Rada
Evropské unie

Brusel 6. brezna 2024

(OR. en)
7410/24
SAN 134
PHARM 38
PROCIV 12
DELACT 41
PRUVODNi POZNAMKA
Odesilatel: Martine DEPREZOVA, feditelka, za generalni tajemnici Evropské
komise
Datum pfijeti: 5. bfezna 2024
Pfijemce: Thérése BLANCHETOVA, generalni tajemnice Rady Evropské unie
C. dok. Komise: C(2024) 1343 final
Predmét: NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .. /...

ze dne 5.3.2024,

kterym se doplnuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/2371, pokud jde o posouzeni stavu provadéni vnitrostatnich planu
prevence, pfipravenosti a reakce a jejich vztahu k planu prevence,
pfipravenosti a reakce Unie

Delegace naleznou v pfiloze dokument C(2024) 1343 final.

Ptiloha: C(2024) 1343 final

7410/24 vmu

LIFE CS



CS

EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 5.3.2024
C(2024) 1343 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 5.3.2024

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371, pokud jde
0 posouzeni stavu provadéni vnitrostatnich plinii prevence, pripravenosti a reakce a
jejich vztahu k planu prevence, pripravenosti a reakce Unie

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Planovani prevence, piipravenosti areakce ma zasadni vyznam pro uU¢inné
monitorovani vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pied nimi
a boj proti nim. Poznatky ziskané¢ béhem pandemie COVID-19 poukazaly na to, jaky
vyznam ma planovani pfipravenosti na pandemii a $ir§i pozadavky na podavani
zprav. Nezbytnou podminkou pro rychlé posouzeni rizik a zmirnéni krizi je piistup
k v€asnym auplnym udajim. Ustanoveni ¢l.7 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbich a o zruSeni rozhodnuti & 1082/2013/EU!
vyzaduje, aby Clenské staty podavaly zpravy o planovani a provadéni prevence,
pfipravenosti a reakce na vnitrostatni a ptipadné preshrani¢ni meziregionalni Grovni.

S cilem podpofit neustalé zlepSovani kapacit ¢lenskych statii pro planovani prevence,
pripravenosti a reakce stanovi natizeni (EU) 2022/2371, aby Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) provadélo posouzeni stavu prevence,
pripravenosti a reakce v Clenskych statech ve spolupréci s pfislusSnymi agenturami
nebo subjekty EU.

Podle ¢l. 8 odst. 1 natizeni (EU) 2022/2371 ma stfedisko ECDC kazdé tfi roky
posoudit stav provadéni vnitrostatnich planti prevence, pfipravenosti a reakce
Clenskymi staty a jejich vztah k planu prevence, piipravenosti a reakce Unie. Tato
posouzeni vychéazeji ze souboru dohodnutych ukazatelii. Cilem posouzeni je posoudit
planovani prevence, pfipravenosti a reakce na vnitrostdtni urovni, pokud jde o
informace uvedené v Cl. 7 odst. 1. V souladu s ¢l. 8 odst. 4 tento akt v pfenesené
pravomoci doplituje natizeni (EU) 2022/2371, pokud jde o postupy, normy a kritéria
pro posouzeni, ktera md ECDC provadét v souladu s ¢l. 8 odst. 1 natfizeni (EU)
2022/2371.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ¢l. 31 odst. 4 nafizeni (EU) 2022/2371 vedla Komise pted piijetim
tohoto aktu v pfenesené pravomoci konzultace s odborniky jmenovanymi
jednotlivymi  Clenskymi  staty v souladu se  zdsadami  stanovenymi
v interinstitucionalni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich pifedpisit ze dne
13. dubna 2016. Komise konzultovala expertni skupinu pro vefejné zdravi zfizenou v
souladu s rozhodnutim Komise C(2022)8816. Expertni skupina pro vefejné zdravi
se touto zalezitosti zabyvala na dvou virtualnich zasedanich ve ¢tvrtém Ctvrtleti roku
2023. Byla konzultovdna rovnéZ narodni kontaktni mista stfediska ECDC pro
pfipravenost a reakci a poradni sbor ECDC.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Akt v pfenesené pravomoci je v souladu se zdsadami stanovenymi v pfisluSnych
pravnich ptedpisech EU, zejména v natizeni (EU) 2022/2371.

Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j

Rozhodnuti Komise ze dne 7. prosince 2022, kterym se zfizuje expertni skupina Komise pro veiejné
zdravi a zrusuje rozhodnuti Komise, kterym se zfizuje skupina odbornikti Komise s ndzvem ,,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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Akt v prenesené pravomoci by mél byt pouzitelny ode dne jeho vstupu v platnost.

Akt v pfenesené pravomoci nema zadné dalSi financni duasledky, pokud jde o
planovana rozpoctova spravni ustanoveni Komise a agentur EU, konkrétné v
souvislosti s ECDC.

Posouzeni ECDC pfispéji ke zpravé Komise o aktualnim stavu a pokroku v
planovani prevence, pfipravenosti a reakce na urovni Unie v souladu s ¢lankem 9
nafizeni (EU) 2022/2371.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 5.3.2024

kterym se doplituje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371, pokud jde
0 posouzeni stavu provadéni vnitrostatnich plinii prevence, pripravenosti a reakce a

jejich vztahu k planu prevence, pripravenosti a reakce Unie

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

sohledem na nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU)2022/2371 ze dne
23. listopadu 2022 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti
¢. 1082/2013!, a zejména na ¢l. 8 odst. 4 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

Natizeni (EU) 2022/2371 stanovi mechanismy a struktury pro koordinaci
pfipravenosti a reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby, vcetné podavani zprav
o planovani prevence, piipravenosti a reakce.

Podle ustanoveni ¢l.7 odst. 1 nafizeni (EU)2022/2371 maji clenské staty do
27. prosince 2023 apoté kazdé tfi roky piedlozit Komisi a pfislusSnym agenturam
asubjektim Unie aktualizovanou zpravu o planovani aprovadéni prevence,
pfipravenosti a reakce na vnitrostatni a ptipadné pieshraniéni meziregionalni Grovni.
Informace v této zpravé maji byt shromazdovany prostiednictvim odpoveédi
poskytnutych za pouziti vzoru formulafe pro poskytovani informaci o planovani
prevence, pfipravenosti a reakce stanoveného v provadécim natizeni (EU) 2023/1808>
a Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) ma tyto informace
zohlednit pfi posuzovani stavu provadéni jejich wvnitrostatnich plant prevence,
pfipravenosti a reakce ze strany cClenskych stati a jejich vztahu k planu prevence,
piipravenosti a reakce Unie v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/2371. Tato
posouzeni vychazeji ze souboru dohodnutych ukazateli a provadéji se ve spolupraci
s pfisluSnymi agenturami nebo subjekty Unie s cilem posoudit planovani prevence,
pfipravenosti a reakce na vnitrostatni trovni, pokud jde o informace uvedené v ¢l. 7
odst. 1 nafizeni (EU) 2022/2371.

Postup hodnoceni stfediska ECDC by mél byt organizovan ve fazich, které by mély
zahrnovat dokumentéarni pfezkum a navstévu zemé, po niz by nasledovala hodnotici
zprava stfediska ECDC. Pokud se posouzeni tykaji oblasti spadajicich do plsobnosti
Komise nebo piisluSnych agentur nebo subjektii Unie, mélo by stfedisko ECDC s
Komisi nebo pfislusSnymi agenturami nebo subjekty Unie Uzce spolupracovat.

Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/1808 ze dne 21. zafi 2023, kterym se stanovi vzor formuléfe pro
poskytovani informaci o planovani prevence, pfipravenosti areakce v souvislosti s vaznymi
pfeshranicnimi zdravotnimi hrozbami v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371 (UK. vest. L 234, 22.9.2023, s. 105, ELIL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2023/1808/0j).
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Stiedisko ECDC miize po dohod¢ s posuzovanym ¢lenskym statem pozadat o podporu
regionalni kancelat WHO pro Evropu a odborniky z jinych ¢lenskych statt.

(4) Normy a kritéria, které se pouziji pro posouzeni ECDC, by mély vychazet z kapacit
uvedenych ve vzoru formulafe pro poskytovani informaci o planovani prevence,
pripravenosti a reakce, jak je stanoveno v provadécim nafizeni (EU) 2023/1808. Tyto
kapacity jsou zapotiebi k zajisténi odpovidajiciho planovani prevence, pfipravenosti a
reakce.

(5)  Pii provadéni svych posouzeni by stfedisko ECDC mélo pouzivat kritéria se
souvisejicimi irovnémi ukazatelii a odpovéd'mi na oteviené otazky uvedené ve vzoru

formuléfe pro poskytovani informaci o pldnovani prevence, ptipravenosti a reakce, jak
je stanoveno v provadécim natizeni (EU) 2023/1808.

(6)  Posouzeni ECDC by mé¢la mit kvalitativni ptistup ke stavu provadéni vnitrostatnich
plan prevence, piipravenosti a reakce Clenskych statii a k jejich vztahu k planu
prevence, pfipravenosti a reakce Unie.

(7) V souladu s €l. 8 odst. 2 natizeni (EU) 2022/2371 ptedlozi stfedisko ECDC ¢lenskym
statim a Komisi doporuceni zalozend na posouzenich norem a kritérii, kterd jsou
uréena Clenskym statim, pfiCemz zohledni pfislusné vnitrostatni okolnosti. Tato
doporuceni mohou obsahovat doporuc¢ena nasledna opatfeni ¢lenského statu. Na tato
doporuceni maji Clenské staty reagovat v akénim plénu v souladu s ¢l. 8 odst. 3
uvedeného nafizeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi postupy, normy a kritéria pro posouzeni provadéni vnitrostatnich planti
prevence, priipravenosti a reakce Clenskych stati a jejich vztahu k planu prevence,
pfipravenosti a reakce Unie v souladu s €l. 8 odst. 1 natfizeni (EU) 2022/2371.

Cldnek 2
Postupy

Postupy pro posouzeni provadéni vnitrostatnich planti prevence, pfipravenosti a reakce
Clenskych stath a jejich vztahu k planu prevence, pfipravenosti a reakce Unie ze strany
sttediska ECDC jsou stanoveny v pfiloze .

Clanek 3
Normy a kritéria

Stredisko ECDC posoudi stav provadéni vnitrostatnich plant prevence, pfipravenosti a reakce
Clenskych stath a jejich vztahu k planu prevence, pfipravenosti a reakce Unie podle norem a
na zakladég kritérii stanovenych v ptiloze II.

Clanek 4
Vstup v platnost

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 Clenskych statech.
V Bruselu dne 5.3.2024

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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