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POZNAMKA

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Rada

Predmet: Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o zmene nariadenia (ES)

€. 851/2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske centrum pre prevenciu a
kontrolu choréb

— sprava o pokroku

Delegaciam v prilohe zasielame spravu o pokroku k navrhu uvedenému v predmete, ktora sa ma
predlozit’ na zasadnuti Rady EPSCO (zdravie) 15. jina, s cielom vyzvat Radu, aby ju vzala

na vedomie.

Za vypracovanie tejto spravy zodpoveda predsednictvo a nie st nou dotknuté konkrétne body
zdujmu ani d’alSie prispevky jednotlivych delegacii. Uvadza sa v nej prehl’ad prace, ktora doteraz

vykonali pripravné organy Rady, a sti€asny stav, pokial’ ide o skiimanie uvedeného navrhu.
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PRILOHA

Informacie predsednictva o pokroku dosiahnutom pri skiumani navrhu
nariadenia o mandate Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob

(ECDO)

Kontext

1.  Komisia 11. novembra 2020 predlozila ndvrh nariadenia, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 851/2004, ktorym sa zriad'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob!. Tento
navrh je sucast’ stiboru troch navrhov s cielom posilnit’ ramec EU pre zdravotna bezpe¢nost’
a posilnit’ ulohu kI'a¢ovych agentar EU v oblasti pripravenosti na krizy a reakcie na ne.
Spolu st tieto ndvrhy prvym stavebnym kamenom eurdpskej zdravotnej Unie.
Uvedeny navrh sa zaklada na ¢lanku 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (riadny

legislativny postup, hlasovanie kvalifikovanou véacsinou).

2. Ciel'om navrhu je posilnit’ kapacity ECDC v oblasti prevencie a kontroly prenosnych
ochoreni a posudzovania rizika pre situdcie buducich cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
prostrednictvom: posilnenia spoluprace ECDC s ¢lenskymi §tatmi; rychlej digitalizacie
integrovanych systémov dohl'adu; posilnenia schopnosti ECDC predvidat’ udalosti
a vypracuvat’ prognozy; vypracuvania planov prevencie buduicich epidémii a reakcie na ne
a posilnenia kapacit na integrovanu rychlu reakciu na epidémie a ich Sirenie; posilnenia
schopnosti ECDC poskytovat’ nezdvdzné odporacania pre riadenie rizik; rozvoja kapacity
ECDC na realizciu, mobiliziciu a nasadenie osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia, aby
tato skupina mohla rychlo zasiahnut’ a podporit’ reakciu v ¢lenskych Statoch; posilnenia
monitorovania a posudzovania kapacit systémov zdravotnej starostlivosti v ¢lenskych
Statoch v oblasti diagnostiky, prevencie a lie€by konkrétnych prenosnych chorob, ako aj
bezpe&nosti pacientov; vytvorenia novej siete referenénych laboratorii Unie pre verejné
zdravie a novej siete vnutrostatnych sluzieb na podporu transfuzii, transplantacii a lekarsky
asistovanej reprodukcie; posilnenie spoluprace ECDC s tretimi krajinami a s WHO;

a zabezpeCenia komplementarnosti s inymi nastrojmi Unie a medzindrodnymi nastrojmi,

¢im sa zabrani zdvojovaniu usilia.

! 8531/21.
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Eurdpsky hospodarsky a socialny vybor prijal stanovisko k navrhu 27. aprila®. Europsky

vybor regidnov prijal stanovisko k navrhu 7. m4ja3.

Franctzsky Senat predlozil odévodnené stanovisko, v ktorom vyjadril obavy tykajiace sa

subsidiarity. Taliansky, portugalsky a Spanielsky parlament predlozili pozitivne hodnotenia

navrhu. Cesky Senat vydal uznesenie o troch navrhoch balika eurépskej zdravotnej tnie,

v ktorom sice podporil urcité prvky navrhov, zaroven vsSak nastolil niekol’ko otazok.

Nemecké predsednictvo zorganizovalo Styri virtudlne zasadnutia ¢lenov pracovnej skupiny

pre lieky a zdravotnicke pomdcky venované prezentacii a preskiimaniu navrhu.

V Eurdpskom parlamente je za tento spis zodpovedny Vybor pre Zivotné prostredie, verejné

zdravie a bezpec¢nost’ potravin (ENVI) a za spravodajkynu bola vymenovana poslankyna EP
Joanna Kopcinska (ECR, PL). Navrh spravy bol predlozeny 23. marca 2021 a d’alSie
pozmeinujuce navrhy k navrhu boli predloZené 13. aprila 2021. Oc¢akava sa, ze vybor ENVI

bude o spise hlasovat’ na svojej junovej schodzi.

Pokrok pocas portugalského predsednictva

7.

Pocas portugalského predsednictva sa uskuto¢nilo osem virtudlnych zasadnuti ¢lenov

pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomdcky. S ciel'om zabezpecit’ konzistentnost’

a sudrznost’ ndvrhov sa uskutoc¢nili podrobné diskusie o niekol’kych témach, pricom niektoré
suviseli s d’alSimi ndvrhmi z balika eurdpskej zdravotnej tnie: systém vcasného varovania

a reakcie; vyuzivanie tidajov; novovytvorena siet’ pre latky l'udského povodu; nova
platforma na monitorovanie vakcin; osobitna skupina Eurdpskej tnie pre oblast’ zdravia

a mozné zaclenenie sty¢nych uradnikov; monitorovanie a posudenie kapacit vnutrostatnych
systémov zdravotnej starostlivosti — a prvé preskumanie navrhu bolo ukoncené. Na zaklade
rokovani v pracovnej skupine a pisomnych pripomienok delegécii predloZilo predsednictvo
v maji revidované znenie, ktoré sa preskiimalo na dvoch virtudlnych zasadnutiach

na technickej Grovni.
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8.  Predsednictvo objasnilo vyznam pojmu ,,monitorovanie* tym, ze do navrhu zahrnulo

vymedzenie pojmu, a upravilo znenie tykajice sa_monitorovania a posudzovania kapacity

systémov zdravotnej starostlivosti s cielom zabezpecit', aby tuto tlohu vykonavali spolocne

ECDC a ¢lenské staty. Pokial’ ide o poskytovanie odporucani pre riadenie rizik zo strany

ECDC, predsednictvo do znenia zahrnulo formulaciu s cielom objasnit’, Ze takéto
odportcania st nezavdzné a zalozené na vedeckych dokazoch. Predsednictvo tiez upravilo

formulaciu tykajicu sa auditu planovania pripravenosti a reakcie s cielom upresnit’

podpornt ulohu ECDC pri revizii planov ¢lenskych statov. Predsednictvo navrhlo rozsirit

tilohy osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia na zachovanie znalosti §pecifickych pre

jednotlivé krajiny a poskytovanie odporucani tykajucich sa pripravenosti a preskiimani po
uplynuti opatreni a navrhlo, aby sa o Struktire osobitnej skupiny rozhodlo vykonavacim

aktom.

9.  VicSina delegicii vo vSeobecnosti uvitala revidované znenie, ktoré vypracovalo

predsednictvo. Niekol'’ko delegacii podporilo pozmenené znenie predsednictva, pokial ide

0 monitorovanie a posudzovanie kapacity systémov zdravotnej starostlivosti, zatial’ ¢o

niektor¢ ziadali, aby sa pdvodné znenie navrhu zachovalo. Niekol'ko delegacii poziadalo,

aby sa Struktura osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia vymedzila nie vo vykonavacom

akte, ale v nariadeni; niekol’ko ¢lenskych Statov poziadalo o zaclenenie styénych tradnikov

do Struktury tejto osobitnej skupiny, zatial’ ¢o niektoré iné vyjadrili obavy v suvislosti so
stalou osobitnou skupinou. Niektoré delegacie poziadali, aby sa doplnil osobitny ¢lanok
venovany dodrziavaniu vSeobecného nariadenia o ochrane udajov (GDPR) a nariadenia

(EU) 2018/1725 o ochrane osobnych udajov (EUDPR). Niekol’ko delegacii zopakovalo

poziadavky predlozené aj v suvislosti s pdvodnym navrhom, aby sa v revidovanom zneni

uvadzalo, ze informovanie Sirokej verejnosti o ur¢itych otdzkach by nemalo uskutocnovat’

priamo ECDC, ale malo by sa o iom rozhodovat’ spolo¢ne s ¢lenskymi Statmi. Niektoré

delegacie Ziadali, aby sa v zneni explicitnejSie uviedlo, Ze odporucania ECDC st nezavézne.

10. Pocas preskimania revidovaného znenia na technickej urovni sa uskutoc¢nili d’alSie
podrobné diskusie o otdzkach monitorovania a posudzovania kapacity vnutroStatnych
systémov zdravotnej starostlivosti, komunikacie s verejnost'ou a financovania ECDC
v savislosti s novymi kompetenciami, konkrétne budticou $truktirou osobitnej skupiny EU
pre oblast’ zdravia. Niekol'ko delegécii potvrdilo svoju podporu upravenému zneniu

predsednictva, pokial’ ide o0 monitorovanie a posudzovanie kapacity systémov zdravotne;j
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starostlivosti, pricom iné zopakovali svoju ziadost’, aby sa povodné znenie navrhu
zachovalo. Po vysvetleniach tykajucich sa komunikacie ECDC s verejnostiou sa delegacie

nevratili k svojim predchadzajucim namietkam voci zneniu.

11. Na zaklade rokovani pracovnej skupiny, ako aj pisomnych pripomienok delegacii k prvému
revidovanému zneniu ma predsednictvo predlozit’ druhé revidované znenie, o ktorom sa

bude d’alej rokovat na technickej urovni poc¢as budiceho slovinského predsednictva.

Zavery
12. Predsednictvo sa domnieva, ze revidované znenie, ktoré malo u delegacii pozitivnu odozvu,
odraza pozicie delegacii na technickej Grovni a predstavuje dobry zaklad pre d’alSiu

diskusiu.

13. Predsednictvo sa domnieva, ze by bolo potrebné d’alej rokovat’ na technickej urovni, najma
o §truktiire osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia, ako aj o navrhovanych tilohdch ECDC

v oblasti monitorovania a posudzovania systému zdravotnej starostlivosti.
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