemoci a podavat o nich zpravy, podporovat
a usnadnovat reakci zalozenou na dikazech, poskytovat doporuceni pro zlepSeni
programil prevence a kontroly pienosnych nemoci zavedenych na vnitrostatni irovni
ina urovni Unie, sledovat a hodnotit kapacitu vnitrostatnich systémil zdravotni péce
pro stanoveni diagndzy, pro prevenci a léCbu pfenosnych nemoci, a to izplusobem
zohlediujicim rovnost zen a muzili, urcit rizikové skupiny obyvatelstva vyzadujici
specificka opatfeni, analyzovat souvislost vyskytu nemoci se spoleCenskymi faktory
a faktory zivotniho prostiedi a urcit rizikové faktory pfenosu a zavaznosti pfenosnych
nemoci, jakoz i priority a potieby vyzkumu. Stiedisko by meélo spolupracovat
s ur¢enymi narodnimi kontaktnimi misty pro dozor a vytvofit sit’, ktera bude stfedisku
v téchto zélezitostech strategicky radit a bude podporovat vyuzivani podpirnych
odvétvi, jako jsou druzicova data a sluzby EU.

V ramci Unie by stfedisko mélo zajisténim provozu sité referencnich laboratofi Unie
v souladu s nafizenim (EU).../...[Ut. vést.: viozte prosim odkaz na narizeni SCBTH
[ISC/2020/12524]] pomoci posilit schopnost rozpoznat, odhalit, urcit a popsat
puvodce infekci, jez mohou piedstavovat hrozbu pro vefejné zdravi. Tato sit’ je
odpovédna za podporu osvédcenych postupli a harmonizaci v oblasti diagnostiky,
testovacich metod apouzivani testli scilem zajistit jednotny dozor, oznamovani
a hlaseni nemoci, jakoz 1 kvalitn&jsi testovani a dozor.

V ptipad¢ preshrani¢nich zdravotnich hrozeb vyplyvajicich z pienosnych nemoci
mohou transfuzni a transplantacni sluzby v ¢lenskych statech poskytnout prostiedky
pro rychlé vysetfeni darcovské populace a posouzeni expozice a imunity vici nakaze
v celé populaci. Aby vSak uvedené sluzby ochranily pacienty, ktefi potiebuji 1écbu v
podobé latky lidského plivodu, pfed pirenosem takové prenosné nemoci, jsou zavislé
na rychlém posouzenti rizik ze strany stfediska. Toto posouzeni rizik slouZi jako zaklad
pro vhodné piizplisobeni opatieni, kterymi se stanovi normy jakosti a bezpecnosti
latek lidského plivodu. Stredisko by proto mélo zfidit a provozovat sit’ vnitrostatnich
transfuznich a transplantacnich sluzeb a jejich organt, které budou slouzit tomuto
ucelu.

S cilem omezit vyskyt epidemii a posilit kapacity pro prevenci pirenosnych nemoci
v Unii by stfedisko mélo vytvofit rAmec pro prevenci pifenosnych nemoci, ktery se
bude zabyvat otazkami, jako jsou nemoci, jimz lze piedchdzet ockovanim,
antimikrobidlni rezistence, zdravotni vzdé€lavani, zdravotni gramotnost azména
chovani.

Stiedisko by mélo zlepSit kapacity v oblasti pfipravenosti a reakce na vnitrostatni
urovni a na urovni Unie tim, Ze bude ¢lenskym statim a Komisi poskytovat odborné
védecké a technické posudky. V této souvislosti by stiedisko mélo v uzké spolupraci
s Clenskymi staty a Komisi provadét rliznd opatieni, vCetn¢ vypracovani unijnich
a vnitrostatnich planti pfipravenosti a reakce aramcli pro sledovani a hodnoceni
pfipravenosti, poskytovat doporuceni ohledné kapacit pro prevenci Sifeni nakazy, pro
pfipravu a reakci na takova §ifeni a ohledné posileni vnitrostatnich systému zdravotni
péce. Stredisko by mélo rozsifit sviyj sbér aanalyzu udaji, pokud jde
o epidemiologicky dozor asouvisejici zvlastni zdravotni problémy, vyvoj
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epidemickych situaci, neobvyklé epidemické jevy nebo nové nemoci neznamého
puvodu, ato ive tfetich zemich, udaje o molekuldrnich patogenech audaje
o systémech zdravotni péce. Za timto ucelem by stfedisko mélo zajistit vhodné
soubory udajii, jakoz i postupy usnadnujici konzultace a pfedavani udaja a pfistup
k nim, provadét védecké a technické hodnoceni preventivnich a kontrolnich opatieni
na urovni Unie a spolupracovat s agenturami, pfisluSnymi subjekty a organizacemi
pusobicimi v oblasti sbéru udaji.

Nafizeni .../... [UF. vést.: viozte prosim odkaz na narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]]
stanovi systém vcasného varovani a reakce, ktery umoziuje na urovni Unie vydavat
varovna hlaseni tykajici se vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb a ktery je
nadale provozovan stfediskem ECDC. Vzhledem k tomu, Ze moderni technologie
mohou vyznamné podpofit boj proti zdravotnim hrozbam a omezit a zvratit epidemie,
mélo by stfedisko ECDC pracovat na aktualizaci tohoto systému, aby bylo mozné
pouzivat technologie um¢lé inteligence a interoperabilni digitalni nastroje, jako jsou
mobilni aplikace, které chrani soukromi a zaroven nabizeji funkce vysledovani
kontaktd pro ucely identifikace ohrozenych jedincil.

Stiedisko by mélo stanovit vhodné kapacity na podporu mezindrodni reakce a reakce
vterénu vsouladu snafizenim .../ .. [UF. vést.: vioite prosim odkaz na narizeni
SCBTH [ISC/2020/12524]]. Tyto kapacity by stfedisku mély umoznit, aby
»pracovni skupina EU pro oblast zdravi* a které pomahaji pii mistni reakci na Sifeni
nakazy. Stfedisko by proto mélo zajistit kapacitu pro provadéni misi v ¢lenskych
statech i ve tietich zemich a vydavat doporuceni tykajici se reakce na zdravotni
hrozby. Tyto tymy bude rovnéZ mozno vyslat v ramci mechanismu civilni ochrany
Unie s podporou Strediska pro koordinaci odezvy na mimotadné udalosti. Sttedisko by
mélo také podporovat posilovani kapacit v oblasti pfipravenosti podle Mezinarodnich
zdravotnickych predpisi (MZP) ve tfetich zemich s cilem feSit vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby a jejich disledky.

v

Pro tcely poskytovani pomoci pii reakcich na nakazy, které se mohou S§itit uvnit Unie
nebo do Unie, ma stfedisko vytvofit rdmec pro mobilizaci pracovni skupiny EU pro
oblast zdravi vsouladu srozhodnutim Evropského parlamentu a Rady
¢.1313/2013/EUM  ausnadnit Gcast odbornikii Unie na reakce v terénu
v mezinarodnich zasahovych tymech na podporu mechanismu civilni ochrany Unie.
Stfedisko by mélo posilit schopnost svych zaméstnancti, jakoZ i odbornikii ze zemi
Unie a EHP, kandidatskych zemi a potencidlnich kandidatskych zemi, jakoZz 1 zemi
evropské politiky sousedstvi a partnerskych zemi EU podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢&.233/2014'2, scilem u¢inné se udastnit mistnich misi
a feSeni krizi.

Za ucelem posouzeni ucinnosti a GCelnosti pravnich predpisit vztahujicich se na
stiedisko je vhodné stanovit pravidelné hodnoceni vykonnosti stfediska ze strany
Komise.

Timto nafizenim by nem¢ly byt stfedisku svéteny zadné regulacni pravomoci.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu
civilni ochrany Unie (Uf. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 233/2014 ze dne 11. bfezna 2014, kterym se zfizuje
finanéni nastroj pro rozvojovou spolupraci na obdobi 2014-2020 (Uk. vést. L 77, 15.3.2014, s. 44).
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Stfedisko by mélo zavést informacni systém umoziujici vyménu utajovanych
a citlivych neutajovanych informaci, aby se zajistilo, Ze tyto informace budou
spravovany s nejvyssi diskrétnosti.

Vzhledem k naléhavosti vyplyvajici z mimotfadnych okolnosti zpiisobenych pandemii
COVID-19 se povazuje za vhodné stanovit vyjimku ze lhity osmi tydnii uvedené
v ¢lanku 4 Protokolu ¢.1 ouloze wvnitrostatnich parlamenti v Evropské unii,
ptfipojen¢ho ke Smlouvé o Evropské unii, Smlouvé o fungovani Evropské unie
a Smlouvé o zalozeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii.

Jelikoz cilt tohoto nafizeni, kterymi je rozsifeni poslani a tkoll stfediska za Gcelem
zvySeni jeho schopnosti poskytovat pozadované védecké znalosti a podporovat
¢innosti zamétfené na boj proti vaznym pieshrani¢nim zdravotnim hrozbdm v Unii,
nemuze byt uspokojivé dosazeno Clenskymi staty, ale spiSe jich miize byt dosazeno na
urovni Unie, a to z divodu pteshrani¢ni povahy zdravotnich hrozeb a potteby rychlé,
koordinované a soudrzné reakce, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zésadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni uvedenych cil.

Natizeni (ES) ¢. 851/2004 by proto mélo byt zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Natizeni (ES) €. 851/2004 se méni takto:
1) Clanek 2 se nahrazuje timto:
Clanek 2
Definice

Pro ucely tohoto natizeni se:

1) ,pfisluSnym subjektem* rozuméji vSechny struktury, instituce, agentury nebo
jiné védecké subjekty, které jsou organy clenskych statd uznavany za
poskytovatele nezavislého védeckého ¢i technického poradenstvi nebo jsou
akceschopné v oblasti prevence a kontroly lidskych nemoci;

2)  ,pfisluSnym koordina¢nim subjektem* rozuméji subjekty v kazdém clenském
stat¢ s ur¢enym narodnim koordinidtorem odpovédnym za instituciondlni
kontakty se stfediskem, jakoz i narodni kontaktni mista a operativni kontaktni
mista odpovédnd za strategickou a operativni spolupraci v technickych
a védeckych otazkach tykajicich se konkrétnich kategorii nemoci a funkci
v oblasti vefejného zdravi;

3) ,specializovanou siti“ rozuméji vSechny zvlastni sit€¢ pro nemoci, zvlastni
zdravotni problémy nebo funkce v oblasti vetfejného zdravi s cilem zajistit
spolupraci mezi ptisluSnymi koordinacnimi subjekty €lenskych stati;

4)  ,,pfenosnou nemoci“ rozumi pienosna nemoc ve smyslu ¢l. 3 bodu 2 natizeni
(EU).../... [UF. vest.. vilozte prosim cislo narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]];
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5)  ,,vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou* vazna pteshrani¢ni zdravotni hrozba
ve smyslu ¢l. 3 bodu 7 nafizeni (EU) .../... [Ur. véest.: viozZte prosim cislo
narizeni SCBTH [1SC/2020/12524]];

6) ,epidemiologickym dozorem™ epidemiologicky dozor ve smyslu ¢l. 3 bodu 4
nafizeni (EU) ../.. [Ur. vést. vloite prosim cislo narizeni SCBTH
[ISC/2020/12524]]. «;

2) Clanek 3 se nahrazuje timto:
., Clének 3

Poslani a ukoly stiediska

I. Vzamu zvySeni schopnosti Unie a Clenskych stati chranit lidské zdravi
prevenci a kontrolou pifenosnych nemoci ulidi a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich problémi uvedenych v &lanku 2 natizeni (EU) .../... [UF vést.:
viozte prosim cislo narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]] je poslanim stfediska
rozpoznavat, posuzovat a oznamovat stavajici nebo vznikajici hrozby pro
lidské zdravi vyplyvajici z pfenosnych nemoci a vydavat doporuceni pro reakci
na unijni, vnitrostatni a ptipadn¢ na regiondlni trovni.

V piipad¢ dalsiho Sifeni nemoci nezndmého ptivodu uvniti Unie nebo do Unie
muze stfedisko jednat z vlastniho podnétu, dokud nebude zndm zdroj nakazy.

V piipad¢ Sifeni ndkazy, jez ziejmé neni vyvolano pfenosnou nemoci, jedna
sttedisko pouze ve spolupraci s piisluSnym subjektem a na jeho zadost.

Pfi plnéni svého poslani stfedisko bere plné v ivahu odpovédnosti ¢lenskych
statl, Komise adalSich subjekti nebo agentur Unie a odpovédnosti
mezinarodnich organizaci ¢innych v oblasti vefejného zdravi tak, aby byla
zajisténa Uplnost, soucinnost a vzajemné dopliovani akei.

2. Vramci své finan¢ni kapacity a mandatu plni stiedisko nasledujici tkoly:

a)  vyhledava, sbira, tfidi, vyhodnocuje a rozsifuje odpovidajici védeckeé
a technické tidaje a informace, a to s ohledem na nejnovéjsi technologie;

b)  poskytuje analyzy, védecké poradenstvi, stanoviska a podporu pro
¢innosti Unie a Clenskych statii tykajici se pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, veetné posouzeni rizik, analyzy epidemiologickych informaci,
epidemiologického modelovani, pfedvidani a prognozy, doporuceni pro
¢innosti k prevenci a kontrole hrozeb vyplyvajicich z pfenosnych nemoci
a dalSich zvlastnich zdravotnich problémd, pfispivani k ur€ovani priorit
vyzkumu a védecké atechnické pomoci vcéetné vzdélavani a dalsi
¢innosti v ramci svého mandatu;

c) koordinuje vytvaieni evropskych siti subjektl, které plisobi v oblastech
spadajicich do rozsahu poslani stfediska, vcéetné siti vzniklych pii
¢innostech v oblasti vefejného zdravi podporovanych Komisi, a které
provozuji specializované sit¢;

d)  vyménuje informace, odborné znalosti a osvéd¢ené postupy;

e) sleduje kapacitu systémt zdravotni péce, pokud jde o zvladani hrozeb

vyplyvajicich z pienosnych nemoci a dalSich zvlastnich zdravotnich
problém1;
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3)

4)

3.

f)  usnadiiuje vyvoj a provadéni akci financovanych z pfislusnych programii
a nastroji Unie, v¢etné provadéni spole¢nych akci;

g)  ve spolupréci s prisluSnymi spolecnostmi poskytuje na zaddost Komise
nebo Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost (dale jen ,,HSC*) nebo z vlastni
iniciativy pokyny pro lé¢bu a management pfipadl pienosnych nemoci
a dalsich zvlastnich zdravotnich problémi tykajicich se vefejného zdravi;

h)  podporuje reakce na epidemii a na Sifeni ndkazy v Clenskych statech
a tietich zemich, pfi¢emz dopliuje dalsi néastroje Unie pro mimotadnou
reakci, zejména mechanismus civilni ochrany Unie;

1)  pfispiva k posilovani kapacit v oblasti pfipravenosti podle MZP ve tietich
zemich, zejména v partnerskych zemich EU;

J)  poskytuje veiejnosti na zadost Komise nebo vyboru HSC komunikacéni
zpravy, které jsou zalozeny na dikazech a které se tykaji prenosnych
nemoci, zdravotnich hrozeb v souvislosti s uvedenymi nemocemi a
ptislusnych preventivnich a kontrolnich opatteni.

Stfedisko, Komise, pfislusné subjekty Unie ¢i agentury EU a clenské staty
spolupracuji, aby podpofily G€innou soudrznost mezi svymi ¢innostmi.*;

Clanek 4 se nahrazuje timto:

., Clanek 4

Povinnosti ¢lenskych stati

Clenské staty:

a)

b)

sd€luji stfedisku vc€as apodle odsouhlasenych definic piipadd, ukazateld,
norem, protokolli apostupli udaje o dozoru nad pienosnymi nemocemi
a dalSimi zvlaStnimi zdravotnimi problémy podle ¢lanku 13 natizeni (EU)
.ok [UF. vést.: viozte prosim cislo narizeni SCBTH [I1SC/2020/12524]]
a dostupné védecké a technické udaje a informace tykajici se poslani strediska,
vCetné pripravenosti a kapacit systéml zdravotni péce k odhaleni a prevenci
Sifeni pfenosnych nemoci, reakci na né€ a zotaveni z nich;

prostfednictvim systému vc€asného varovani areakce (dale jen ,,EWRS)
informuji stfedisko o pifipadech vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
jakmile jsou odhaleny, a okamzité oznamuji opatfeni piijata pro ucely reakce,
jakoz 1 veskeré piislusné informace, které mohou byt uZite¢né pro koordinaci
reakci, jak je uvedeno v &lanku 21 natizeni (EU) .../... [UF. vést.: viozte prosim
c¢islo narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]], a

vramci oblasti pisobnosti stiediska oznacuji uznavané pfislusné subjekty
a odborniky na poli vetejného zdravi, ktefi by mohli byt k dispozici, aby Unii
pomohli pfi reakcich v ptfipad¢ zdravotnich hrozeb, naptiklad podniknutim misi
do clenskych stath za ucelem poskytnuti odborného poradenstvi a prizkumi
v terénu v piipadé hromadnych onemocnéni nebo Sifeni nemoci.*;

Clanek 5 se nahrazuje timto:

., Clanek 5

Provoz specializovanych siti a ¢innost v sitich
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Stfedisko podporuje ¢innost v sitich pfislusnych subjekti uznanych ¢lenskymi
staty poskytovanim koordinace a technickych a védeckych odbornych znalosti
Komisi a ¢lenskym statiim a provozovanim specializovanych siti.

Stredisko zajistuje integrovany provoz sité pro epidemiologicky dozor nad
pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v &l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) aii) nafizeni (EU) .../... [UF
vest.: vlozte prosim cislo narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]].

Stedisko zejména:

a)

b)

g)

zajiStuje dal§i vyvoj digitalnich platforem a aplikaci podporujicich
epidemiologicky dozor na trovni Unie, déle prostfednictvim technického
a veédeckého poradenstvi Clenskym statim napomdhd pii vytvaieni
integrovanych systémii dozoru, které v ptisluSnych piipadech umoznuji
dozor v redlném case a které vyuzivaji stavajicich vesmirnych
infrastruktur a sluzeb EU;

poskytuje zabezpeceni kvality sledovanim a hodnocenim ¢innosti
epidemiologického dozoru (v€etné stanoveni norem dozoru a sledovani
uplnosti tdaji) specializovanych siti dozoru s cilem zajistit optimalni
provoz,

spravuje databaze pro tento epidemiologicky dozor, zajistuje koordinaci
s hostiteli dalSich pfisluSnych databédzi a pracuje tak, aby smétfovalo
k harmonizovanym pfistuptim ke sbéru tidaji a modelovani;

ptedava vysledky analyzy udajii Komisi a ¢lenskym statim;
harmonizuje a racionalizuje provozni metodiky;

zajiStuje interoperabilitu automatickych aplikaci, vcetné vysledovani
kontaktd, vyvinutych na vnitrostatni urovni;

zajiStuje interoperabilitu digitadlnich platforem pro dozor s digitdlnimi
infrastrukturami umoziujicimi, aby byly tudaje o zdravotnim stavu
pouzity pro ucely zdravotni péce, vyzkumu, vytvareni politiky a pravni
ucely, ascilem zaclenit tyto platformy a infrastruktury do evropského
prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi, jak je upraveno pravnimi
piedpisy Unie, avyuzit dal$i relevantni udaje, napiiklad faktory ve
vztahu k zivotnimu prostiedi.

Stredisko v ramci svého mandatu podporuje praci HSC, Rady a dalSich struktur
Unie pro koordinovani reakci na vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby.

Stiedisko provozovanim sité pro epidemiologicky dozor:

a)

b)

na zaklad¢ schvalenych ukazatell sleduje trendy v pfenosnych nemocech
v pribéhu cCasu anapfi¢ cClenskymi staty a v tretich zemich s cilem
posoudit soucasnou situaci a usnadnit reakci zaloZzenou na dikazech
apodava onich zpravy, ato iprostfednictvim urceni specifikaci pro
harmonizovany sbér udaji od ¢lenskych stati;

odhaluje a sleduje vazné pireshrani¢ni zdravotni hrozby a podava o nich
zpravy v piipadé hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1) a ii)
nafizeni (EU) .../... [UF. vést.: prosim viozte cislo narizeni SCBTH
[ISC/2020/12524]], v€etné hrozby pro latky lidského ptivodu jako krev,
organy, tkané a bunky potencidlné ovlivnéné prenosnymi nemocemi,
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nebo v ¢l. 2 odst. 1 pism. d) uvedeného natizeni s ohledem na zdroj, ¢as,
obyvatelstvo a misto s cilem poskytnout odivodnéni opatieni v oblasti
vetejného zdravi,

c)  pftispiva k hodnoceni a sledovani programt prevence a kontroly pienosné
nemoci s cilem poskytnout dikazy pro doporuceni k posileni a zlepSeni
téchto programtll na narodni a unijni arovni;

d) sleduje aposuzuje kapacitu systémll zdravotni péfe pro stanoveni
diagnozy, prevenci a 1écbu konkrétnich pifenosnych nemoci, jakoz i pro
bezpecnost pacientl;

e) urCuje skupiny obyvatelstva, které jsou rizikové a které potrebuji cilena
opatieni pro ucely prevence areakce, a zajisStuje, ze jsou uvedend
opatfena pfistupnad osobam se zdravotnim postizenim;

f)  prispivd k posouzeni zéatéze prenosnych nemoci na obyvatelstvo za
pouziti udajii, jako jsou prevalence nemoci, komplikace, hospitalizace
a umrtnost, a zajistuje, ze jsou tato data rozc¢lenénd podle veéku, pohlavi
a zdravotniho postiZeni;

g)  zajistuje epidemiologické modelovani, predvidani a vypracovavani
scénait pro reakci a koordinuje tato usili s cilem vymeénovat si osvédcéené

%

postupy a zlepsit kapacitu modelovani napti¢ Unii a

h)  urcuyje rizikové faktory pro pfenos nemoci, nejrizikovéjsi skupiny, véetné
souvislosti vyskytu nemoci azavaznosti se spoleCenskymi faktory
a faktory Zivotniho prosttedi, jakoz i priority a potieby vyzkumu.

Kazdy clensky stat uréi prislusny koordinacni subjekt a jmenuje narodni
kontaktni misto a operativni kontaktni mista pfislusna pro funkce v oblasti
vefejného zdravi, véetné¢ epidemiologického dozoru, apro rtzné skupiny
nemoci a jednotlivé nemoci.

Nérodni kontaktni mista vytvare;ji sité, které stfedisku strategicky radi.

Narodni kontaktni mista a operativni kontaktni mista jmenovana pro interakce
se stfediskem, které se tykaji konkrétnich nemoci, tvoii specifické sité¢ pro
jednotlivé nemoci nebo pro skupiny nemoci, jejichz tkoly zahrnuji predavani
udajl z vnitrostatniho dozoru stiedisku.

Urceni ajmenovani podle tohoto odstavce, jakoz i veSkeré jejich zmény
oznami Clenské staty stredisku i1 ostatnim clenskym statim.

Stredisko zajistuje provoz sité referencnich laboratofi EU uvedenych v ¢lanku
15 nafizeni (EU) .../... [UF. vést.: vioite prosim Cislo narizeni SCBTH
[ISC/2020/12524]] pro rozpoznani, odhaleni, uréeni a popsani ptivodct infekci,
které mohou pfedstavovat hrozbu pro vetejné zdravi.

Tim, Ze podnécuje spolupraci mezi odbornymi a referen¢nimi laboratofemi,
podporuje stiedisko v ramci Unie rozvoj dostatecné schopnosti rozpoznat,
odhalit, urcit a popsat plivodce infekci, které mohou ohrozit vefejné zdravi.
Stredisko udrzuje a rozSifuje tuto spolupréci a podporuje provadéni programti
na zabezpeceni kvality.

Stredisko zajistuje provoz sité sluzeb c¢lenskych stati pro podporu transfuze,
transplantace a l¢katsky asistované reprodukce s cilem umoznit trvaly a rychly
piistup k séroepidemiologickym udajim prostiednictvim
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5)

6)

séroepidemiologickych Setfeni vramci obyvatelstva, vcetné posouzeni
expozice a imunity darcovského obyvatelstva.

Sit'" uvedena v prvnim pododstavei podporuje stredisko sledovanim Siteni
nakazy, ktera se tykaji latek lidského plvodu a jejich dodavek pacientim,
a vypracovanim pokyni pro bezpecnost a kvalitu krve, tkdni a bunék.

9.  Stiedisko spolupracuje s ptisluSnymi subjekty, které byly uznany clenskymi
staty, obzvlast¢ na pfipravné praci na védeckych stanoviscich, védecké
a technické pomoci, sbéru porovnatelnych udaji na zakladé¢ spolecnych
formati, pricemz je usnadnéna agregace, a na urceni vznikajicich zdravotnich
hrozeb.*;

Vklada se novy ¢lanek 5a, ktery zni:

., Clanek 5a
Prevence prenosnych nemoci

1. Stfedisko podporuje clenské staty s cilem posilit jejich systémy prevence
a kontroly pfenosnych nemoci.

2. Stfedisko rozviji rdmec pro prevenci prenosnych nemoci a zvlastnich
problémi, vcéetné nemoci, jimz lze predchazet oCkovanim, antimikrobialni
rezistence, zdravotniho vzdélavani, zdravotni gramotnosti a zmény chovani.

3. Stredisko hodnoti a sleduje programy prevence a kontroly pifenosnych nemoci
scilem poskytnout dikazy pro doporuceni k posileni a zlepSeni téchto
programlil na vnitrostatni aunijni urovni av prislusnych ptipadech na
mezinarodnich Grovnich.

4.  Stfedisko koordinuje nezavislé studie sledovani ucinnosti a bezpecnosti
o¢kovacich latek po jejich uvedeni na trh, které shromazd'uji nové informace
a/nebo pouzivaji relevantni Udaje shromazdéné prislusSnymi subjekty. Tuto
praci vykonava spole¢né s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky a hlavné
prostiednictvim nové platformy pro sledovani ockovacich latek.*;

Vklada se novy ¢lanek 5b, ktery zni:

., Clanek 5b
Planovani pripravenosti a reakce

1.  Stredisko poskytuje odborné védecké a technické posudky ¢lenskym statim
aKomisi ve spoluprdci s pfisluSnymi institucemi aagenturami Unie
a mezinarodnimi organizacemi v souladu s vhodnymi pracovnimi ujedndnimi
sjednanymi s Komisi v oblasti pldnovani pfipravenosti a reakce.

Stedisko v zké spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi:

a) prispivd krozvoji, pravidelnému prezkumu a aktualizaci planid
pfipravenosti a navrhi plan pfipravenosti, které jsou specifické pro
jednotlivé hrozby a které ma piijmout HSC;

b) rozviji rdmce pro sledovani ahodnoceni pfipravenosti a ukazatele
pfipravenosti;
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g)

h)

)
k)

usnadiiuje sebehodnoceni a externi hodnoceni planovani pfipravenosti
a reakce Clenskych stat a piispiva k podavani zprav a provadeéni auditu
planovani ptipravenosti a reakce podle ¢lankt 7 a 8 nafizeni (EU) .../...
[UF. vést.: viozte prosim ¢islo narizeni SCBTH [1SC/2020/12524]];

zajistuje sledovani nedostatkli v pfipravenosti av ptipadé¢ potieby
poskytuje cilenou podporu Clenskym statim EU a tetim zemim;

pfipravuje cviceni, prezkumy v pribéhu akci i po nich a organizuje akce
na podporu budovani kapacit s cilem fesit zjiSténé nedostatky kapacit a
schopnosti v oblasti pfipravenosti;

v souladu s prioritami Komise a na zaklad¢ zjisténych nedostatkii vyviji
konkrétni ¢innosti pro piipravenost zaméfené na nemoci, jimz lze
predchazet ockovanim, na antimikrobialni rezistenci, laboratorni kapacitu
a biologickou bezpecnost;

podporuje to, aby byla pfipravenost v oblasti vyzkumu zaclenéna do
planovani pfipravenosti a reakce;

vyviji cilené Cinnosti tykajici se pfipravenosti rizikovych skupin a
komunit;

posuzuje kapacitu systémil zdravotni péce odhalit pfenosné nemoci,
zabranit jim, reagovat na né azotavit se zjejich rozsifeni, urcuje
nedostatky a poskytuje doporuceni pro posileni systému zdravotni péce,
ktera se ptipadné provedou s podporou Unie;

upeviiuje kapacitu modelovani, ptedvidani a prognoz stiediska a

udrzuje mechanismus pravidelného vysilani odbornikd mezi stfediskem,
Komisi a ¢lenskymi staty.*;

7) Clanek 6 se méni takto:

a)

b)

c)

vklada se novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Stredisko na zadost Komise poskytuje konkrétni analyzy a doporuceni

pro akce k prevenci a kontrole hrozeb pienosnych nemoci.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

Stfedisko mize podnécovat a zahajovat védecké studie, které potfebuje
pro vykon svého poslani, a aplikované védecké studie a projekty tykajici
se proveditelnosti, vyvoje a pifipravy jeho Cinnosti. Stfedisko zabrani
duplicité s vyzkumnymi a zdravotnickymi programy Komise, ¢lenskych
statli a Unie a podle potieby propoji odvétvi vefejného zdravi s odvétvim
vyzkumu.

Za tcelem provadéni studii uvedenych v prvnim pododstavci ma
stredisko pfistup k udajim o zdravotnim stavu zpfistupnénym nebo
vyméilovanym prostiednictvim  digitalnich infrastruktur a aplikaci
v souladu s pravidly pro ochranu udajt, které umoziuji vyuziti udaja
o zdravotnim stavu pro Ucely zdravotni péce, vyzkumu, tvorby politik a
pro ucely préavni Upravy. Pro ucely studii podle prvniho pododstavce
vyuziva  stiedisko rovnéz dalS§i pfislusné udaje, napiiklad
o environmentalnich a socidlné-ekonomickych faktorech.*;

odstavec 4 se nahrazuje timto:
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8)

9)

»4.  Stiedisko projedna s Komisi a dal§imi subjekty ¢i agenturami Unie
otazky planovani a stanoveni priorit vyzkumu a studii v oblasti vefejného
zdravi.;

Clanek 7 se nahrazuje timto:

., Clanek 7
Postup pri vydavani védeckého stanoviska
1.  Stredisko vydéava védecké stanovisko ohledné¢ zalezitosti spadajicich do jeho
poslani:

a) ve vSech pfipadech, kde pravni predpisy Unie stanovi, ze ma byt
stredisko konzultovano;

b)  na zadost Evropského parlamentu nebo ¢lenského statu;
c) nazadost Komise a
d)  zvlastniho podnétu.

2.V Zadostech o védecké stanovisko uvedené v odstavci 1 se jasné vysvétli
veédecky problém, ktery se ma fesit, jakoz i zdjem Unie, a pfilozi se k nim
dostate¢né podkladové informace tykajici se uvedeného problému.

3.  Stredisko vydava védecka stanoviska ve vzajemné dohodnutém c¢asovém
ramci.

4.  Pokud jsou podany rizné zadosti ohledn¢ stejné otazky nebo pokud neni zadost
v souladu s odstavcem 2, stiedisko miize zamitnout vydani védeckého
stanoviska nebo navrhnout zmény uvedené zadosti po konzultaci organu nebo
Clenského statu, které zadost podaly. V pifipad¢ zamitnuti zadosti je instituci
nebo Clenskym statlim, které zadost podaly, poskytnuto odivodnéni.

5. Pokud stredisko k urcité otdzce uvedené v zadosti jiz védecké stanovisko
vydalo, adojde k zavéru, Ze neexistuji zadné védecké prvky, které by
zdivodnovaly prezkum otazky, poskytnou se instituci nebo ¢lenskému statu,
které Zadost podaly, informace podporujici uvedeny zavér.

6. 'V internich pravidlech stfediska jsou specifikovany pozadavky tykajici se
formatu, vysvétlujicich podkladi a zverejnéni védeckého stanoviska.*;

Clanek 8 se nahrazuje timto:

,, Clének 8
Provoz systému v€asného varovani a reakce

1.  Stredisko poskytuje Komisi podporu a pomoc tak, ze provozuje EWRS a zZe
spole¢né s Clenskymi staty zajisSt'uje kapacitu pro koordinovanou reakeci.

2. Stfedisko:
a)  analyzuje obsah zprav obdrZenych prostfednictvim EWRS;

b)  poskytuje informace, odborné posudky, poradenstvi a posouzeni rizik
Clenskym statim a Komisi a

c)  zajiStuje ucinné a ucelné propojeni EWRS s jinymi varovnymi systémy
Unie.
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10)

11)

3.  Stredisko pracuje spolu s Komisi a vyborem HSC na aktualizacich EWRS,
vCetn¢ vyuziti modernich technologii, jako jsou digitalni mobilni aplikace,
modely umélé inteligence nebo jiné technologie pro automatické vysledovani
kontaktli, pficemz vychdzi z technologii vysledovani kontaktl vyvinutych
Clenskymi staty a definice funk¢énich pozadavktt EWRS.

4.  Centrum pracuje spolu s Komisi, vyborem HSC asiti elektronického
zdravotnictvi na dalSim uréeni funkénich pozadavkli na aplikace pro
vysledovani kontakti a jejich interoperabilitu, s pfihlédnutim ke stavajicim
infrastrukturdm a sluzbam, jako jsou sluzby geolokalizace poskytované
kosmickym programem EU.

5.  Stredisko ma jako zpracovatel odpovédnost zajistit bezpecnost a diivérnost
operaci zpracovani osobnich udaji provadénych v ramci EWRS a v souvislosti
s interoperabilitou aplikaci pro vysledovani kontaktl, v souladu s povinnostmi
stanovenymi v ¢lanku 33 a¢l. 34 odst. 2 a clanku 36 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725.*

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018
o ochranég fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni
natizeni (ES) &. 45/2001 arozhodnuti &. 1247/2002/ES (Uf. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).;

Vklada se novy c¢lanek 8a, ktery zni:

., Clanek 8a
Posouzeni rizik

1.  Stredisko poskytuje rychld posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 20 nafizeni
(EU) .../... [UF. vést.: viozte prosim cislo narizeni SCBTH [ISC/2020/12524]]
v ptipad¢ hrozby podle €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1) a i1) uvedeného natizeni
véetné hrozby pro latky lidského plvodu, jako jsou krev, organy, tkané
a bunky potencidlné¢ ovlivnéné pienosnymi nemocemi, nebo ¢l.2 odst. 1
pism. d) uvedeného nafizeni.

2. Jako zéklad pro koordinaci ve vyboru HSC obsahuje posouzeni rizik obecna
a cilena doporuceni pro reakci.

3. Stredisko pro ucely odstavce 1 koordinuje pfipravu rychlych posouzeni rizik
tak, Ze v pfipadé potieby zapoji odborniky clenskych statl a ptisluSnych
agentur.

4.  Pokud posouzeni rizik nespadd do mandatu stfediska, stfedisko na zadost
agentury nebo subjektu, jez posouzeni rizik v rdmci svého mandatu provadéji,
neprodlené poskytne uvedené agentuie nebo subjektu vSechny pfislusné
informace a udaje, které ma k dispozici.*;

Vklada se novy c¢lanek 8b, ktery zni:

., Cldnek 8b

Koordinace reakce
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12)

13)

1.  Stfedisko podporuje koordinaci reakce ve vyboru HSC, jak je uvedeno
v &lanku 21 natizeni (EU) .../... [Ui vést.: viozte prosim cislo narizeni SCBTH
[ISC/2020/12524]], zejména poskytovanim doporuceni ohledné opatieni
piijatych pro ucely reakce, ktera se tykaji:

a)  vnitrostatni reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby;

b) pfijeti pokyni pro clenské staty pro prevenci akontrolu vazné
pteshrani¢ni zdravotni hrozby.

2. Stredisko podporuje koordinovanou reakci Unie na zadost Clenského statu,
Rady, Komise, subjekti nebo agentur Unie.*;

Clanek 9 se méni takto:
a)  odstavce 1, 2 a 3 se nahrazuji timto:

»1. Stredisko poskytuje v rdmci svého poslani odborné védecké a technické
posudky ¢lenskym statim, Komisi a jinym subjektiim ¢i agenturdm Unie
pfi rozvijeni, pravidelném piezkumu a aktualizaci pldnd pfipravenosti
a také pfi vyvoji intervencnich strategii.

2. Stiedisko mize byt pozddano Komisi, ¢lenskymi staty, tfetimi zemémi,
zejména partnerskymi zemémi EU a mezinarodnimi organizacemi
(zejména Svétovou zdravotnickou organizaci), aby poskytlo jakoukoliv
védeckou nebo technickou pomoc v ramci svého poslani. Tato pomoc
muze zahrnovat pomoc Komisi a ¢lenskym statim pii vyvijeni
technickych smérnic pro osvédcené postupy a pro ochranna opatieni,
ktera je tfeba provést v reakci na hrozby pro lidské zdravi, poskytovani
odborné pomoci a mobilizaci a koordinaci vysetfovacich tymi. Stfedisko
poskytuje odborné védecké a technické posudky a pomoc v rdmci svych
finan¢nich moznosti a mandatu a v souladu s pfisluSnymi pracovnimi
ujednanimi sjednanymi s Komisi.

3. Zadosti ovédeckou nebo technickou pomoc adresované stfedisku
obsahuji lhiitu, kterd se stanovi po vzdjemné dohodé¢ se stiediskem.*;

b)  odstavec 5 se zruSuje.;
c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Stredisko vhodné podporuje a koordinuje vzdélavaci programy, zejména
pro epidemiologicky dozor, terénni vyzkumy, pfipravenost a prevenci
a vyzkum v oblasti vefejného zdravi.*;

Clanek 11 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Stfedisko koordinuje sbér, ovéfovani, analyzu a Sifeni udajii na urovni
Unie.”;

b)  vklada se novy odstavec 1a, ktery zni:

»la. Stredisko shromazduje udaje ainformace a zajisti jejich propojeni s
pfislusnymi udaji a vystupy z vyzkumu, které se tykaji:

a)  epidemiologického  dozoru nad  pfenosnymi  nemocemi
a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy uvedenymi v ¢l. 2
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14)

b)

e)

odst. 1 pism. a) bodech 1) a ii) nafizeni (EU) .../... [UF. vést.: viozte
prosim cislo narizeni SCBTH [1SC/2020/125241]];

vyvoje epidemickych situaci, véetné modelovani, ptredvidani a
vypracovavani scénari;

neobvyklého epidemického jevu nebo novych prenosnych nemoci
neznamého plvodu, mimo jiné téch, které se vyskytuji ve tietich
zemich,;

udaji o molekularnich patogenech, pokud jsou pozadovéany pro
odhalovani nebo vySetfovani pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb a
udaji  systéma zdravotni péce potiebnych pro zvladani
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.*;

c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Proucely odstavce 1 stfedisko:

a)

b)

c)

d)

vyviji spolené s piisluSnymi subjekty clenskych stati a Komisi
vhodné postupy k usnadnéni konzultaci a pienosu a pfistupnosti
udaji;

provadi  technické avédecké vyhodnoceni preventivnich
a kontrolnich opatfeni na urovni Unie;

uzce spolupracuje s prislusnymi subjekty organizaci pusobicich
v oblasti sbéru tdaji z Unie, tfetich zemi, Svétové zdravotnické
organizace a jinych mezinarodnich organizaci a

v souladu s pravidly pro ochranu udaji vyviji feSeni tykajici se
ptistupu k relevantnim idajim o zdravotnim stavu dostupnym nebo
vymeénénym prostiednictvim digitalnich infrastruktur, ¢imz se
umozni pouziti udajii o zdravotnim stavu pro ucely zdravotni péce,
vyzkumu, vytvafeni politik a pravni ucely; poskytuje a usnadiuje
kontrolovany pfistup k iidajim o zdravotnim stavu s cilem podpofit
vyzkum v oblasti vefejného zdravi.*;

d)  dopliuji se noveé odstavce 4 a 5, které znéji:

4. Vnaléhavych situacich souvisejicich s vaznosti nebo novotou véazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi
staty stiedisko na Zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravy zvetejni
epidemiologické progndzy podle ¢l. 5 odst. 4 pism. g), objektivnim,
spolehlivym a jednoduSe pfistupnym zplsobem a na zakladé nejlepSich
dostupnych informaci.

5. Vnaléhavych situacich souvisejicich s vaznosti nebo novotou vazné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi
staty stfedisko poskytne udaje a piislusné analyzy na zéklad¢ nejlepSich

4

dostupnych informaci.*;

Vklada se novy c¢lanek 11a, ktery zni:

., Clanek 11a

Podpora mezinarodni reakce a reakce v terénu
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15)

Stredisko ziidi kapacitu k mobilizaci a rozmisténi pracovni skupiny EU pro
oblast zdravi vCetn¢ zaméstnancti stfediska a odbornikli z ¢lenskych stati
a stipendijnich programi s cilem pomoci pii mistni reakci na $ifeni pfenosnych
nemoci v Clenskych statech a tetich zemich.

Stfedisko vyvine ramec azavede s Komisi postupy k mobilizaci pracovni
skupiny EU pro oblast zdravi.

Stredisko zajisti, aby byla pracovni skupina EU pro oblast zdravi koordinovana
a doplnovala kapacity integrujici Evropsky zdravotnicky sbor a dalsi pfislusné
kapacity v ramci mechanismu civilni ochrany Unie.

Stredisko vyviji s Komisi ramec pro mobilizaci pracovni skupiny EU pro
oblast zdravi s ohledem na opatfeni podle rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU*.

Stiedisko poskytne podporu prostiednictvim odbornikit Unie na reakce
vterénu v mezindrodnich zisahovych tymech mobilizovanych pomoci
mechanismu programu pro krizové situace v oblasti zdravi a Svétove sité
v€asného varovani a reakce na mimoradné udalosti (GOARN), jez funguji v
ramci WHO, a v souladu s odpovidajicimi pracovnimi ujedndnimi sjednanymi
s Komisi.

Stfedisko na Zadost Komise usnadiiuje rozvoj kapacit pro reakci v terénu, jakoz
i odbornych posudkutl krizového fizeni mezi zaméstnanci stiediska a odborniky
ze zemi EU a EHP, kandidatskych zemi EU a potencialnich kandidati a také ze
zemi evropské politiky sousedstvi a partnerskych zemi EU.

Na zadost Komise a ¢lenskych stath stfedisko v rdmci svého mandatu udrzuje
kapacitu pro provadéni zahrani¢nich misi do clenskych stati s cilem
poskytnout doporuceni ohledné reakce na zdravotni hrozby.

Na zadost Komise a Clenskych statii se sttedisko zapojuje do dlouhodobych
projekti budovani kapacit, které jsou zaméfeny na posilovani kapacit v oblasti
piipravenosti podle MZP v neevropskych tietich zemich, zejména
v partnerskych zemich.

Rozhodnuti Evropského parlamentu aRady ¢&.1313/2013/EU ze dne
17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie (Uf. vést. L 347,
20.12.2013, s. 924).%;

Clanek 12 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1.  Stredisko v rdmci svého poslani vydava z vlastniho podnétu sdéleni poté,
co informovalo ¢lenské staty a Komisi.
Stiedisko zajiStuje, aby vefejnost a zucastnéné strany dostavaly rychle
objektivni, spolehlivé, na dlikazech zalozené asnadno dostupné
informace o vysledcich jeho préace. Stiedisko zpfistupni informace
vefejnosti, a to i prostiednictvim zvlastni webové stranky. Zvefejiuje téz
sva stanoviska vypracovand podle ¢lanku 6.%;

odstavec 2 se zrusuje;

odstavec 3 se nahrazuje timto:
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16)

17)

18)

19)

3.

Pii informacnich kampanich pro vefejnost spolupracuje stiedisko
pfipadn¢ s pfislusSnymi subjekty v Clenskych statech a s jinymi
zucastnénymi stranami.*;

Clanek 14 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 2 se tfeti pododstavec nahrazuje timto:

Funk¢ni obdobi ¢lena je ttileté a Ize jej prodlouzit.;

v odstavci 5 se pismena d), e) a f) nahrazuji timto:

»d) pred 31.lednem kazdého roku piijimé pracovni program stiediska na

e)

g)

h)

nadchdzejici rok;

piijima navrh jednotného programového dokumentu v souladu s ¢lankem
32 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715%*
a souvisejicimi pokyny Komise pro jednotny programovy dokument**;

zajisti, ze pracovni program na nadchazejici rok a viceleté programy
budou v souladu s legislativnimi a politickymi prioritami Unie v oblasti
jeho poslani aukoll, jakoz i v souladu s doporucenimi pfijatymi
v rocnim stanovisku Komise.

pred 30. bfeznem kazdého roku pfijima souhrnnou zpravu o ¢innosti
stiediska za uplynuly rok;

po konzultaci s Komisi pfijima financni predpisy stfediska;

ur¢i pravidla pro pouzivani jazyka stfediska, véetné moZnosti rozliSeni
mezi vnitini agendou stiediska a vné&jsi komunikaci, pfi¢emz se pro oba
pfipady musi brat v ivahu nutnost zajistit vS§em zucastnénym stranam
ptistup k praci stfediska a ucast na této praci.

Finan¢ni predpisy stfediska uvedené v prvnim pododstavci pism. h) se
nesméji odchylit od nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/715, pokud to neni vyslovné vyZadovano pro provoz stfediska a
pokud k tomu Komise pfedem nedala souhlas.

* Natizeni Komise v pienesené¢ pravomoci (EU) 2019/715 ze dne
18. prosince 2018 o ramcovém finanénim nafizeni pro subjekty
zfizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(UF. vést. L 122, 10.5.2019, s. 1.).;

Cl. 16 odst. 2 pism. b) se nahrazuje timto:

,»D) vypracovani navrhi pracovnich programii zahrnujicich doporuceni pftijata
v ro¢nim stanovisku Komise ohledné jednotného programového dokumentu;*;

Clanek 17 se nahrazuje timto:

”1-

Aniz je dotCen Cl. 3 odst. 2, feditel je jmenovan spravni radou na dobu péti let,

kterd miiZze byt jednou prodlouzena az o dalSich pét let, na zédkladé seznamu
kandidati navrzeného Komisi po vefejné soutézi, ktera nasledovala po vyzvé
k projeveni zajmu zvetejnéné v Urednim véstniku Evropské unie a jinde.*;

Clanek 18 se méni takto:
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20)

21)

b)

odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenové poradniho sboru nemohou byt &leny spravni rady. Funkéni
obdobi ¢lent je tfileté a 1ze jej prodlouzit.*;

v odstavci 4 se pismeno f) nahrazuje timto:

,»f)  pii ur€ovani védeckych priorit a priorit vefejného zdravi, které se maji
zaradit do pracovniho programu a

g) pfi klicovych publikacich, které stfedisko piipravuje, jako jsou
prognostické studie.*;

odstavec 8 se nahrazuje timto:

,8. Reditel mize pozvat odborniky nebo zastupce profesnich nebo
védeckych subjekti nebo nevladnich organizaci s uzndvanymi
zkusenostmi v oborech souvisejicich s praci stiediska, aby spolupracovali
na urcitych ukolech a ucastnili se ptislusnych ¢innosti poradniho sboru.
Kromé toho mize Komise fediteli navrhnout, aby byli odbornici nebo
zastupci profesnich ¢i védeckych subjekti nebo nevladnich organizaci
prizvani na zakladé ad hoc.*;

v ¢lanku 20 se odstavec 3 nahrazuje timto:

”3-

Proti rozhodnutim pfijatym stfediskem podle c¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 1ze za podminek stanovenych v ¢lancich 228 a 230 Smlouvy o
fungovéani Evropské unie podat stiznost vefejnému ochranci prav nebo Zalobu
k Soudnimu dvoru Evropské Unie (dale jen ,,Soudni dviir®).

Clanek 21 se nahrazuje timto:

., Clanek 21
Profesni tajemstvi a diivérnost informaci

Aniz je dotCen Clanek 20, stfedisko nevyzrazuje tretim strandm diveérné
informace, které obdrzi aunichZ je poZadovano aodivodnéno divérné
zachazeni, s vyjimkou informaci, které musi byt zvefejnény za tcelem ochrany
vetejného zdravi, vyzaduji-li to okolnosti. Pokud je diivérna informace sdélena
Clenskym statem, nelze tuto informaci zvetejnit bez pfedchoziho souhlasu
doty¢ného clenského statu.

Pro praci strediska a jeho zaméstnancii plati bezpecnostni pravidla Komise
tykajici se ochrany utajovanych informaci Unie podle rozhodnuti Komise (EU,
Euratom) 2015/443* a (EU, Euratom) 2015/444**,

Clenové spravni rady, feditel, ¢lenové poradniho sboru, jakoz i externi
odbornici plsobici ve védeckych komisich a zamé&stnanci stfediska jsou podle
¢lanku 339 Smlouvy o fungovani EU povinni po skonceni svych funkci
zachovéavat profesni tajemstvi.

Zaveéry védeckych stanovisek vydanych stfediskem, které se tykaji
piedvidatelnych G€inkt na zdravi, nemohou byt v zddném piipade diveérné.

Stfedisko stanovi ve svych vnitinich pfedpisech praktickda opatieni pro
zavedeni pravidel divérnosti podle odstavcii 1 a 2.
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22)

5. Vsouladu s odpovidajicimi pracovnimi ujednanimi sjednanymi s Komisi
sttedisko ucini vSechna nezbytna opatieni k usnadnéni vymény informaci, které
se tykaji jeho ukoll, s Komisi, ¢lenskymi staty a v pfislusnych piipadech
s ostatnimi organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a mezindrodnimi
organizacemi a tfetimi zemémi.

6.  Stredisko vyviji, zavadi a provozuje informacni systém umoziujici vyménu
utajovanych a citlivych neutajovanych informaci, jak je uvedeno v tomto
¢lanku.

* Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015
o bezpecnosti v Komisi (Ut. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

**%  Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bfezna 2015
o bezpe¢nostnich ~ pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU
(Ut. veést. L 72, 17.3.2015, s. 53).

Clanek 22 se méni takto:
a) v odstavci 3 se pismeno d) nahrazuje timto:
,»d) vSechny dobrovolné ptispévky od ¢lenskych statd a

e) vSechny pifijmy zdohod o pfiznani piispévku a grantovych dohod
vyjimeéné uzavienych mezi Komisi a stfediskem.*;

b)  vklada se novy odstavec 3a, ktery zni:

»3a Financovani ze souhrnného rozpoctu Unie muze byt stfedisku piiznano
na naklady, které mu vzniknou pfi provadéni jeho pracovniho programu a
které jsou stanoveny v souladu s cili a prioritami pracovnich programu
ptijatych Komisi v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) .../....% avyzkumnymi ainova¢nimi programy EU. Toto
financovani nepokryva vydaje, které jsou jiz pokryty ze souhrnného
rozpo¢tu Evropské unie nebo jakéhokoliv jiného zdroje stiediska
definovaného v odstavci 3 tohoto ¢lanku.*;

c) odstavec 5 se nahrazuje timto:

»d. Kazdy rok vydava spravni rada na zéklad€ navrhu sestaveného feditelem
odhad pfijmt a vydaji stiediska pro nasledujici rozpoctovy rok. Tento
odhad, vcetné¢ navrhu planu pracovnich mist, se zahrne do néavrhu
jednotného programového dokumentu. V souladu s ¢lankem 40 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046**, stfedisko
kazdy rok do 31.ledna zaSle Evropskému parlamentu, Rad€¢ a Komisi
svij navrh jednotného programového dokumentu tak, jak byl schvalen
spravni radou.*;

d) odstavec 7 se nahrazuje timto:

»7. Na zadkladé odhadu zapiSe Komise odhady, které povazuje za nutné pro
plan pracovnich mist, a vysSi dotace ze souhrnného rozpoctu, do
pfedbéZného navrhu souhrnného rozpoctu Unie, ktery predlozi
rozpoctovému organu podle ¢lanku 314 Smlouvy o fungovani EU.
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23)

24)

ksk

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne..., kterym se
zavadi program €innosti Unie v oblasti zdravi na obdobi 2021-2027 a zrusuje
natizeni (EU) ¢. 282/2014 (program ,,EU pro zdravi®) (Ut. vést...).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18.
cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet
Unie, méni natizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013,
(EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) €. 223/2014 a
(EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje natfizeni (EU,
Euratom) &. 966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).«

Clanek 23 se méni takto:

a)

b)

c)

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Nejpozdéji do 1.biezna roku néasledujiciho po uplynuti kazdého
rozpoctového roku doruci ucetni stiediska ucetnimu Komise prozatimni
ucetni zavérku spolecné se zpravou o rozpoctovém a financnim fizeni
uvedeného rozpoétového roku. Uéetni Komise konsoliduje prozatimni
ucetni zaveérku organt a decentralizovanych subjekti v souladu
s ¢lankem 245 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046.°;

odstavec 4 se nahrazuje timto:

,4. Po obdrzeni vyjadfeni UGetniho dvora k prozatimni wdetni zavérce
sttediska podle ¢lanku 246 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje
feditel na vlastni odpovédnost konecnou ucetni zavérku a predlozi ji
spravni radé k vyjadieni stanoviska.

Stfedisko neprodlen¢ informuje Komisi o pfipadech pravdépodobnych
podvodi a jinych finanénich nesrovnalosti, o jakychkoliv ukoncenych
nebo probihajicich Setfenich ze strany Ufadu evropského vefejného
zalobce (dale jen ,,EPPO*) nebo Evropského tfadu pro boj proti
podvodim (dale jen ,,OLAF*) a o jakychkoliv auditech nebo kontrolach
ze strany UGetniho dvora nebo Utvaru interniho auditu (IAS), aniZ by
byla ohrozena divérna povaha vySetfovani.*;

odstavce 8 a 9 se nahrazuji timto:

8. Nejpozdgji do 30. zati odpovi feditel Uéetnimu dvoru na jeho vyjadieni.
Reditel rovnéz zasle tuto odpoveéd’ spravni radé a Komisi.

9.  Reditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho Zadost vsechny
informace nezbytné pro hladky prib¢h udileni absolutoria za dany
rozpoctovy rok v souladu s¢l. 261 odst.3 nafizeni (EU, Euratom)
2018/1046.%;

Clanek 25 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013*
plati pro stfedisko bez omezeni.*;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Rozhodnuti o financovani aprovaddéni dohod anéstroji znich
plynoucich vyslovné stanovi, Ze Ucetni dvir, EPPO a OLAF mohou
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25)

26)

27)

podle potieby provadét kontroly na misté u pfijemct financnich
prostiedkt stiediska a u Cinitelit odpovédnych za jejich piidélovani.«

dopliiuje se novy odstavec 4, ktery zni:

»4.  Aniz jsou dotCeny odstavce 1 az 3, pracovni ujednani s tietimi zemémi
a s mezindrodnimi organizacemi, grantové dohody, rozhodnuti o udé€leni
grantu a smlouvy stiediska obsahuji ustanoveni vyslovné opraviujici
Ugetni dvir, OLAF a EPPO vést tyto audity a vySetiovani v souladu
s jejich ptisluSnymi pravomocemi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne
11. z&ii 2013 o vySetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti
podvodiim (OLAF) a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1073/1999 anatizeni Rady (Euratom) & 1074/1999 (Uf. vést. L 248,
18.9.2013,s. 1).

Clanek 26 se méni takto:

a)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:
,»1. Stredisko je subjektem Unie. M4 pravni subjektivitu.*;

vklada se novy odstavec 1la, ktery zni:
a pravnim ukontm, jakou jeho vnitrostatni pravo ptiznava pravnickym
osobam. Miize zejména nabyvat nebo zcizovat movity 1 nemovity
majetek a vystupovat pied soudem.*;

odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Na stfedisko ajeho statutarni zameéstnance se vztahuje Protokol €. 7
o vysadach a imunitdch Evropské Unie pfipojeny ke Smlouvam.

v ¢lanku 27 se odstavec 1 méni takto:

”1-

Smluvni odpovédnost strediska se fidi prdvem rozhodnym pro pfislusnou
smlouvu. Soudni dviir ma pravomoc rozhodovat na zdkladé rozhod¢ich
dolozek, které jsou obsazeny ve smlouvach uzavienych strediskem.*;

Clanek 28 se nahrazuje timto:

., Clanek 28
Piezkoumani zakonnosti

Clenské staty, ¢lenové spravni rady a pfimo a individualné dotéené tieti strany
se mohou obratit na Komisi, aby posoudila zdkonnost jakéhokoliv vyslovného
nebo mlcky ucinéného jednani stiediska (dale jen ,,spravni stiznost*).

Komisi musi byt spravni stiznost pfedlozena do 15 dnli ode dne, kdy se dotéena
strana poprvé o prislusném jednani dozvédéla.

Komise pfijme rozhodnuti do jednoho mésice. Jestlize nerozhodne v této lhite,
povazuje se spravni stiznost za zamitnutou.
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4.  Podle ¢lanku 263 Smlouvy o fungovani EU lze podat k Soudnimu dvoru
zalobu na neplatnost vyslovného nebo mlcky ucinéného rozhodnuti Komise
o zamitnuti spravni stiznosti podle odstavce 3.

28) Clanek 31 se nahrazuje timto:

., Cldnek 31
Prezkum

1. Do /[viozte prosim datum tri roky po vstupu v platnost] 2023 Komise piedlozi
zpravu Evropskému parlamentu, Rad¢ a spravni rad¢ o Cinnosti stfediska
véetné hodnoceni:

a) toho, jaky ucinilo stfedisko pokrok s uplatiovanim pozménéného
mandatu v souvislosti s pandemii COVID-19;

b)  toho, jak stiedisko dodrzuje povinnosti stanovené v natizeni (EU) .../...
[Ur. vest.: viozte prosim cislo narizeni SCBTH [I1SC/2020/12524]]
a dal$ich pfislusnych pravnich pfedpisech Unie;

c) jak ¢innosti stfediska G¢inné fesi mezinarodni, unijni nebo vnitrostatni
priority v oblasti zdravi;

d) jak je prace stfediska zaméfend a dopada na kapacity ¢lenskych stata.

Zprava odréazi nazory zic€astnénych stran jak na tirovni Unie, tak na vnitrostatni

urovni.

Ke zprave je pfiloZzena nezavisla studie zadanad Komisi.

2. Do [vlozte prosim datum tii roky po vstupu v platnost] 2028 a poté kazdych pét
let Komise posoudi vykon stfediska v souvislosti s jeho cili, mandatem, ukoly,

postupy a umisténim. Hodnoceni se zaméii zejména na piipadnou potiebu
upravit mandat stfediska a finan¢ni dopady jakékoli takové Gpravy.

3. Pokud Komise usoudi, Ze dal$i provoz stfediska jiz neni s ohledem na jeho cile,
mandat a tkoly, které mu byly svéfeny, odivodnény, mize navrhnout, aby
byla pfislu§na ustanoveni tohoto natizeni odpovidajicim zplisobem zménéna
nebo zrusena.

4.  Komise poda zpravu Evropskému parlamentu, Rad¢ a spravni rad¢ o zjisténich
ze svych pfezkumil a hodnocenich provedenych podle odstavce 2. Tato zjiSténi
se zvetejni.*

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ ., AGENTURY*

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) XXX, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 851/2004 o ztizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci

Prislusné oblasti politik

Oblast politik: Oziveni a odolnost

Cinnost: Zdravi

Navrh se tyka:

X nové akce

[0 nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akci'
X prodlouZeni stavajici akce

[ slouceni jedné ¢i vice akcei v jinou/novou akcei

Cile

Obecneé cile

Obecnym cilem ¢innosti stfediska ECDC je posoudit stavajici a vznikajici hrozby pro lidské
zdravi vyplyvajici z pfenosnych nemoci a informovat o nich a poskytnout doporuceni pro
reakci na urovni EU i na vnitrostatni arovni.

Specificke cile

Specifické cile

ECDC poskytne vcasné informace Komisi, ¢lenskym statim, subjektim a agenturam EU
a mezinarodnim organizacim ¢innym v oblasti vetejného zdravi, véetné posouzeni rizik.

ECDC poskytne odborné védecké a technické posudky Elenskym statim a Komisi v oblasti
planovani pfipravenosti a reakce, véetné vzdélavani.

ECDC bude koordinovat sbér tdaji, ovétovani, analyzu a Sifeni udajii na trovni EU, a vytvorii
tak odolny evropsky systém dozoru nad pfenosnymi nemocemi v ramci evropského prostoru
pro data z oblasti vefejného zdravi.

ECDC bude provozovat specializované sit€¢ v oblasti pfenosnych nemoci a latek lidského
puvodu.

ECDC bude hostitelskou strukturou pro pracovni skupinu EU pro oblast zdravi, jejimz cilem
je poskytovat zemim nepfetrZitou podporu pii posilovani pfipravenosti a rychle zasahnout
v ptipad¢ zdravotni krize.

ECDC bude zlepSovat mezinarodni spolupraci a shromazd’ovat regionalni/vnitrostatni
informace.

13

Jak je uvedeno v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

— Aktualizované plany piipravenosti ve vSech clenskych statech EU, vcetné auditu
a napravnych opatieni,

— Pravideln¢ skoleni specialisté ve vSech Clenskych statech EU s cilem zvladnout krize
v oblasti vetejného zdravi,

— Ziizené fungujici evropskeé sité odbornikli na vSechny klicové pfenosné nemoci vcetné
novych nemoci,

— Vcasné a proaktivni vstupy apodpora ze strany ECDC vSem cClenskym statim
a Evropské komisi tykajici se reakci na zdravotni krize

— Vcasna a cilena podpora v piipadé zdravotni krize poskytovanad pracovni skupinou EU
pro oblast zdravi

— Vcasn¢ aaktualni informace aplynuld spoluprdce s dal§imi stfedisky CDC
a mezinarodnimi zdravotnickymi organizacemi.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkaii.

Podrobné cile a ocekavané vysledky vcetné ukazateli vykonnosti budou stanoveny v ro¢nim
pracovnim programu, zatimco obecné strategické cile, ocekdvané vysledky a ukazatele vykonnosti
budou stanoveny ve viceletém pracovnim programu.

Pro specifické tkoly a akce uvedené v aktudlnim navrhu jsou ptredlozeny nésledujici ukazatele:

— pocet posouzeni rizik proaktivnim zplisobem v piipad¢ potfeby nebo na Zadost Evropské
komise nebo Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost do 1-5 dnti, v zévislosti na velikosti rozsifeni
nakazy nebo jiné udalosti v oblasti zdravotni bezpe€nosti,

— pocet vytvoienych vzdélavacich moduli pro pfipravenost.
— procento zvySeni kapacity systému TESSy a rozsiteni EWRS pii zachovani jeho rychlosti
pii vyméné informaci,

— pocet rychlych cilenych zasahti pracovni skupiny EU pro oblast zdravi.

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v krdatkodobém nebo dlouhodobém horizontu, vietné
podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Jedna ze zkuSenosti ziskanych v souvislosti s pandemii COVID-19 ukazala, je tfeba posilit
ramec EU pro zdravotni bezpecnost, aby se zlepSila koordinace EU v oblasti pfipravenosti a
reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby. Stfedisko ECDC je v tomto ramci kli¢ovym
hra¢em a musi byt cilen€ posileno, aby mohlo provadét vétsi Skalu opatien.

Revize mandatu by méla probehnout pocatkem roku 2021 a méla by byt okamzité provedena.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (muzZe byt dusledkem riznych faktoru, napr. prinosu
z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro ucely tohoto bodu se
., pridanou hodnotou ze zapojeni Unie‘* rozumi hodnota plynouci ze zasahu Unie, jez dopliuje
hodnotu, kterd by jinak vznikla ¢innosti samotnych clenskych statii.

Diivody pro akci na evropské turovni (ex ante): ECDC je zfizenou decentralizovanou
agenturou EU a podpora, kterou poskytuje ¢lenskym statim, jakoz i védecké publikace jsou
klicovymi prvky pro pfipravenost a reakci v piipadé preshrani¢ni zdravotni hrozby. Na
zéklad¢ ziskanych poznatk v souvislosti s pandemii COVID-19 je naCase provést revizi
mandatu s cilem posilit pfipravenost v Evropské unii.

Ocekavana generovana piidana hodnota Unie (ex post) — Clenské staty budou Iépe piipraveny
¢elit moznym budoucim pandemiim a dal§im pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Pandemie COVID-19 sice stale probiha, avSak tento ndvrh vychazi z poznatkli ziskanych
b&hem poslednich mésicii této pandemie. Zejména je zapotiebi lepsi pripravenost a sledovani.

Byly zohlednény zkuSenosti s pfedchozimi revizemi mandati jinych decentralizovanych
agentur EU, napit. EFSA.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Agentura by méla spolupracovat s dal$imi subjekty a agenturami Unie, jako je Evropska agentura
pro lécivé ptipravky (EMA), Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropska agentura
pro zivotni prostiedi (EEA), podporovat soucinnosti s témito subjekty a agenturami, pln¢ vyuzivat
programu ,,EU pro zdravi® a dalSich programli EU, z nichz se financuji akce v oblasti vefejného
zdravi, a zajistit s témito programy soulad.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vietné prostoru pro prerozdeéleni
prostiedki

Neuvedeno
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1.6.

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

O Casové omezena doba trvani

— [ navrh/podnét s platnosti od [DD.MM]RRRR do [DD.MM]RRRR,
— [ finanéni dopad od RRRR do RRRR

X Casové neomezens doba trvani

— Provadéni s obdobim rozbéhu od ledna 2021 do prosince 2023,

— poté plné fungovani.

1.7. Piedpokladany zpisob Fizeni'*
] Piimé Fizeni Komisi prostiednictvim
— O vykonnych agentur
0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty
X Neprimé Fizeni, pfi kterém jsou tikoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povéreny:
[ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),
OEIB a Evropsky investi¢ni fond,
X subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71,
O] vefejnopravni subjekty,
L] soukromopravni subjekty povétené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v jakém poskytuji
dostatecné finan¢ni zaruky,
[0 soukromopravni subjekty clenského statu povéfené uskuteciiovanim partnerstvi
soukromého a vefejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky,
L1 osoby povétené provadénim specifickych akei v ramci spole¢né zahrani¢ni a bezpec¢nosti
politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a ur€ené v ptislusném zakladnim pravnim aktu.
Poznamky

14

Vysvétleni zplsobu fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankdch BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

CS

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Vsechny agentury EU pracuji na zaklad¢€ ptisného systému sledovani za i¢asti koordinatora vnitini
kontroly, utvaru vnitiniho auditu Komise, spravni rady, Komise, Ucetniho dvora a rozpoctového
organu. Tento systém je zohlednén a stanoven v nafizeni o zfizeni sttediska ECDC.

V souladu se spolecnym prohlasenim o decentralizovanych agenturach EU (déle jen ,,spolecny
pristup) a ramcovym finan¢nim natizenim (2019/715) obsahuje ro¢ni pracovni program agentury
podrobné cile a ocekavané vysledky, véetné stanoveni ukazatel vykonnosti. Agentura doplni své
¢innosti, které jsou zahrnuty do jejiho pracovniho programu, o kli¢ové ukazatele vykonnosti.
Cinnosti agentury budou poté v porovnani s témito ukazateli vyhodnoceny v konsolidované
vyrocni zpravé o ¢innosti. Ro¢ni pracovni program musi byt v souladu s viceletym pracovnim
programem a oba budou zahrnuty do kazdoro¢niho jednotného programového dokumentu, ktery se
predklada Evropskému parlamentu, Rad¢ a Komisi.

Spravni rada agentury je odpovédna za dozor nad Gc¢innosti spravniho, provozniho a rozpoc¢tového
fizeni agentury.

Kazdych pét let (dalsi hodnoceni zahrne obdobi 2018—2022) Komise posoudi vykonnost agentury
ve vztahu k jejim ciliim, mandatu a tikoliim. Hodnoceni se zejména zaméti na piipadnou potiebu
upravit mandat agentury a finan¢ni dopady jakékoli takové upravy. Komise poda Evropskému
parlamentu, Radé a spradvni radé¢ zpravu o zjiSténich, kterd zhodnoceni vyplynou. Zavéry
hodnoceni se zvefejni.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodnéni navrhovanych zpiisobii Fizeni, mechanismu provadeni financovani, zpusobii
plateb a kontrolni strategie

Roc¢ni dotace EU se agentufe pievadi v souladu s jejimi platebnimi potfebami a na jeji zadost.

Na agenturu se budou vztahovat spravni kontroly vcetné rozpoctové kontroly, interniho auditu,
vyro¢nich zprav Evropského tucetniho dvora, kazdoro¢niho udélovéani absolutoria za plnéni
rozpoc¢tu EU a piipadnych vySetfovani provadénych ufadem OLAF, aby se zajistilo zejména fadné
vyuzivani zdroji piidélenych agenturdm. Cinnosti agentury budou rovnéz podléhat dohledu
vetejného ochrance prav v souladu s ¢lankem 228 Smlouvy. Tyto spravni kontroly poskytuji ¢etné
procesni zaruky zaru€ujici zohlednéni z4jmu zacastnénych stran.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich zmirneni

Hlavni riziko souvisi s tim, Ze planované tkoly budou plnény nedostatecn€, nebo viibec. Aby se
toto riziko zmirnilo, mélo by byt k dispozici dostatek finan¢nich i personalnich zdroji.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napv. opatieni uvedend ve strategii pro
boj proti podvodiim.

Opatieni proti podvodiim jsou stanovena v ¢lanku 25 nafizeni o ziizeni Evropského stiediska pro
prevenci a kontrolu nemoci a vykonny feditel a spravni rada pfijmou vhodna opatfeni v souladu se
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zasadami vnitini kontroly uplatiovanymi ve vSech organech EU. V souladu se spoleCnym
ptistupem byla vypracovana strategie proti podvodim, kterou agentura uplatiuje.

Mandat stfediska ECDC jasn¢ stanovuje, ze ustanoveni nafizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013
plati bez omezeni.

ECDC rovnéz pristupuje k interinstituciondlni dohodé ze dne 25. kvétna 1999 o vnitinim
vysetiovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (OLAF) (10)
a neprodlené vyda odpovidajici predpisy, které jsou platné pro vSechny jeho zaméstnance.

V rozhodnutich stfediska ECDC o financovani a provadécich dohodéach a nastrojich z nich
vyplyvajicich se vyslovné stanovi, ze Ucetni dviir a OLAF mohou v ptipadé potieby provadét
kontroly na misté u piijemct finan¢nich prostfedkt stfediska a Ciniteli odpoveédnych za jejich
ptidélovani.

V souladu s nafizenim (EU) 2017/1939 muize Ufad evropského veiejného Zalobce (EPPO)
vySetfovat a stihat podvody a jind protipravni jednani poskozujici finan¢ni z4jmy Unie, jak je
stanoveno ve smérnici (EU) 2017/1371.

Pracovni ujednani s tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi, grantové dohody,

rozhodnuti o udéleni grantu a smlouvy obsahuji v ptipadé, Zze je ECDC uzavie, ustanoveni
vyslovné zmocnujici Ucetni dviir, OLAF a EPPO vést tyto audity a vySetfovani, v souladu

s jejich ptislusnymi pravomocemi.

ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

Vzhledem k probihajicim tvahdm o vytvoreni Evropské agentury pro biomedicinsky vyzkum a vyvoj
(EU BARDA) si Komise ponechéava pravo upravit navrhované pfidéleni zdrojii a zameéstnanct, jakmile
bude piedloZen ptesny navrh tykajici se uvedené agentury.

3.1. Okruhy viceletého finan¢éniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctove polozky
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.
o . Druh oy
Okruh Rozpoctova polozka vydaje Prispévek
viceletého
financniho | Cislo zemi | kandidatsk | tretich ve smyshu &l. 21
: NRP'S, , , , odst. 2 pism. b)
ramee ESVO'® yeh zemi'” zenu finan¢niho nafizeni
2 06.1001 RP ANO NE NE NE
e Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poftadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych poloZzek.
Okruh v s Y Druh oy
Rozpoctova polozka . Prispévek
viceletého P P vydaje P

15
16

CS

RP =rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemée a piipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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finanéniho

Cislo

ve smyslu ¢lL. 21

ramce zemi kandidatsk tretich ,
RP/NRP . . . odst. 2 pism. b)
ESVO ych zemi zemi finanéniho naiizeni
[XX.RR.RR.RR]
AN anoNe | ANON T aNONE
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3.2. Odhadovany dopad na vydaje
3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho

. Cislo | Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty
ramce

Rok
. Rok Rok Rok Rok Rok Rok
[Subjekt]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 ;3:571 CELKEM
Hiava 1. Zévazky D 2,965 | 5475| 6,680 | 7,065| 7,065| 7,065| 7,165 43,780
ava & Platby 2) 2965 | 5475| 6,680 | 7,165| 7,165| 7,165| 7,165 43,780
Hiava 2. Zavazky (1a) 0775 | 1,375| 1,700 | 1,825 | 1,825| 1,825| 1,825 11,150
ava = Platby ) 0,775 | 1375| 1,700 | 1,825 | 1.825| 1,825| 1,825 11,150
Hlava 3: Zivazky Ga | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 [ 13,000 | 13,000 102,500
Platby Gv | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Zavazky 2l 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
CELKEM prostiedky
pro ECDC 242

Platby L | 16040 | 23350 | 25080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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OKkruh viceletého finan¢niho .
ramoe 7 Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 20,27 CELKEM
a nasl.
GR:<....... >
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
GR CELKEM<....... > Prostfedky
CELKEM prostredky
(Zévazky  celkem =
. Z OKRUIV-H,J / . platby celkem)
viceletého finan¢niho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 20,27 CELKEM
a nasl.
CELKEM prostifedky Zavazky 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
zOKRUHU 1 az 7

viceletého financ¢niho ramce Platby 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430

CS
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3.2.2.

Odhadovany dopad na prostredky strediska ECDC

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredka.

v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedk, jak je vysvétleno dale:
Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027anssl. | CELKEM
Uved’te cile ,
a vystupy VYSTUPY
Pra
Dr | mér - , o , - , o , o , © . - , Celko ,
4 uh né 3 Nakla 3 | Nakla 3 Nakla 3 Nakla 8 | Nékla 8 | Naékla 8 | Nakla - Néklady
8 | e | = dy g1 dy £ dy £ dy g1 dy | £ dy £ | dy podet | celkem
ady

SPECIFICKY CiL ¢&. 1 poskytovat v€asné informace Komisi, ¢lenskym statim, agenturdm a mezinarodnim organizacim EU ¢innym v oblasti
vetejného zdravi, véetné posouzeni rizik

18

CS

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft.: pocet financovanych studentskych vymen, pocet vybudovanych kilometru silnic atd.).
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— Vystup: vytvofeni
nové platformy,
kterou spolecné
vedou agentury

EMA a ECDC pro
ucely dozorovych
studii po uvedeni na
trh, sledovani
bezpecnosti,
ucinnosti a dopadu
ockovani, pfi¢emz
budouci ockovaci
latky proti COVID-
19 by mély byt
prvnimi o¢kovacimi
latkami, které budou
sledovany v ramci
tohoto mechanismu

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

— Vystup

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

SPECIFICKY CIL &. 2 ECDC poskytne &lenskym statiim a Komisi odborné védecké a technické posudky v oblasti planovani p¥ipravenosti a reakce, véetné vzd&lavani

Vystup: vzdélavaci programy pro
odborniky, zejména v oblasti
epidemiologického dozoru
a vySetiovani v terénu,

a schopnost ur¢it zdravotni
opatteni pro kontrolu $ifeni
nakazy.

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Vystup: ¢innosti planovani
pripravenosti a reakce, v¢etné
modelovani, sledovani
a posuzovani

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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Mezisoucet za specificky cil €. 2

1,100

1,100

1,100 1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

SPEC

IFICKY CiL ¢. 3

provozovat speciali

zované sité v oblasti pfenosnych

nemoci a latek 1

idského ptivodu

— Vystup: nova sit’
pro transfuzi,
transplantaci

a lékaisky
asistovanou
reprodukci

0,300

0,300

0,300 0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

— Vystup: posilit sit’
laboratofi v souladu
se sdélenim EK
C(2020) 2391
»Pokyny
k diagnostickym
testim in vitro na
COVID-19 a jejich
funkéni

0,200

0,200

0,200 0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Mezisoucet za specificky cil ¢. 3

0,500

0,500

0,500 0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

SPECIFICKY CIL & 4 ECDC bude koordinovat sbér, ov&fovani, analyzu a §ifeni udaji na urovni EU, a vytvofi tak odolny evropsky systém dozoru nad pfenosnymi nemocemi v ramci
evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi

Vystup: novy uzel stiediska
ECDC pro ptedavani informaci
z vnitrostatni Grovné stiedisku
ECDC rozsifenim Tessy (veétsi

kapacita).

2,000

5,000

5,000 5,000

3,000

2,000

2,000

24,000

Vystup: posileny EWRS, diky
némuz bude systém vice
Skalovatelny, aniz by se zménil
ucel systému spocivajici v
podpofte rychlé vymény informaci

1,000

2,000

2,000 2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

42

CS



CS

s epidemiologickymi institucemi
a vefejnymi vyzkumnymi
institucemi béhem pandemie na

vnitrostatni Grovni i na urovni EU.

Mezisoucet za specificky cil ¢. 4

3,000

7,000

7,000

7,000 4,000

3,000

3,000

34,000

SPECIFICKY CiL & 5 ECDC bude hostitelskou strukturou tymu pro pomoc v piipadé rozsifeni nakazy (,,pracovni skupina EU pro oblast zdravi®), ktery bude zemim neustale
poskytovat podporu, aby byly v piipadé zdravotni krize 1épe ptipraveny a mohly rychle zasahnout.

Vystup: proaktivni, prakticka 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
podpora pro zemé¢ EU/EHP
zalozena na poptavce
Vystup: mistni intervence 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
v krizovych oblastech EU — na
zadost, koordinace s narodnimi
odborniky, ktefi tym podporuji
Mezisouget za specificky cil &. 5 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
SPECIFICKY CIL &. 6 zlepsit mezinarodni spolupraci a shromazd’ovat regionalni/vnitrostatni informace
Vystup: koordinace na misté 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
s mezinarodnimi organy a dal$imi
stiedisky CDC
Vystup: shromazd'ovani mistnich 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
informaci a poskytovani odborné
podpory
Mezisouéet za specificky cil &. 6 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
NAKLADY CELKEM 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
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3.2.3.  Odhadovany dopad na lidské zdroje [subjektu]
3.2.3.1. Shrnuti

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 21;(;1; CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 , M
a nasl.
Docasni zamé&stnanci
(tiidy AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Docasni
zaméstnanci  (tfidy
AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Smluvni
zaméstnanci 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Vyslani narodni 0 0 0 0 0 0 0 0
odbornici
CELKEM 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Pozadavky na zaméstnance (FTE):
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 , M
a nasl.
Docasni zaméstnanci 30
(tiidy AD) 11 22 29 32 32 32 32
Docasni
zamestnanci  (tfidy 13
AST) 7 13 13 13 13 13 13
Smluvni 28
zameéstnanci 13 20 26 28 28 28 28
Vyslani né,rqdni 0 0 0 0 0 0 0 0
odbornici
CELKEM 31 55 68 73 73 73 73 73
CS 44 CS
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Uved’te planované datum naboru a odpovidajicim zpusobem upravte ¢astku (v pfipadé naboru
v Cervenci se zohledni pouze 50 % praumérnych nakladd) a uved’te dalsi vysvétleni.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdrojii pro matei'ské GR.
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdrojt.
— [ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v celych cislech (nebo zaokrouhlete nejvyse na jedno desetinné misto)

Rok | Rok | Rok Rok Rok | Rok ZRO‘;;
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 0

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich
mist (mista ufednikii a do¢asnych
zaméstnanci)

XX 01 01 01 (v ustiedi
a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 0501 (v nepfimém
vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

¢ Externi zaméstnanci (v pfepoc¢tu na plné
pracovni uvazky: FTE)"

XX 010201 (SZ, VNO, ZAP
z celkového ramce)

XX 01 02 02 (SZ, MZ, VNO, ZAP

a MOD pii delegacich)

— v Ustfedi?!
XX 01 04
Y — pii

delegacich

XX 010502 (SZ, VNO, ZAP —
v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP -
v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky
(uptesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dotéend hlava rozpoctu.

Potiebné lidské zdroje budou pokryty zaméstnanci GR, ktefi jsou jiz ptidéleni k Fizeni
¢innosti a/nebo byli vramci GR vniting preobsazeni, piipadné spoleéné s dodate¢nym
pfidélenim kapacity, kterou lze vedoucimu GR poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani
s ohledem na rozpoctova omezeni.

SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =
zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pii delegaci.

Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkt (byvalé polozky ,,BA®).

Hlavné pro strukturalni fondy, Evropsky zemédélsky fond pro rozvoj venkova (EZFRV) a Evropsky
rybatsky fond.

20
21
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Popis tkola:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Externi zaméstnanci

Popis vypoctu ndkladi na jednotky FTE by mél byt zahrnut v ptiloze V, oddile 3.
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
— [ Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finanénim ramcem.

— X Navrh/podnét si vyzada upravu ptislusného okruhu viceletého finan¢niho
ramce.

Upfesnéte, jaka uprava se pozaduje, prislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

Navrhovany dodatecny rozpocet pro stiedisko ECDC muze byt financovan snizenim
rozpoctu programu ,,EU pro zdravi“ v budoucich letech.

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého
finan¢niho ramce??.

Upfesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nésledujiciho odhadu:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 207 | CELKEM
a nasl.
Upftesnéte m m ” m ” . . .
spolufinancujici subjekt p-m. pm. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m. p-m.
Spolufinancované " " m - ” ” . .
prostiedky CELKEM p P p p p- p p p
2 Viz ¢lanky 11 a 17 nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢&. 1311/2013, kterym se stanovi vicelety finanéni

ramec na obdobi 2014-2020.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— X Navrh/podnét nema zadny financ¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
- O na vlastni zdroje
— O na jiné piijmy
— (] uved'te, zda je piijem ucelové vazan na vydajové polozky
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Prostiedky Dopad navrhu/podnétu®?
Pijjmova rozpoctova s(ését;f :ri Rok
polozka: . Rok Rok Rok Rok Rok Rok
rozpo¢tovém 2027
roce 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 ol
a nasl.

U tceloveé vazanych riznych pfijmt upfesnéte dotéené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zpuisob vypocétu dopadu na ptijmy.

23
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Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté castky, tj. hrubé castky po

odecteni 20 % nakladl na vybér.
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