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V Bruselu dne 18.9.2026
C(2026) 4673 final

NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 18.9.2026,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371, pokud jde
0 udéleni ¢aste€ného pristupu tretim zemim a mezinarodnim organizacim k funkcim
digitalni platformy pro dozor

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 o vaznych pteshranicnich

zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU rozsifilo pravni ramec pro
epidemiologicky dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi
problémy. Natizeni (EU) 2022/2371 rovnéz klade diraz na rozsifenou spolupraci EU, jejich
Clenskych statli, mezindrodnich organizaci, zejména Svétové zdravotnické organizace
(WHO), a tretich zemi, kterd posiluje kolektivni usili v oblasti monitorovani a prevence

nemoci.

Tento akt v pfenesené pravomoci stanovi podminky, za nichz mize byt kandidatskym zemim
EU, potencidlnim kandidatim, tfetim zemim v evropském regionu WHO a WHO ud¢len
ptistup k digitalni platformé pro dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi
zdravotnimi problémy (EpiPulse).

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s €l. 31 odst. 4 natizeni (EU) 2022/2371 vedla Komise pted piijetim tohoto aktu v
prenesené¢ pravomoci konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty
v souladu se zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o
zdokonaleni tvorby pravnich ptedpist. Komise konzultovala expertni skupinu pro vetejné
zdravi zfizenou v souladu s rozhodnutim Komise C(2022) 8816'. Expertni skupina pro
vetejné zdravi se touto zalezitosti zabyvala na dvou virtudlnich zasedanich v cervenci a
prosinci 2025. Probéhly rovnéZz konzultace s nadrodnimi kontaktnimi misty stfediska ECDC
pro dozor, mikrobiologii a zjiStovani hrozeb.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Akt v pfenesené pravomoci je v souladu se zdsadami stanovenymi v ptislusnych pravnich
ptedpisech EU, zejména v nafizeni (EU) 2022/2371. Zaklada se na ustanoveni ¢l. 14 odst. 7
pism. a) uvedeného natizeni, které¢ zmoctiuje Komisi k pfijiméni akti v pfenesené pravomoci
za UCelem doplnéni natizeni (EU) 2022/2371 o pfipady a podminky, za nichZ mlZe byt
dotéenym tietim zemim a mezindrodnim organizacim udé¢len castecny piistup k funkcim
digitalni platformy pro dozor, a prakticka opatfeni pro tento pfistup.

Akt v pfenesené pravomoci by mél byt pouzitelny ode dne vstupu v platnost.

Rozhodnuti Komise ze dne 7. prosince 2022, kterym se ziizuje expertni skupina Komise pro vefejné
zdravi a zrusuje rozhodnuti Komise, kterym se zfizuje skupina odbornikti Komise s nazvem ,,Ridici
skupina pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladani nepienosnych nemoci (Ut. vést. C, C/471,
12.12.2022, s. 8).
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 18.9.2026,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371, pokud jde
o udéleni ¢asteéného pristupu tietim zemim a mezinarodnim organizacim k funkcim

digitalni platformy pro dozor

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu

2022

ovaznych  preshrani¢nich  zdravotnich  hrozbach  aozruseni rozhodnuti

¢. 1082/2013/EU!, a zejména na ¢l. 14 odst. 7 pism. a) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

Natizeni (EU) 2022/2371 stanovi v oblasti dozoru nad vefejnym zdravim spolupréci
Unie se tfetimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi ve smyslu ¢l. 3 bodu 21
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/17252.

Natizeni (EU) 2022/2371 vyslovné zdiraziuje, ze pro Unii je dilezita spoluprace se
Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,,WHO®). Mandat WHO v oblasti
prenosnych nemoci se podoba mandatu Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (déale jen ,,ECDC*). Evropsky region WHO zahrnuje vSechny c¢lenské staty.
Neékolik nemoci podléha spolecnému dozoru ze strany ECDC a WHO. Synergicka
spoluprace s WHO zajistuje doplikovost usili a zaroven zabraiiuje zdvojovani prace
¢lenskych stati.

Clanek 13 nafizeni (EU) 2022/2371 se vénuje dvéma vzajemné se dopliujicim
pristuptim k dozoru. Dozor zalozeny na ukazatelich se opirda o pfedem definované
strukturované Udaje, které jsou v pravidelnych intervalech rutinn€ shromazd'ovany za
ucelem monitorovani epidemiologickych ukazatelti. Ustanoveni ¢l. 13 odst. 3 pism. a)
stanovi povinnost sdé€lit srovnatelné a slucitelné udaje a informace vztahujici se
k epidemiologickému dozoru nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zdravotnimi
problémy uvedenymi v ¢l.2 odst. 1 pism. a) bodech 1) aii). V ramci dozoru
zaloZeného na udalostech se shromazd’uji ad hoc informace o neobvyklych udalostech
v oblasti zdravi, které mohou signalizovat vaZznou pteshrani¢ni zdravotni hrozbu.
Ustanoveni ¢l. 13 odst. 3 pism. b) a ¢) vyzaduji sd€lovani piislusnych informaci o
vyvoji epidemiologickych situaci a o neobvyklych epidemiologickych jevech nebo
novych prenosnych nemocech nezndmého piivodu.

Ut vést. L 314, 6.12.2022, s. 26.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich 0daji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie
a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni nafizeni (ES) €. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES
(Uk. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

Digitalni platforma pro dozor nad pfenosnymi nemocemi na urovni Unie (déale jen
»EpiPulse) sestava ze dvou funkci. Modul ,,EpiPulse Cases™ pro dozor zalozeny na
ukazatelich umoznuje pravidelny sbér, validaci, uchovavani a Sifeni strukturovanych
vnitrostatnich daji o pfipadech a izolatech patogenli nemoci a souvisejicich
zvlastnich zdravotnich problémech podléhajicich epidemiologickému dozoru na
trovni Unie podle ptilohy I provadéciho natizeni Komise (EU) 2026/XXX? [Urad pro
publikace: viozte odkaz na C(2026) 6011]. Modul ,,EpiPulse Events* pro dozor
zalozeny na udalostech podporuje rychlé hlaSeni a monitorovani vSech vnitrostatnich
udalosti, které mohou piedstavovat preshrani¢ni hrozbu pro vetejné zdravi.

Za ucelem pripravy na ptistoupeni k Unii mohou kandidatské zemé Unie a potencialni
kandidati hlasit udaje z vnitrostdtniho dozoru do EpiPulse Cases. Tieti zemé¢ v
evropském regionu WHO mohou rovnéz podavat hlaSeni do EpiPulse Cases v ramci
ujednani o spole¢ném dozoru mezi ECDC a WHO s cilem podpofit soufinnost a
zabranit zdvojovani usili v oblasti shromazd'ovani tdaji. V z4jmu ochrany udaji
Clenskych statl z dozoru zaloZzeného na ukazatelich by mél byt ptistup jakékoli tieti
zem¢ k udajim z dozoru v EpiPulse Cases omezen na Udaje z dozoru, jez poskytla
sama tato zeme.

Aby se ptredeslo dvojimu hldseni stfedisku ECDC i organizaci WHO, mize byt WHO
udélen piistup k udajim z dozoru v EpiPulse Cases, pokud jde o nemoci podléhajici
spole¢nému dozoru a nemoci, jez maji byt podle Mezinarodnich zdravotnickych
ptedpist (2005) nebo v ramci jinych regiondlnich nebo globalnich iniciativ v oblasti
dozoru hlaseny organizaci WHO.

Tfetim zemim muze byt udélen castecny pfistup k EpiPulse Events, pokud jsou
zasazeny pretrvavajici vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou, kterd ma vyznam pro
Unii, nebo pokud hrozba zji§t€na v Unii mize mit vyznam 1 pro vefejné zdravi ve
ttetich zemich, a vyzaduje proto vyménu informaci mezi témito tfetimi zemémi a Unii.
Pro ucely v€asného varovani a reakce miize byt WHO udélen pfistup k polozkam v
EpiPulse Events, pokud maji pfeshraniéni vyznam v rdmci Unie, jsou potencialné
nové nebo maji vyznam pro tieti zemé.

Veskeré preddvani osobnich tdajii tfetim zemim nebo mezinidrodnim organizacim
musi spliiovat povinnosti stanovené v natizeni (EU) 2018/1725 a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679*.

V souladu s ¢lankem 42 natizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovan evropsky inspektor
ochrany udaji, ktery vydal své stanovisko dne 10. srpna 2026,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clének 1
Oblast pilisobnosti

Provéadéci natizeni Komise (EU) 2026/XXX ze dne XXX o pfenosnych nemocech a souvisejicich
zvlastnich zdravotnich problémech, které podléhaji epidemiologickému dozoru, a odpovidajicich
definicich piipadii a o zruseni provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2018/945 (Uk. vést. L, 2026/XXX,
XXX, ELIL: XXX).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto Udajii a o zruSeni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).
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Timto nafizenim se stanovi pfipady a podminky, za nichz mize byt tfetim zemim a
mezinarodnim organizacim ud¢len ¢asteCny piistup k funkcim platformy EpiPulse, jakoZ i
prakticka opatfeni pro tento piistup.

Clanek 2
Pripady a podminky udéleni ¢asteéného pristupu k EpiPulse Cases

1. ECDC muze udélit ¢asteény pristup k EpiPulse Cases kandidatskym zemim EU a
potencialnim kandidatim, vyda-li k tomu Komise pokyn v souladu s Nastrojem
predvstupni pomoci (NPP III) zfizenym nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/1529°. Piistup kandidatské zemé& nebo potencialniho kandidata k EpiPulse
Cases se omezi na poskytovani a vyhledavani vlastnich udaji z vnitrostatniho dozoru
a udéli se az poté, co bylo podepsano nebo pfijato spravni ujednani mezi ECDC a
pfislusnym orgédnem kandidatské zemé nebo potencidlniho kandidata tykajici se
urcitych praktickych aspektl spoluprace.

2. ECDC muze udélit ¢asteCny piistup k EpiPulse Cases tfetim zemim evropského
regionu Svétové zdravotnické organizace (WHO), pokud jde o nemoci podléhajici
spole¢nému dozoru ze strany ECDC a WHO. Pristup treti zem¢e k EpiPulse Cases se
omezi na poskytovani a vyhledavani vlastnich idaji z vnitrostatniho dozoru a udéli
se az poté, co bylo podepsano nebo pfijato spravni ujednani mezi ECDC a WHO
tykajici se urcitych praktickych aspektt spoluprace.

3. ECDC muze udélit ¢astecny pristup organizaci WHO:

a)  k EpiPulse Cases, pokud jde o nemoci podléhajici spolecnému dozoru ze strany

ECDC a WHO. V pftipadé téchto nemoci se ptistup rozsifi na udaje z dozoru z
celého evropského regionu WHO;

b)  prostfednictvim predavani udaji z ECDC organizaci WTO, k udajiim z dozoru
nahlaSenym clenskymi staty a uchovavanym v EpiPulse Cases, pokud tyto
idaje maji byt podle Mezinarodnich zdravotnickych predpisti (2005)° nebo v
ramci jinych regiondlnich nebo globalnich iniciativ v oblasti dozoru hlaseny
organizaci WTO.

Jakykoli ¢astecny pristup WHO k EpiPulse Cases nebo k udajim v tomto modulu
uchovavanym se udéli az poté, co bylo podepsano nebo ptijato spravni ujednani mezi
ECDC a WHO tykajici se urcitych praktickych aspektl spoluprace.

Cldnek 3
Prakticka opatieni pro udéleni ¢astecného pristupu k EpiPulse Cases

1. Pokud ECDC udéli ¢aste¢ny piistup k EpiPulse Cases v souladu s €l. 2 odst. 1, udé€li
tento piistup pfisluSnym kontaktnim mistim uréenym kandidatskymi zemémi EU a
potencialnimi kandidaty v souladu s postupem pro ¢lenstvi ve specializovanych

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1529 ze dne 15. zafi 2021, kterym se zfizuje néstroj
predvstupni pomoci (NPP 1) (Ut. vést. L 330, 20.9.2021, s. 1, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1529/0j).

Mezinarodni zdravotnické predpisy pfijaté na 58. Svétovém zdravotnickém shromazdéni dne
23. kvétna 2005 a pozménéné 75. Svétovym zdravotnickym shromazdénim na zakladé rezoluce
WHA75.12 (2022) a 77. Svétovym zdravotnickym shromazdénim na zakladé¢ rezoluce WHA77.17
(2024).
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sitich pro dozor stanovenym v ¢lanku 1 provadéciho nafizeni Komise (EU)
2026/XXX" [Urad pro publikace: viozte odkaz na C(2026) 6010)].

Pokud ECDC udéli caste¢ny piistup k EpiPulse Cases v souladu s ¢l. 2 odst. 2, ud¢€li
tento pristup ptisluSnym kontaktnim mistim uréenym tietimi zemémi evropského
regionu WHO. ECDC tak ucini poté, co prostiednictvim WHO obdrzi nazvy,
kontaktni udaje a pfislusnost uréenych kontaktnich mist, jakoz i nemoc (nemoci), pro
kterou (které) jsou urcena. V piipad¢ kandidatskych zemi a potencialnich kandidati
udéli ECDC pfistup zptisobem uvedenym v odstavci 1.

Pokud ECDC udéli caste¢ny piistup k EpiPulse Cases v souladu s ¢l. 2 odst. 3, ud¢li
tento piistup prisluSnym kontaktnim mistim uréenym WHO. ECDC tak ucini poté,
co od WHO obdrzi ndzvy a kontaktni tidaje urCenych kontaktnich mist, jakoz i
nemoc (nemoci), pro kterou (které) jsou urcena.

ECDC mtize jménem cClenskych stath predavat organizaci WHO udaje z unijniho
dozoru uvedené v ¢l. 2 odst. 3 pism. b). Pokud jsou tyto tidaje povazovany za osobni
udaje, jednd ECDC jménem ¢lenskych stath jako zpracovatel udaj.

Cldnek 4
Pripady a podminky udéleni ¢aste€ného pristupu k EpiPulse Events

ECDC muze udélit treti zemi piistup k jednotlivé polozce v EpiPulse Events, jakoz i
k pravidelnym zpravam podléhajicim omezeni vypracovavanym ECDC a sdilenym v
ramci EpiPulse Events, pokud tato zem¢ plni povinnosti v oblasti ochrany tdaji
stanovené v Clancich 47 a 48 natizeni (EU) 2018/1725 a je splnéna alespoii jedna z
téchto podminek:

a)  pfistup k polozce v EpiPulse Events umoziuje tfeti zemi nahlasit Unii udélost
v oblasti vefejného zdravi v disledku pfenosné nemoci ve své zemi, jez muze
rovnéz piedstavovat hrozbu pro Unii;

b) ECDC stanovi, ze ptistup tieti zem¢ ke konkrétni polozce v EpiPulse Events
muze byt prospéSny pro prevenci a kontrolu nemoci v této zemi.

Jakykoli Castecny pfristup tfeti zemé k EpiPulse Events se udéli aZ poté, co bylo

podepsano nebo pfijato spravni ujednani mezi ECDC a pfisluSnym organem tieti

zem¢ tykajici se ur€itych praktickych aspektti spoluprace.

ECDC muze ud¢lit organizaci WHO pfistup k jednotlivé polozce v EpiPulse Events,

pravo prispivat k této polozce a v pfislusnych ptipadech vytvaiet polozky, jakoz 1

pfistup k pravidelnym zpravdm podléhajicim omezeni vypracovavanym ECDC a

sdilenym v ramci EpiPulse Events, pokud je splnéna alespoit jedna z téchto

podminek:

a)  polozka ma pfeshrani¢ni vyznam v rdmci Unie;

b) polozka se tyka potencialné nové hrozby pro vefejné zdravi zplsobené
pfenosnou nemoci;

¢) polozka mé vyznam pro treti zem¢.

Provadeéci natizeni Komise (EU) 2026/XXX ze dne XXX, kterym se zavadi postupy pro provoz sité
epidemiologického dozoru (Ut. vést. L, XXX, ELI: XXX).
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Jakykoli cCastecny ptistup WHO k EpiPulse Events se udé¢li az poté, co bylo
podepsano nebo piijato spravni ujednani mezi ECDC a WHO tykajici se urcitych
praktickych aspektii spoluprace.

Clanek 5
Prakticka opatieni pro udéleni ¢asteéného pristupu k EpiPulse Events

1. Pokud ECDC udéli pfistup k pfislusné jednotlivé polozce v EpiPulse Events v
souladu s €l. 4 odst. 1, ud¢li tento pristup prislusSnym kontaktnim mistim ur¢enym
tieti zemi pro oblast nemoci, do niz dana polozka spad4. ECDC tak ucini poté, co od
tieti zem¢e obdrzi ndzvy, kontaktni idaje a ptisluSnost uréenych kontaktnich mist,
jakoz i oblast (oblasti) nemoci, pro kterou (které) jsou urcena.

2. Pokud ECDC udé¢li pristup k ptislusné jednotlivé polozce v EpiPulse Events v
souladu s ¢l. 4 odst. 2, udé@li tento pfistup piislusnym kontaktnim mistim uréenym
WHO pro oblast nemoci, do niz dana polozka spadd. ECDC tak ucini poté, co od
WHO obdrzi nazvy a kontaktni udaje uréenych kontaktnich mist, jakoz i oblast
(oblasti) nemoci, pro kterou (které) jsou urcena.

Clanek 6
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 18.9.2026

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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