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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Ddvody a ciele ndvrhu

Tento navrh ako zakladny prvok eurdpskej zdravotnej tUnie posiliiuje mandat
Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordéb (d’alej len ,,centrum®) v oblasti
dohl’adu, pripravenosti, v€asného varovania a reakcie v medziach posilneného ramca
EU pre zdravotni bezpetnost. Pandémia COVID-19 odhalila nedostatky v
mechanizmoch Unie na riadenie ohrozeni zdravia, ktoré si vzhladom na budtce
zdravotné krizy vyzaduji $truktirovanejsi pristup na trovni Unie zaloZeny aj na
europskej hodnote solidarity. Sticastou tohto pristupu by malo byt posilnenie tlohy
centra. Spolu s d’al§imi prislusnymi agentGrami EU by centrum V tejto otdzke malo
uplatnit’ aj pristup ,,jedno zdravie®, priCom zoberie do uvahy interakcie medzi 'ud’'mi,
zvieratami a zivotnym prostredim.

Mandat centra stanoveny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
851/2004" bol prijaty pred zavedenim mechanizmov a 3truktir v medziach suasného
ramca EU pre zdravotni bezpe¢nost’ podl'a rozhodnutia 1082/2013/EU o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia®.

Vzhl'adom na preskimanie tohto rdmca je potrebné nariadenie o zriadeni centra
zmenit, aby sa zabezpeéil stlad s ostatnymi nastrojmi Unie a s navrhom
pozmenujuceho nariadenia o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia.
Preskimanim sa takisto zabezpeci, aby bolo centrum v uplnom sulade so
»spoloénym pristupom® k decentralizovanym agentiram, ako sa stanovuje Vv
Spoloénom vyhlaseni Eurdpskeho parlamentu, Rady EU a Eurépskej komisie o
decentralizovanych agenttrach®.

Sulad s existujacimi opatreniami Unie v tejto oblasti

Navrh je sucast'ou balika uzko stvisiacich opatreni a zaroven tvori sticast’ celkovej
zdravotnej reakcie Unie na COVID-19, ako aj zlepSeného ramca krizového riadenia.

Navrhované zmeny budi preto v sulade so ,spoloénym pristupom* k
decentralizovanym agentiram z roku 2012.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je v stlade so vSeobecnymi cielmi Unie vratane ciela vybudovat
silnejS§iu  zdravotni  UGniu, dosiahnut’ hladké fungovanie jednotného trhu,
komplementaritu s mechanizmom Unie v oblasti civilnej ochrany, vytvorit
udrzatelné a odolné systémy zdravotnej starostlivosti a vykonavat’ ambicidézny
program v oblasti vyskumu a inovécii. Okrem toho poskytne uZzitoény prispevok k
programu EU pre digitalny jednotny trh a k budicemu eurépskemu priestoru pre
Udaje tykajuce sa zdravia, ako aj synergie s tymito nastrojmi, podpori inovacie a
vyskum, ul'ah¢i vymenu informacii (vratane idajov v redlnom c¢ase) a podpori rozvoj
IT infrastruktiry na epidemiologicky dohl'ad a monitorovanie na tirovni EU.

U.v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1.

U.v.EU L 293,5.11.2013, s. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_sk.pdf.
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PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Navrh nariadenia je zaloZeny na ¢lanku 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
tinie (ZFEU). Tento pristup vychadza zo $pecifickych cielov navrhu, ktoré spoéivaju
v prijati opatreni na ochranu a zlepsSenie l'udského zdravia, a najméd v boji proti
zdvaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia, a to predovsetkym vyuzitim
Monitorovania a v€asného varovania.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Hoci za riadenie kriz v oblasti verejného zdravia na vnuatroStatnej Grovni su
zodpovedné Clenské Staty, cezhranicnu krizu v oblasti verejného zdravia nedokaze
sama Vvyriesit Ziadna krajina. Podla &lanku 2 ods. 5 ZFEU ma Unia pravomoc
vykonavat opatrenia na podporu, koordindciu alebo doplnenie Cinnosti ¢lenskych
Statov bez toho, aby tym nahradila ich pravomoc v tejto oblasti.

Z povahy zévaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia vyplyva, Ze ich désledky maji
nadnarodny charakter. V globalizovanej spolo¢nosti sa cez hranice pohybuje vel'ké
mnozstvo l'udi a tovaru, ¢o ulahcuje rychle Sirenie chordb a kontaminovanych
vyrobkov po celom svete. Aby sa zabranilo d’alSiemu Sireniu tychto hrozieb a aby sa
minimalizovali ich ddsledky, musia byt opatrenia v oblasti verejného zdravia na
vnutrostatnej irovni navzajom konzistentné a koordinované.

Nudzové situacie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky vyvolalo ochorenie
COVID-19, maju vplyv na vSetky Clenské $taty. Navrh vychadza zo skusenosti
ziskanych pocas krizy sposobenej ochorenim COVID-19 a na zlepSenie urovne
ochrany, prevencie, pripravenosti a reakcie na vietky zdravotné rizika v celej EU sa
v flom navrhuje posilnit existujtice $truktdry a mechanizmy na trovni Unie.

Ked’ze z dovodu cezhrani¢ného rozmeru uvedenych ohrozeni nemozno ciele tohto
nariadenia uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych clenskych statov, a preto ich
mozno lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZze Unia prijat’ opatrenia v stlade so
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 ods. 3 Zmluvy o Eurdpskej Unii.

Proporcionalita

Navrh predstavuje primeranu a potrebnu reakciu na problémy opisané v oddiele 1. V
sulade so zasadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 ods. 4 ZEU neprekracuje
toto nariadenie ramec nevyhnutny na dosiahnutie uvedenych cielov.

Vyber nastroja

Néavrh ma formu zmeny existujuceho nariadenia. Vzhl'adom na to, ze kIi¢ovym
prvkom navrhu je vytvorit dobre zosuladené postupy a Struktiry pre spolocné
fungovanie na urovni Unie so zameranim na pridelenie dodatoénych tloh centru, sa
tento typ nastroja povazuje za najvhodnejsi. Opatrenia si nevyzaduju vykondvanie
vnutrostatnych opatreni a méZu sa uplatiiovat’ priamo.
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VYSLEDKY  HODNOTENI ~ EX  POST, KONZULTACI  sO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Ako sucast’ balika naliechavych opatreni vychadzajacich z doterajsSich sktisenosti z
boja proti ochoreniu COVID-19 sa iniciativa opiera o zistenia neddvneho hodnotenia
fungovania centra®, postdenie zozbieranych Udajov a o vymeny informacii s
verejnymi a sukromnymi zainteresovanymi stranami o problémoch, ktoré sa vyskytli
pocas pandémie COVID-19, a moznych prostriedkoch na ich rieSenie. Nalezita
pozornost’ sa venuje aj zisteniam uvedenym v sprave Dvora auditorov o ramci EU
pre zdravotnti bezpecnost®. Tieto informécie st zhrnuté v ozndmeni Komisie, ktoré
je sprievodnym dokumentom k celému baliku. Vzhl'adom na to, Ze v iniciative sa
navrhuje roz$irit' rozsah pésobnosti existujucich pravnych predpisov, nebude sa
zakladat’ na hodnoteni ex post, ked’ze identifikované potreby sa v existujicom ramci
neriesia.

Navrhuje sa, aby Komisia do roku 2023 podala spravu o ¢innosti centra, ktorda ma
obsahovat’ analyzu spdsobu vykonavania zmeneného mandatu, interakcie a
konzistentnosti  ¢innosti centra s navrhovanym nariadenim o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, a aby do roku 2028 podala spravu o moznych
zmenach mandatu centra. Sucastou spravy bude aj analyza vyznamu centra
vzhl'adom na medzinarodné priority, priority Unie a vniitroitatne priority v oblasti
zdravia, ako aj vztahu medzi vystupmi centra a kapacitami clenskych Statov.
Komisia zad4 uskutocnenie Studie, ktord sa prilozi k tejto sprave. Komisia navyse
v stlade so svojimi usmerneniami o lepSej pravnej regulacii kazdych pat rokov
zhodnoti vysledky cCinnosti centra vo vztahu k jeho cielom, mandatu, tlohdm,
postupom a umiestneniu.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

O posilneni centra sa rokovalo na neforméalnom zasadnuti Rady pre zdravie 16. jula
2020 pod vedenim nemeckého predsednictva Rady EU. Clenské $taty podporili takto
zameran( iniciativu ako sGdast’ celkového mechanizmu pripravenosti a reakcie EU
na krizy v oblasti zdravia. Iniciativa predpoklada zmenu nariadenia o zriadeni centra.
Neformalna pracovna skupina pre verejné zdravie, ktord pracuje v ramci Rady pre
zdravie, d’alej 29. oktobra 2020 rokovala o navrhu zaverov Rady o skusenostiach
ziskanych v oblasti zdravia pri boji proti ochoreniu COVID-19. Konali sa aj
dvojstranné stretnutia na politickej a technickej Grovni a 29. oktobra sa uskuto¢nil
verejny webindr s cielom diskutovat’ o tomto baliku.

Posudenie vplyvu

K tomuto navrhu vzhl'adom na jeho naliehavost’ nie je prilozené formalne postdenie
vplyvu. Zmeny st zalozené najmi na posudeni tidajov zozbieranych pocas prvych
mesiacov pandémie a na vymenach informécii s verejnymi a sukromnymi
zainteresovanymi stranami o otazkach suavisiacich s ochorenim COVID-19 a
moznych prostriedkoch na ich riesenie, a okrem toho vychadzaju zo zisteni
nedavneho hodnotenia. Ked’ze v ¢asovom ramci, ktory bol k dispozicii pred prijatim
tohto navrhu, nebolo mozné uskutoc¢nit’ verejn konzultaciu a postdenie vplyvu, tieto
informécie boli zhrnuté v ozndmeni Komisie, ktoré je sprievodnym dokumentom k

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017.

https://www.eca.europa.eu/sk/Pages/Docltem.aspx?did=40126.
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celkovému baliku navrhov a ktoré poskytuje vSetky dostupné dokazy alebo na ne
odkazuje.

Z&kladné prava

Navrh prispieva k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany zdravia 'udi zohladnujuce;j
rodové hladisko, ako aj k dodrziavaniu najprisnejsich noriem v oblasti ochrany
I'udskych prav a ob¢ianskych slobod, ako su zakotvené v Charte zakladnych prav a v
Europskom pilieri socidlnych prav, pocas zdravotnej krizy. Spracovanie osobnych
udajov podl'a tohto nariadenia v zneni jeho navrhu sa bude uskutoénovat’ v stlade s
prislusnymi pravnymi predpismi Unie o ochrane osobnych twdajov, najmi s
nariadenim (EU) 2018/1725 a nariadenim (EU) 2016/679.

VPLYV NA ROZPOCET

Vykonévanie tohto ndvrhu nema ziadny vplyv na sGi€asny viacrocny finanény rdmec
na roky 2014 — 2020.

Finanény vplyv tohto navrhu na rozpoget Unie sa prejavi v budiicom viacroénom
finan¢nom ramci na roky 2021 — 2027.

Vplyv na rozpocet suvisi najmi s tymito ciel'mi:

e  vytvorenie novej platformy na monitorovanie vakcin, ktord bude centrum
prevadzkovat’ spolu s Eurdpskou agenturou pre lieky,

° ¢innosti planovania pripravenosti a reakcie vratane modelovania, predvidania,
monitorovania a posudzovania,

° nové siete referenénych laboratorii Unie a siete v oblasti transfuzie,
transplantacie a medicinsky asistovanej reprodukcie,

° posilnenie systémov dohl'adu a systému v¢asného varovania a reakcie,

° monitorovanie a posudzovanie kapacity systémov zdravotnej starostlivosti a
identifikécia rizikovych skupin obyvatel'stva a takych skupin obyvatel’stva,
ktoré potrebuju cielené preventivne a reakéné opatrenia,

° vytvorenie ,,0sobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia“, ktora podpori krajiny
posilnenim pripravenosti a rychlo zasiahne v pripade krizy v oblasti zdravia,

° zlepSenie medzinarodnej spoluprace a zhromazd’'ovanie
regionalnych/vnutrostatnych informécii.

DALSIE PRVKY
Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Cielom navrhu je posilnit’ kapacity centra na podporu pripravenosti, dohladu,
hodnotenia rizik a v€asného varovania a reakcie v pripade buducich cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia.

KIacové oblasti navrhu:
° situa¢né povedomie: rychla digitalizacia integrovanych systémov dohladu,

° lepSia pripravenost v clenskych Statoch: vypracovanie planov prevencie
buddcich epidémii a reakcie na ne a posilnenie kapacit na integrovand rychlu
reakciu na epidémie a ich Sirenie,
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e  posilnenie opatreni na kontrolu epidémii a ich Sirenia: poskytovanie
nezaviznych odporacani na riadenie rizik,

° roz§irenie kapacity na mobilizaciu a nasadenie osobitnej skupiny EU pre oblast’
zdravia s cielom pomdct pri reakcii v ¢lenskych Statoch,

e  posilnenie kapacity a budovanie kl'icovych kompetencii na monitorovanie a
posudzovanie kapacit systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti diagnostiky,
prevencie a liecby konkrétnych prenosnych chordb, ako aj bezpecnosti
pacientov,

e  posilnenie kapacity na identifikaciu rizikovych skupin obyvatel'stva a takych
skupin obyvatel'stva, ktoré potrebuju cielené preventivne a reakéné opatrenia,

) prepojenie vyskumu na jednej a pripravenosti a reakcie na druhej strane:
vytvorenie prepojenia medzi verejnym zdravotnictvom a vyskumnymi
komunitami, prispievanie k vymedzeniu vyskumnych priorit tykajacich sa
pripravenosti a reakcie, zabezpeenie integracie vysledkov vyskumu do
politickych odportcani,

e  budovanie klicovych kompetencii v oblasti ochrany zdravia v c¢lenskych
Statoch: centrum bude poverené koordinaciou novej siete referencnych
laboratérii Unie pre verejné zdravie a novej siete vnutroititnych sluzieb na
podporu transfuzie, transplantacie a medicinsky asistovanej reprodukcie,

° roz§irenie Usilia pri prevencii prenosnych chordb a rieSenia osobitnych
zdravotnych problémov, ako su antimikrobialna rezistencia, vakcinécia a
biologickd bezpecnost,

e  posilnenie prispevku k medzinarodnej  spolupraci EU, ako aj k
medzinarodnému rozvoju a k zavdzku EU v oblasti globalnej pripravenosti,
pokial’ ide o zdravotnl bezpecnost'.

Navrh méa takisto zabezpecit hladku spolupracu medzi centrom a ostatnymi
decentralizovanymi agentirami EU, najmd s Eurdpskou agentirou pre lieky, pocas
takychto nadzovych situacii.

Tento navrh je v sulade so spolocnym pristupoms, pokial’ ide o Struktiru a riadenie,
fungovanie, programovanie a zodpovednost’ centra.

Spoloéné vyhlasenie a spoloény pristup (Parlament, Rada a Komisia), 2012; https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_sk.pdf.
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2020/0320 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zmene nariadenia (ES) ¢. 851/2004, ktorym sa zriad’'uje Eurépske centrum pre

prevenciu a kontrolu chorob

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 5,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho V}'/boru7,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov®,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(1)

)

(3)

(4)

()

Unia sa zaviazala chranit’ a zlepSovat’ I'udské zdravie, najmé bojovat’ proti zavaznym
cezhrani¢nym zdravotnym pohromam, a prijimat’ opatrenia tykajiice sa monitorovania
zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia, v€asného varovania pred nimi a boja proti
nim.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 851/2004° sa zriadila nezavisla
eurdpska agentira — Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (d’alej len
»centrum®), ktorého poslanim je identifikovat’, posudzovat’ a oznamovat’ aktudlne a
vznikajlice ohrozenia 'udského zdravia prenosnymi chorobami.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) 11. marca 2020 vyhlasila Sirenie ochorenia
COVID-19 spbsobeného novym koronavirusom za globalnu pandémiu. Problémy,
ktoré sa vyskytli pri reakcii na pandémiu, ukazali, ze uloha centra v ramci Unie pre
pripravenost’ a reakciu na krizy v oblasti zdravia by sa mala posilnit’.

V spolo¢nom stanovisku skupiny hlavnych vedeckych poradcov Eurdpskej komisie,
Europskej skupiny pre etiku vo vede a novych technologiach a osobitného poradcu
predsednicky Eurdpskej komisie k reakcii na COVID-19 sa odporuca ,,zriadit’ staly
poradny organ EU pre ohrozenia zdravia a zdravotné krizy*.

Tymto nariadenim sa preto roz§iruji poslanie a tlohy centra s cielom posilnit’ jeho
schopnost’ poskytovat’ poZzadované vedecké odborné znalosti a podporovat’ opatrenia,
ktoré su relevantné pre prevenciu zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia v Unii,

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje
Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chor6b (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

pripravenost’ na ne, planovanie reakcie na tieto ohrozenia a boj proti nim v sulade s
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU).../...1° [ISC/2020/12524].

V tejto suvislosti by centrum malo byt poverené poskytovanim epidemiologickych
informécii a ich analyz, epidemiologickych modelov, predpovedi a progn6z, hodnoteni
prislusnych rizik a odportcani, v ktorych sa uvadzaju moznosti prevencie a kontroly
prenosnych chordb. Jeho opatrenia by mali byt v sulade s pristupom ,,jedno zdravie* a
mali by sa pri nich brat’ do Givahy prepojenia medzi zdravim l'udi a zvierat a zivotnym
prostredim. Malo by monitorovat schopnost’ vnutrostatnych systémov zdravotnej
starostlivosti reagovat na ohrozenia prenosnymi chorobami, najmid vzhladom na
vyznam tychto informécii pri priprave narodnych planov pripravenosti a reakcie.
Centrum by malo podporovat vykonavanie opatreni financovanych z prislusnych
programov a nastrojov financovania Unie a sGvisiacich s prenosnymi chorobami,
poskytovat’ usmernenia pre liecbu a sledovanie pripadov na zdklade doékladného
postudenia najnovsich dokazov, podporovat’ reakcie na epidémie a Sirenie ndkaz v
¢lenskych Statoch a tretich krajinach vratane reakcie v teréne a poskytovat’ verejnosti
vcasné objektivne, spolahlivé a T'ahko dostupné informacie o prenosnych chorobach.
Centrum by takisto malo stanovit’ jasné postupy spoluprace s aktérmi v oblasti
verejného zdravia v tretich krajinach, ako aj s medzinarodnymi organizaciami
prislu$nymi v oblasti verejného zdravia, a tym prispiet’ k plneniu zavizku EU posilnit’
pripravenost’ partnerov a ich schopnost’ reagovat’.

S cielom ucinne podporovat’ pracu centra a zabezpeCit plnenie jeho poslania by
¢lenské Staty mali mat’ za Glohu oznamovat’ centru tidaje o dohl'ade nad prenosnymi
chorobami a inymi osobitnymi zdravotnymi problémami, ako sU antimikrobiélna
rezistencia a infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou suvisiace s prenosnymi
chorobami, dostupné vedecké a technické Udaje a informécie relevantné pre poslanie
centra, oznamovat centru vSetky zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, informacie o
planovani pripravenosti a reakcie a o kapacite systému zdravotnej starostlivosti a
poskytovat’ relevantné informdcie, ktoré mozu byt’ uzito¢né na koordinaciu reakcie, a
takisto by mali ur€it’ uznané prislusné subjekty a expertov v oblasti verejného zdravia,
ktorf st k dispozicii na pomoc pri reakciach Unie na ohrozenia zdravia.

Na posilnenie &innosti planovania pripravenosti a reakcie v Unii by sa prevadzkovanie
Specializovanych sieti zo strany centra a jeho ¢innosti v oblasti vytvarania sieti mali
rozgirit’ tak, aby odrazali rozsah pdsobnosti nariadenia (EU) .../.... [U. v. EU: viozte
odkaz na nariadenie SCBTH [ISC/2020/12524]]. Na tento ucel by centrum
prostrednictvom Specializovanych sieti s prislusnymi koordinujicimi subjektmi
vratane novovytvorenych sieti pre laboratdria a na podporu transfizie, transplantacie a
medicinsky asistovanej reprodukcie malo koordinovat a poskytovat Komisii a
¢lenskym Statom technické a vedecké odborné znalosti.

Aby sa zvysila G€innost’ epidemiologického dohl'adu nad prenosnymi chorobami a
stvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami v Unii, by centrum malo byt
poveren¢ dalSim vyvojom digitdlnych platforiem a aplikacii, podporou
epidemiologického dohladu na trovni Unie, umoZziiovanim vyuzivania digitalnych
technologii, ako je umela inteligencia, pri zostavovani a analyze Udajov a
poskytovanim technického a vedeckého poradenstva ¢lenskym Statom pri vytvarani

10

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) XXXX/XXXX z DATUM o zavaznych cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie &. 1082/2013/EU [U. v. EU: vlozte cely nazov a
odkaz na uverejnenie nariadenia o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia (SCBTH).]
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integrovanych systémov epidemiologického dohladu. Takéto digitalne platformy a
aplikacie by sa mali vyvijat' tak, aby do nich boli integrované tidaje EU ziskané v
kozmickom priestore, s umyslom zaclenit’ ich do buduceho eurépskeho priestoru pre
Udaje tykajlice sa zdravia, ako ho upravujd pravne predpisy Unie.

S cielom posilnit’ schopnost’ Unie a ¢lenskych 3tatov posudzovat’ epidemiologickii
situdciu a vykonavat presné hodnotenie rizika a reakciu by centrum malo
predovsetkym monitorovat’ trendy v oblasti prenosnych choréb a podévat’ o nich
spravy, podporovat’ a ulahCovat’ opatrenia v oblasti reakcie zalozené na ddkazoch,
poskytovat’ odporii¢ania na zlepSenie programov prevencie a kontroly prenosnych
chordb ustanovenych na vnutro$tatnej Grovni a na urovni Unie, monitorovat a
posudzovat’ kapacitu vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti z hl'adiska
diagnostiky, prevencie a liecby prenosnych chordb, a to aj rodovo citlivym spdsobom,
identifikovat’ rizikové skupiny obyvatel'stva, ktoré si vyzaduju osobitné opatrenia,
analyzovat’ korelaciu vyskytu chordb so spolo¢enskymi a environmentalnymi faktormi
a identifikovat’ rizikové faktory prenosu a zavaznosti prenosnych chordb, ako aj
potreby a priority vyskumu. Centrum by malo spolupracovat’ s ur¢enymi narodnymi
kontaktnymi miestami pre dohl'ad, ktoré vytvoria siet’” poskytujicu centru strategické
poradenstvo v tychto otdzkach, a podporovat’ vyuZzivanie podpornych sektorov, ako je
napriklad sektor satelitnych udajov a sluzieb EU.

V ramci Unie by centrum malo pomdct posilnit’ kapacitu diagnostikovat, zistovat,
identifikovat’ a charakterizovat’ infekéné agensy, ktoré mozu ohrozit’ verejné zdravie, a
to zabezpedenim fungovania siete referenénych laboratérii Unie v stilade s nariadenim
(EV) .../... [U. v. EU: viozte odkaz na nariadenie SCBTH [1SC/2020/12524]]. Této siet
zodpovedd za presadzovanie osvedéenych postupov a zosuladenie v oblasti
diagnostiky, testovacich metdd a pouZivania testov s cielom zabezpecit' jednotny
dohl'ad, oznamovanie a podavanie sprav o chorobach, ako aj posilnenie kvality
testovania a dohl'adu.

V pripade cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, aké predstavujii prenosné choroby, mozu
transfizne a transplantaéné sluzby v clenskych Statoch poskytnut prostriedky na
rychle testovanie darcovskej populacie a posudenie expozicie celkovej populécie
urcitej chorobe a imunity voc¢i nej. Schopnost’ tychto sluzieb chranit’ pred prenosom
takejto prenosnej choroby pacientov, ktori potrebuji lie€bu latkou 'udského povodu,
zavisi od rychleho hodnotenia rizika zo strany centra. Takéto hodnotenia rizik sluzia
ako zéklad pre primerané prispbsobenie opatreni, ktorymi sa stanovuja normy kvality
a bezpecnosti latok l'udského povodu. Na tento ucel by preto centrum malo zriadit’ a
prevadzkovat’ siet’ vnutroStatnych transfiznych a transplantacnych sluZieb a ich
organov.

S cielom znizit' vyskyt epidémii a posilnit’ kapacity prevencie prenosnych chordb v
Unii by centrum malo vytvorit rémec na prevenciu prenosnych chordb, ktory sa bude
zaoberat’ takymi otdzkami, ako st choroby, ktorym sa da predchddzat ockovanim,
antimikrobialna rezistencia, zdravotna vychova, zdravotna gramotnost a zmena
spravania.

Centrum by malo posilnit sposobilosti v oblasti pripravenosti a reakcie na
vnutroitatnej urovni a na urovni Unie tym, Ze &lenskym $tatom a Komisii poskytne
vedecké a technické odborné znalosti. V tejto sivislosti by centrum malo v Uzkej
spolupraci s clenskymi Stditmi a Komisiou vykondvat rdzne opatrenia vratane
vypracovania planov pripravenosti a reakcie na Grovni Unie a &lenskych $tatov a
rdmcov monitorovania a hodnotenia pripravenosti, poskytovat’ odporucania tykajice
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sa kapacit na prevenciu vyskytu chor6b, pripravu a reakciu na tento vyskyt a
posilnenia vnutroStatnych systémov zdravotnej starostlivosti. Centrum by malo
roz§irit’ zber a analyzu udajov, pokial ide o epidemiologicky dohlad a suvisiace
osobitné zdravotné problémy, vyvoj epidemickych situacii, nezvycajné epidemické
javy alebo nové choroby nezndmeho pdvodu, a to aj v tretich krajinach, udajov o
molekularnych patogéenoch a Udajov o systémoch zdravotnej starostlivosti. Na tento
ucel by centrum malo zabezpecit’ vhodné subory udajov, ako aj postupy na ul’ahcenie
konzultacii a prenosu udajov a pristupu k nim, vykonavat vedecké a technické
hodnotenie preventivnych a kontrolnych opatreni na tirovni Unie a spolupracovat’ s
agentarami, prislusnymi orgadnmi a organizaciami poésobiacimi v oblasti zberu Gdajov.

V nariadeni .../... [U. v. EU: viozte odkaz na nariadenie SCBTH [ISC/2020/12524]] sa
ustanovuje systém vcasného varovania a reakcie, ktory umoziiuje oznamovanie
vystrah tykajucich sa zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na Grovni Unie a
ktory aj nad’alej prevadzkuje ECDC. Vzhl'adom na to, Ze moderné technoldgie mozu
vyznamne prispiet’ k boju proti ohrozeniam zdravia a k obmedzeniu Sirenia epidémii a
ich zvrateniu, malo by ECDC pracovat’ na aktualizicii tohto systému s cielom
umoznit’ vyuzivanie technologii umelej inteligencie a interoperabilnych digitalnych
nastrojov, ako st mobilné aplikacie, ktoré chrénia stikromie a zarovein ponukaja
funkcie vyhl'adévania na identifik4ciu rizikovych jednotlivcov.

Centrum by malo vytvorit vhodné kapacity na podporu medzinarodnej reakcie a
reakcie v teréne v stlade s nariadenim .../... [U. v. EU: viozte odkaz na nariadenie
SCBTH [ISC/2020/12524]]. Tieto kapacity by mali centru umoznit’ mobilizovat’ a
nasadzovat’ timy pomoci pri vypuknuti epidémii zname ako ,,0sobitna skupina EU pre
oblast’ zdravia“, ktoré pomoédzu pri miestnych reakciach na vypuknutie chorob.
Centrum by preto malo zabezpecit’ kapacitu na vykonavanie misii v ¢lenskych $tatoch,
ako aj v tretich krajindch a na poskytovanie odportcani tykajucich sa reakcie na
ohrozenia zdravia. Tieto timy bude s podporou Koordinacného centra pre reakcie na
nudzové situacie mozné nasadit aj v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany. V zaujme rieSenia zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a ich
dosledkov by centrum malo podporovat’ aj posililovanie kapacit pripravenosti podl'a
medzinarodnych zdravotnych predpisov (MZP) v tretich krajinach.

S cielom pomdct’ pri reakciach na vyskyt nékaz, ktoré sa mozu §irit v ramci Unie
alebo do nej, ma centrum v stlade s rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢.
1313/2013/EU* vytvorit ramec na mobilizaciu osobitnej skupiny EU pre oblast
zdravia a na podporu mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany ulahéit’ ugast
expertov Unie na reakciu v teréne v medzinarodnych reakénych timoch. Centrum by
malo posilnit’ schopnost’ svojich zamestnancov, ako aj expertov z Unie a krajin EHP,
kandidatskych krajin a potencialnych kandidatskych krajin, ako aj krajin europskej
susedskej politiky a partnerskych krajin EU uvedenych v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 233/2014" uginne sa zgastiiovat’ na misiach v teréne a na
krizovom riadeni.
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Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme
Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 233/2014 z 11. marca 2014, ktorym sa ustanovuje
nastroj financovania rozvojovej spolupréace na obdobie 2014 — 2020 (U. v. EU L 77, 15.3.2014, s. 44).
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Na postdenie ucinnosti a efektivnosti pravnych ustanoveni, ktoré sa vztahuju na
centrum, je vhodné zabezpecit, aby Komisia pravidelne hodnotila vysledky jeho
¢innosti.

Tymto nariadenim by sa centru nemali udelit’ ziadne regulacné pravomoci.

Centrum by malo zaviest’ informacny systém schopny vymienat’ utajované a citlivé
neutajované informadcie, aby sa zabezpecilo, Ze sa takéto informacie budu spravovat’ s
¢o najvacsou diskrétnostou.

Vzhl'adom na naliehavost’ sposobent vynimo¢nymi okolnost'ami v désledku pandémie
ochorenia COVID-19 sa povazuje za vhodné uplatnit’ vynimku z osemtyzdnovej
lehoty uvedenej v ¢lanku 4 Protokolu €. 1 o ulohe narodnych parlamentov v Eurdpske;j
unii, ktory tvori prilohu k Zmluve o Eurdpskej nii, Zmluve o fungovani Eurdpskej
Unie a Zmluve o zaloZeni Europskeho spolocenstva pre atbmovu energiu.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia rozsirit' poslanie a ulohy centra, aby sa posilnila jeho
schopnost’ poskytovat’ pozadované vedecké odborné znalosti a podporovat’ opatrenia
na boj proti zavaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia v Unii, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na rovni ¢lenskych Statov, ale z ddvodu cezhrani¢nej povahy
ohrozeni zdravia a potreby rychlej, koordinovanej a jednotnej reakcie ich mozno
dosiahnut’ na Girovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V stlade so zadsadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto ciel'ov.

Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 by sa preto malo zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 sa meni takto:

1.

Clanok 2 sa nahradza takto:

2

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov
Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1., prislusny subjekt” je akakol'vek Struktara, inStittt, zastupca alebo iny vedecky
subjekt uznany organmi Clenskych Statov za subjekt poskytujici nezavislé
vedecké a technické poradenstvo alebo majuci schopnost’ konat’ v oblasti
prevencie a kontroly l'udskych chordb;

2.  ,koordinujuci prislusny subjekt* je subjekt v kazdom ¢lenskom State, ktory ma
ur¢eného ndrodného koordinatora zodpovedného za institucionalne kontakty s
centrom, ako aj s narodnymi kontaktnymi miestami a operacnymi kontaktnymi
miestami zodpovednymi za strategicku a opera¢nt spolupracu v technickych a
vedeckych otazkach tykajucich sa oblasti konkrétnych ochoreni a funkcii v
oblasti verejného zdravia;

b[19

3. ,Specializovana siet* je akadkol'vek osobitnd siet’ pre choroby, osobitné
zdravotné problémy alebo funkcie v oblasti verejného zdravia urena na
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SK



SK

zabezpeCenie spoluprace medzi koordinujicimi prisluSnymi subjektmi
¢lenskych Statov;

.prenosna choroba* je prenosna choroba v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode
2 nariadenia (EU) ../.. [U. v. EU: vlozte Ccislo nariadenia SCBTH
[1SC/2020/12524]];

»Zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia® je zavazné cezhrani(;né ohrozpnie
zdravia v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 bode 7 nariadenia (EU) .../... [U. v.
EU: vlozte cislo nariadenia SCBTH [ISC/2020/12524]];

~epidemiologicky dohl'ad® je epidemiologicky dohl'ad v zmysle vymedzenia v
¢lanku 3 bode 4 nariadenia (EU) .../... [U. v. EU: viozte cislo nariadenia
SCBTH [I1SC/2020/12524]]. *;

Clanok 3 sa nahradza takto:

,, Clanok 3
Poslanie a ulohy centra

S cielom posilnit’ schopnost’ Unie a &lenskych $tatov chranit’ Pudské zdravie
prostrednictvom prevencie a kontroly prenosnych chor6éb u I'udi a suvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov uvedenych v &lanku 2 nariadenia (EU) .../...
[U. v. EU: viozte cislo nariadenia SCBTH [ISC/2020/12524]] je poslanim
centra identifikovat' a posudzovat’ sucasné a vznikajice ohrozenia I'udského
zdravia prenosnymi chorobami a podédvat’ spravy o takychto ohrozeniach, ako
aj poskytovat’ odporu¢ania na reakciu na urovni Unie a na vnutro§tatnej Grovni,
v pripade potreby aj na regionalnej arovni.

V pripade vypuknutia choréb nezndmeho pdvodu, ktoré sa mo6zu $irit’ v rdmci
Unie alebo do nej, centrum koné z vlastnej iniciativy, az kym sa nezisti zdroj
vypuknutia ndkazy. V pripade vypuknutia nédkazy, ktoré zjavne nie je
spOsobené prenosnou chorobou, centrum kond vyluéne v spolupraci s
prislusnym subjektom a na jeho poziadanie.

V zaujme zabezpecenia Uplnosti, koherentnosti a komplementarnosti opatreni
centrum pri napliani svojho poslania v plnej miere zohl'adiiuje zodpovednost’
¢lenskych $tatov, Komisie a inych organov alebo agentir Unie a zodpovednost
medzinarodnych organizéacii pdsobiacich v oblasti verejného zdravia.

Centrum v ramci svojej finan¢nej kapacity a mandatu plni tieto Glohy:

a) vyhladava, zbiera, spractva, hodnoti a S§iri relevantné vedecké a
technické udaje a informécie, pri€om prihliada na najnovsie technologie;

b)  poskytuje analyzy, vedecké poradenstvo, stanoviskd a podporu
opatreniam Unie a ¢lenskych $tatov v oblasti cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia vratane hodnotenia rizik, analyzy epidemiologickych informécii,
epidemiologického modelovania, predpovedania a prognézovania, ako aj
odporucania na opatrenia na prevenciu a kontrolu ohrozeni prenosnymi
chorobami a inych osobitnych zdravotnych problémov, prispieva k
vymedzeniu vyskumnych priorit a poskytuje vedecku a technicku pomoc,
ktora zahffia odbornu pripravu a d’alSie ¢innosti spadajice do mandatu
centra;
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c) koordinuje vytvaranie eurdpskych sieti subjektov pésobiacich v
oblastiach, ktoré patria do rozsahu poslania centra, vratane sieti
vznikajlcich pri ¢innostiach v oblasti verejného zdravia podporovanych
Komisiou a prevadzkujucich Specializované siete;

d)  vymiena informacie, odborné znalosti a najlepSie postupy;

e)  monitoruje kapacity systémov zdravotnej starostlivosti relevantné pre
riadenie ohrozeni prenosnymi chorobami a inych osobitnych zdravotnych
problémov;

f)  ulahCuje vyvoj a vykonavanie akcii financovanych z prislusnych
programov a nastrojov financovania Unie vratane vykonavania
jednotnych akcif;

g) na ziadost Komisie alebo Vyboru pre zdravotni bezpecnost' alebo z
vlastnej iniciativy v spolupréci s prisluSnymi spolo¢nostami poskytuje
usmernenia na liecbu a sledovanie pripadov prenosnych chordb a inych
osobitnych zdravotnych problémov relevantnych z hladiska verejného
zdravia;

h) v sudinnosti s inymi nastrojmi Unie v oblasti reakcie na niidzové situdcie,
najma s mechanizmom Unie v oblasti civilnej ochrany, podporuje reakcie
na epidémiu a vypuknutie nadkazy v Clenskych Stitoch a v tretich
krajinach;

1)  prispieva k posiliiovaniu kapacit pripravenosti podla MZP v tretich
krajinach, najméa v partnerskych krajinach EU;

J) na ziadost' Komisie alebo Vyboru pre zdravotni bezpecnost” poskytuje
verejnosti komunikany obsah zaloZzeny na dokazoch tykajuci sa
prenosnych chordb, ohrozeni zdravia, ktoré predstavujt, a prislusnych
preventivnych a kontrolnych opatreni.

Centrum, Komisia, prisluiné organy Unie alebo agentury EU a ¢lenské Staty
spolupracuju v zaujme podpory ucinnej koherentnosti svojich prislusnych
¢innosti.*;

Clanok 4 sa nahradza takto:

., Clanok 4

Povinnosti €lenskych Statov

Clenské staty:

a)

b)

véas a v sulade s dohodnutymi definiciami pripadov chordb, ukazovatel'mi,
normami, protokolmi a postupmi poskytuju centru udaje tykajace sa dohl'adu
nad prenosnymi chorobami a inymi osobitnymi zdravotnymi problémami
vykonavaného v stlade s ¢lankom 13 nariadenia (EU) .../... [U. v. EU: viozte
cislo nariadenia SCBTH [ISC/2020/12524]] a dostupné vedecké a technické
Udaje a informacie relevantné pre poslanie centra vratane informacii o
pripravenosti a kapacitach systémov zdravotnej starostlivosti na zistovanie a
prevenciu ohnisk prenosnych choréb, reakciu na ne a zotavovanie sa z tychto
nékaz;

prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie informuju centrum o
vsetkych zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia hned’ po ich zisteni a
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bezodkladne oznamuji prijaté reakéné opatrenia, ako aj vSetky relevantné
informacie, ktoré mézu byt uzito¢né na koordinaciu reakcie, ako sa uvadza v
&lanku 21 nariadenia (EU) .../... [U. v. EU: viozte ¢islo nariadenia SCBTH
[1SC/2020/12524]], a

v ramci rozsahu poslania centra uruju uznané prislusné subjekty a expertov v
oblasti verejného zdravia, ktori by mohli byt k dispozicii na pomoc pri
reakciach Unie na ohrozenia zdravia, napr. tak, e budd vykonavat’ misie v
Clenskych Statoch s cielom poskytovat’ odborné poradenstvo a uskutocnovat’
vySetrovanie v teréne v pripade vyskytu klastrov alebo ohnisk ochoreni.*;

4, Clanok 5 sa nahradza takto:

1.

., Clanok 5

Prevadzka Specializovanych sieti a ¢innosti v oblasti vytvarania sieti

Centrum podporuje Cinnosti v oblasti vytvarania sieti prislusnych subjektov
uznanych clenskymi Statmi poskytovanim koordinicie a technickych a
vedeckych odbornych znalosti Komisii a ¢lenskym $tatom a prevadzkovanim
Specializovanych sieti.

Centrum zabezpecuje integrovanu prevadzku siete pre epidemiologicky dohl'ad
nad prenosnymi chorobami a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami
uvedenymi v &lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) nariadenia (EU) .../... [U.
v. EU: viozte ¢islo nariadenia SCBTH [1SC/2020/12524]].

Najma:

a)  zabezpeluje d’alsi rozvoj digitalnych platforiem a aplikacii na podporu
epidemiologického dohl'adu na trovni Unie a podporuje Clenské Staty
technickym a vedeckym poradenstvom pri vytvarani integrovanych

systémov dohl'adu, ktoré v pripade potreby umoziuju dohl'ad v redlnom
¢ase, vyuZivajlc pritom existujice vesmirne infraStruktary a sluzby EU;

b)  zabezpeCuje kvalitu  monitorovanim a  hodnotenim  Cinnosti
epidemiologického dohl'adu (vratane stanovenia noriem dohladu a
uplnosti udajov z monitorovania) Specializovanych sieti dohladu s
cielom zaistit’ ich optimalnu prevadzku;

C)  udrziava databazy pre takyto epidemiologicky dohl’ad, koordinuje svoju
¢innost s hostitelmi inych relevantnych databdz a pracuje na
harmonizécii pristupov k zberu Gdajov a modelovaniu;

d) oznamuje vysledky analyzy udajov Komisii a ¢lenskym Statom;
e) zosulad'uje a racionalizuje prevadzkové metodiky;

f)  zabezpecuje interoperabilitu automatizovanych aplikécii vyvinutych na
vnutro§tatnej urovni, medzi nimi aj aplikécii na vyhl'adavanie kontaktov;

g) zabezpeCuje interoperabilitu digitalnych platforiem pre dohlad s
digitdlnymi infrastruktGrami umozZnujicimi vyuZivanie zdravotnych
udajov na ucely zdravotnej starostlivosti, vyskumu, tvorby politik a
regulacie s cielom integrovat tieto platformy a infraStruktry do
eurdpskeho priestoru pre Udaje tykajlce sa zdravia, ako sa upravuje v
pravnych predpisoch Unie, a vyuZiva d’alsie relevantné udaje, napriklad
environmentélne faktory.
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Centrum v ramci svojho mandatu podporuje pracu Vyboru pre zdravotnl
bezpecnost, Rady a inych Struktar Unie pri koordindcii reakcii na zavazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia.

Prostrednictvom prevadzky siete pre epidemiologicky dohl'ad centrum:

a) na zaklade dohodnutych ukazovatelov monitoruje trendy v oblasti
prenosnych choréb v priebehu ¢asu a vo vSetkych ¢lenskych $tatoch a v
tretich krajinach a poddva o nich spravy s cielom posudit’ sucasna
situdciu a ulahCit vhodné opatrenia zalozené na dokazoch, a to aj
uréenim Specifikacii harmonizovaného zberu udajov z clenskych Statov;

b)  V pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1) a ii)
nariadenia (EU) ../ .. [U. v. EU: viozte cislo nariadenia SCBTH
[ISC/2020/12524]] vratane ohrozenia pre latky I'udského povodu, ako st
krv, organy, tkaniva a bunky, ktoré mozu byt postihnuté prenosnymi
chorobami, alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) uvedené¢ho nariadenia,
zistuje a monitoruje zadvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a s cielom
poskytnut’ odovodnenie pre opatrenia v oblasti verejného zdravia o nich
podava spravy, pokial’ ide o zdroj, ¢as, populaciu a miesto;

c)  prispieva k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly
prenosnych chorob s cielom poskytnit' dokazy pre odporucania na
posilnenie a zlepSenie tychto programov na vnutroStatnej urovni a na
arovni Unie;

d)  monitoruje a posudzuje kapacitu systémov zdravotnej starostlivosti v
oblasti diagnostiky, prevencie a liecby konkrétnych prenosnych chorob,
ako aj bezpecnosti pacientov;

e) identifikuje rizikové skupiny obyvatel'stva a také skupiny obyvatel'stva,
ktoré potrebuju cielené preventivne a reakéné opatrenia, a zabezpecuje,
aby boli tieto opatrenia dostupné pre osoby so zdravotnym postihnutim;

f)  prispieva k posudzovaniu zat'azenia obyvatel'stva prenosnymi chorobami
pomocou Udajov, ako s0 prevalencia ochoreni, komplikécie,
hospitalizacia a imrtnost’, a zabezpecuje, aby boli tieto idaje rozclenené
podla veku, rodu a zdravotného postihnutia;

g) vykonadva epidemiologické modelovanie, vypracuva predpovede a
scenare na ucely reakcie a koordinuje takéto tsilie s cielom vymienat’ Si
najlepsie postupy a zlepSovat’ modelovaciu kapacitu v celej Unii a

h)  identifikuje rizikové faktory prenosu chordb a najrizikovejsie skupiny
vratane korelacie vyskytu a zavaZnosti ochoreni so spolocenskymi a
environmentalnymi faktormi, ako aj priority a potreby vyskumu.

Kazdy clensky stat ur¢i koordinujuci prisluSny subjekt a vymenuje narodné
kontaktné miesto a opera¢né kontaktné miesta relevantné pre funkcie v oblasti

verejného zdravia vratane epidemiologického dohladu, ako aj pre rozne
skupiny ochoreni a jednotlive ochorenia.

Narodné kontaktné miesta vytvoria siete, ktoré centru poskytuju strategické
poradenstvo.

Nérodné kontaktné miesta a opera¢né kontaktné miesta urcené na interakcie s
centrom tykajuce sa konkrétnych ochoreni vytvoria siete Specifické pre
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jednotlivé ochorenia alebo skupiny ochoreni, ktorych tlohy zahfiiaji zasielanie
udajov vnutroStatneho dohl'adu centru.

Prislusné subjekty urcené a kontaktné miesta vymenované podla tohto odseku
a vSetky ich zmeny ozndmia ¢lenské Staty centru a ostatnym ¢lenskym Statom.

6.  Centrum zabezpeluje prevadzku siete referenénych laboratérii EU uvedenej v
&lanku 15 nariadenia (EU) ...[... [U. v. EU: viozte ¢islo nariadenia SCBTH
[ISC/2020/12524]] na diagnostiku, zistovanie, identifikaciu a charakterizaciu
infek¢nych mikroorganizmov, ktoré moézu predstavovat” ohrozenie verejného
zdravia.

7.  Podnecovanim spoluprace medzi odbornymi a referenénymi laboratoriami
centrum v ramci Unie presadzuje rozvoj dostatoénej kapacity na diagnostiku,
zistovanie, identifikaciu a charakterizaciu infekénych agensov, ktoré moézu
ohrozovat’ verejn¢ zdravie. Centrum udrziava a rozsiruje takuto spolupracu a
podporuje zavadzanie systémov zabezpecenia kvality.

8.  Centrum zabezpecuje prevadzku siete sluzieb Clenskych Statov podporujucich
transfuziu, transplanticiu a medicinsky asistovant reprodukciu, ¢o umoziluje
nepretrzity a rychly pristup k séroepidemiologickym tudajom prostrednictvom
séroepidemiologickych Studii populdcie vratane posudenia expozicie
darcovskej populdcie a jej imunity.

Siet’ uvedena v prvom pododseku poskytuje centru podporu monitorovanim
ohnisk ochoreni, ktoré¢ su relevantné¢ pre latky l'udského povodu a ich
dodavanie pacientom, ako aj vypracivanim usmerneni pre bezpecnost a
kvalitu krvi, tkaniv a buniek.

9.  Centrum spolupracuje s prislusnymi subjektmi uznanymi ¢lenskymi §tatmi, a to
najma pri priprave vedeckych stanovisk, pri vedeckej a technickej pomoci,
zbere porovnatelnych tdajov na zéklade spolo¢nych formatov, ktoré umoziuju
jednoduchu agregéciu, a pri identifikacii vznikajuacich ohrozeni zdravia.*;

Vklada sa tento ¢lanok 5a:

,, Clanok 5a
Prevencia prenosnych chorob

1.  Centrum podporuje Clenské Staty pri posiliiovani ich systémov prevencie a
kontroly prenosnych chordb.

2. Centrum vypracuje ramec pre prevenciu prenosnych choréb a osobitnych
problémov vratane chordb, ktorym sa d& predchadzat ockovanim,
antimikrobialnej rezistencie, zdravotnej vychovy, zdravotnej gramotnosti a
zmeny spravania.

3. Centrum hodnoti a monitoruje programy prevencie a kontroly prenosnych
chordb s cielom poskytnut’ dokazy pre odporucania na posilnenie a zlepSenie
tychto programov na vnutro§tatnej Grovni a na urovni Unie, a pripadne na
medzinarodnej urovni.

4.  Centrum koordinuje nezavislé stidie o monitorovani G€innosti a bezpe€nosti
vakcin po uvedeni na trh, ktoré zbieraju nové informacie a/alebo vyuzivaju
relevantné udaje zozbierané prisluSnymi subjektmi. Tuto Cinnost’ vykonava
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spolo¢ne s Eurdpskou agentirou pre lieky, a to najmé prostrednictvom novej
platformy na monitorovanie vakcin.*;

Vklad4 sa tento ¢lanok 5b:

., Clanok 5b
Planovanie pripravenosti a reakcie

Centrum v spolupraci s prislusnymi organmi a agentirami Unie a
medzindrodnymi organizaciami v stlade s prisluSnymi dohodami o pracovnych
podmienkach uzavretymi s Komisiou v oblasti planovania pripravenosti a
reakcie poskytuje Clenskym Statom a Komisii vedecké a technické odborné
znalosti.

Centrum v tizkej spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou:

a)  prispieva k vypractvaniu, pravidelnému preskimaniu a aktualizacii
planov pripravenosti a koncepcii planov pripravenosti $pecifickych pre
jednotlivé ohrozenia, ktoré ma prijat’ Vybor pre zdravotnu bezpecnost’;

b) vypraciva ramce monitorovania a hodnotenia pripravenosti a
ukazovatele pripravenosti;

c)  ulahcuje sebahodnotenie a externé hodnotenie planovania pripravenosti a
reakcie Clenskych Statov a prispieva k poddvaniu sprdv o planovani
pripravenosti a reakcie a k jeho auditu podl'a ¢lankov 7 a 8 nariadenia
(EV) ...I... [U. v. EU: viozte ¢islo nariadenia SCBTH [1SC/2020/12524]];

d)  zabezpeCuje monitorovanie nedostatkov v pripravenosti a poskytovanie
cielenej podpory ¢lenskym Statom EU a tretim krajindm v pripade
potreby;

e)  vypracuva cviCenia, preskimania pocas opatreni a po uplynuti opatreni a
organizuje opatrenia na budovanie kapacit v zaujme riesenia zistenych
nedostatkov kapacit a spésobilosti v oblasti pripravenosti;

f) v sulade s prioritami Komisie a na zéklade zistenych nedostatkov rozvija
osobitné ¢innosti v oblasti pripravenosti zamerané na choroby, ktorym sa
da predchadzat’ ockovanim, antimikrobidlnu rezistenciu, laboratérnu
kapacitu a biologicku bezpec¢nost’;

g) podporuje integraciu pripravenosti v oblasti vyskumu do planov
pripravenosti a reakcie;

h)  rozvija cielené ¢innosti zamerané na rizikové skupiny a pripravenost’
komunit;

i)  posudzuje schopnost’ systémov zdravotnej starostlivosti zistovat’ vyskyt
ohnisk prenosnych chorob, predchadzat’ im, reagovat’ na ne a zotavit’ sa z
nich, identifikuje nedostatky a poskytuje odporticania na posilnenie
systémov zdravotnej starostlivosti, ktoré sa maju podla potreby
vykonavat’ s podporou Unie;

J)  posiliiuje svoju kapacitu v oblasti modelovania, predpovedi a prognéz a

k) udrziava riadne mechanizmy vysielania expertov medzi centrom,
Komisiou a ¢lenskymi Statmi.*;
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Clanok 6 sa meni takto:
a)  vklada sa tento odsek 1la:

»la. Na ziadost’ Komisie centrum poskytuje konkrétne analyzy a odporucania
na opatrenia na prevenciu a kontrolu ohrozeni prenosnymi chorobami.*;

b)  odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Centrum moze podporovat a iniciovat vedecké Studie potrebné na
vykonavanie jeho poslania a aplikované vedecké Stadie a projekty
tykajice sa uskutocCnitel'nosti, vyvoja a pripravy jeho ¢innosti. Centrum
predchadza duplicite s programami Komisie, ¢lenskych §tatov a Unie v
oblasti vyskumu a zdravia a v pripade potreby vytvori prepojenie medzi
verejnym zdravotnictvom a vyskumnym sektorom.

Na vykondavanie Studii uvedenych v prvom odseku ma centrum v sulade s
pravidlami ochrany Gdajov pristup k zdravotnym udajom spristupnenym
alebo vymienanym prostrednictvom digitalnych infrastruktar a aplikacii,
¢im sa umoziuje, aby sa zdravotné udaje pouzili na Ucely zdravotnej
starostlivosti, vyskumu, tvorby politik a regulacie. Na ucely §tadii podla
prvého odseku centrum vyuziva aj iné relevantné udaje, napriklad tdaje o
environmentalnych a socialno-ekonomickych faktoroch.*;

c)  odsek 4 sa nahradza takto:

4. Pokial ide o pldnovanie a stanovovanie priorit vyskumnych §tadii a stadii
v oblasti verejného zdravia, uskutoéiiuje centrum konzultacie s Komisiou
a d’alSimi organmi alebo agentiirami Unie.*;

Clanok 7 sa nahradza takto:

,, Clanok 7
Postup pre vedecké stanoviska

1.  Centrum vydava vedecké stanoviskd k zaleZitostiam, ktoré spadaju do rozsahu
jeho poslania:
a) vo vsetkych pripadoch, v ktorych sa v pravnych predpisoch Unie
stanovuje, Ze sa maju s centrom vykonat’ konzultacie;

b)  na ziadost’ Europskeho parlamentu alebo ¢lenského Statu;
C) naziadost Komisie a
d)  zvlastnej iniciativy.

2. 'V ziadostiach o vedecké stanovisko uvedenych v odseku 1 sa musi jasne
vysvetlit' vedecky problém, ktory sa ma riesit’, ako aj zaujem Unie a musia k
nim byt priloZzené dostatocné podkladové informacie tykajuce sa uvedeného
problému.

Vedecké stanoviska centrum vydava vo vzajomne dohodnutej ¢asovej lehote.

4. Ak sa rozne ziadosti tykaju toho istého problému alebo ak Ziadost’ nie je v
sulade s odsekom 2, centrum modze odmietnut’ vydat’ vedecké stanovisko alebo
moze po konzultacii s inStituciou alebo ¢lenskym Statom, ktoré Ziadost’ podali,
navrhnat’ zmeny uvedenej ziadosti. Ak sa ziadost’ zamietne, inStitucia alebo
clensky stat, ktoré ziadost’ podali, dostani odévodnenie zamietnutia.
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5. Ak uZ centrum vydalo vedecké stanovisko ku konkrétnemu problému, ktorého
sa ziadost' tyka, a dospeje k zaveru, Ze neexistuju vedecké dovody
opodstatiiujice opatovné preskiimanie problému, oznami informécie, o ktoré sa
jeho zaver opiera, institacii alebo ¢lenskému Statu, ktoré ziadost podali.

6. Poziadavky na format, vysvetlujuce podkladové informacie a uverejnenie
vedeckého stanoviska sa upravia v internych pravidlach centra.;

Clanok 8 sa nahradza takto:

., Clanok 8
Prevadzka systému véasného varovania a reakcie

1. Centrum podporuje Komisiu a pomaha jej tym, Ze prevadzkuje systém
vCéasného varovania a reakcie a spolu s cClenskymi Statmi zabezpecuje
schopnost’ koordinovanej reakcie.

2. Centrum:

a)  analyzuje obsah sprav, ktoré prijima prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie;

b)  poskytuje Clenskym Statom a Komisii informacie, odborné znalosti,
poradenstvo a hodnotenie rizika a

c)  zabezpecuje, aby bol systém véasného varovania a reakcie efektivne a
i¢inne prepojeny s inymi vystraznymi systémami Unie.

3. Centrum spolupracuje s Komisiou a Vyborom pre zdravotni bezpecnost’ na
aktualizaciach systému v¢asného varovania a reakcie vratane aktualizacii
zameranych na vyuZivanie modernych technologii, ako su digitdlne mobilné
aplikacie, modely umelej inteligencie alebo iné technoldgie na automatizovane
vyhl'addvanie kontaktov, pricom vychddza z technologii vyhladavania
kontaktov vyvinutych c¢lenskymi S$tatmi, a na vymedzovani funkénych
poziadaviek systému v€asného varovania a reakcie.

4. Centrum spolupracuje s Komisiou, Vyborom pre zdravotni bezpecnost’ a
sietou elektronického zdravotnictva s cielom podrobnejsie vymedzit' funkéné
poZiadavky na aplikdcie na vyhladavanie kontaktov a ich interoperabilitu,
priCom zohladiiuje existujuce infraStruktiry a sluzby, ako st geolokalizacné
sluzby poskytované Vesmirnym programom Unie.

5.V sulade s povinnostami stanovenymi v ¢lanku 33, ¢lanku 34 ods. 2 a ¢lanku
36 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725* centrum ako
sprostredkovatel’ nesie zodpovednost’ za zaistenie bezpecnosti a ddvernosti
operécii spracuvania osobnych udajov vykonavanych v ramci systému
véasného varovania a reakcie a v kontexte interoperability aplikécii na
vyhl'addvanie kontaktov.

* Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktobra 2018
o ochrane fyzickych o0sdb pri spracivani osobnych udajov instituciami,
organmi, uradmi a agentarami Unie a o volnom pohybe takychto Gdajov,
ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v.EUL295,21.11.2018, s. 39).;
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10.

11.

12.

Vklad3 sa tento ¢lanok 8a:

., Clanok 8a
Hodnotenie rizika

1.  V pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii)
nariadenia (EU) ../.. [U. v. EU: vloste cislo nariadenia SCBTH
[ISC/2020/12524]] vratane ohrozenia latok l'udského pdvodu, ako st krv,
organy, tkaniva a bunky, ktoré moézu byt postihnuté prenosnymi chorobami,
alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia centrum v sulade s
¢lankom 20 uvedeného nariadenia v€as poskytuje rychle hodnotenia rizik.

2. Ako zéklad pre koordinaciu vo Vybore pre zdravotni bezpecnost’ hodnotenie
rizika zahfiia vSeobecné a cielené odporucania na reakciu.

3. Na tcely odseku 1 centrum koordinuje pripravu rychlych hodnoteni rizik tak,
ze v pripade potreby zapoji expertov z Clenskych §tatov a prislusnych agentur.

4. Ak hodnotenie rizika nespada do jeho mandatu, centrum poskytne agentlre
alebo organu, ktoré vykonavaju hodnotenie rizika v rdmci svojho mandéatu, na
ich ziadost' bez zbyto¢ného odkladu vSetky relevantné informdcie a udaje,
ktoré ma k dispozicii.*;

Vklada sa tento ¢lanok 8b:

., Clanok 8b
Koordinacia reakcie

1. Centrum poskytuje podporu pre koordinaciu reakcie vo Vybore pre zdravotnu
bezpecnost’ uvedenu v &lanku 21 nariadenia (EU) .../... [U. v. EU: vioZte cislo
nariadenia SCBTH [ISC/2020/12524]], a to najma4 tak, ze dava odpori¢ania na
reak¢né opatrenia v pripade:

a)  vnutroStatnych reakcii na zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia;

b)  prijimania usmerneni pre ¢lenské §taty v oblasti prevencie a kontroly
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

2. Podporu pre koordinovani reakciu Unie centrum poskytuje na Ziadost
¢lenského Statu, Rady, Komisie, organov alebo agentur Unie.*;

Clanok 9 sa meni takto:
a) odseky 1, 2 a 3 sa nahradzaju takto:

,»1. Centrum v rozsahu svojho poslania poskytuje ¢lenskym Statom, Komisii
a ostatnym organom alebo agentiram Unie vedecké a technické odborné
znalosti pri vypractvani, pravidelnom preskimavani a aktualizacii
planov pripravenosti a takisto pri vypracuvani stratégii intervencie.

2. Komisia, ¢lenské $taty, tretie krajiny, najmi partnerské krajiny EU, a
medzinarodné organizacie (najmd WHO) mozu poziadat’ centrum o
poskytnutie vedeckej alebo technickej pomoci v akejkol'vek oblasti v
rozsahu jeho poslania. Jej sucastou moze byt pomoc Komisii a ¢lenskym
Statom pri vypractivani technickych usmerneni k osvedéenym postupom
a ochrannym opatreniam, ktoré sa maju prijat’ v reakcii na ohrozenia
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13.

b)

ludského zdravia, poskytovanie odbornej pomoci, mobilizdcia a
koordinacia vySetrovacich timov. Vedecké a technické odborné znalosti a
pomoc centrum poskytuje v ramci svojej finan¢énej kapacity a mandatu a
v stlade s prislusnymi dohodami o pracovnych podmienkach uzavretymi
s Komisiou.

3.V Zziadosti o vedecku alebo technicki pomoc centra sa musi uviest
lehota, ktora je vysledkom vzdjomnej dohody s centrom.*;

odsek 5 sa vypusta;

odsek 6 sa nahradza takto:

,0. Centrum podl'a potreby podporuje a koordinuje programy odbornej
pripravy, najmd v oblasti epidemiologického dohladu, vySetrovania v

teréne, pripravenosti a prevencie, ako aj vyskumu v oblasti verejného
zdravia.*;

Clanok 11 sa meni takto:

a)

b)

odsek 1 sa nahradza takto:

1. Centrum koordinuje zber udajov, overovanie, analyzu a Sirenie udajov na
urovni Unie.*;

vklada sa tento odsek 1a:

»la. Centrum zbiera Udaje a informacie a zabezpeCuje prepojenia s
prisluSnymi vyskumnymi udajmi a vystupmi, ktoré sa tykaju:

a)  epidemiologického dohladu nad prenosnymi chorobami a
stvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi v
&lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) nariadenia (EU) .../... [U. v.
EU: viozte ¢islo nariadenia SCBTH [1SC/2020/12524]];

b)  vyvoja epidemickych situdcii, a to vratane (dajov pre modelovanie,
predpovedanie a vypracuvanie scenarov;

c)  neobvyklych epidemickych javov alebo novych prenosnych chordb
neznameho pévodu, medzi nimi aj chor6b v tretich krajinach;

d) udajov o molekularnych patogénoch, ak st potrebné na zistovanie
alebo vySetrovanie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, a

e) Udajov zo systémov zdravotnej starostlivosti potrebnych na
riadenie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.*;

odsek 2 sa nahradza takto:
»2. Natucely odseku 1 centrum:

a) spolu s prisluSnymi subjektmi ¢lenskych S$taitov a Komisiou
vypraciva vhodné postupy na ulahCenie konzultdcii, prenosu
udajov a pristupu k nim;

b) vykonava technické a vedecké hodnotenie preventivnych a
kontrolnych opatreni na urovni Unie;

€) pracuje v uzkej spolupraci s prisluSnymi subjektmi organizacii
posobiacich v oblasti zberu udajov z Unie, tretich krajin, WHO a
inych medzinarodnych organizécii a
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14.

d) v sulade s pravidlami ochrany udajov vyvija rieSenia na pristup k
relevantnym  zdravotnym tdajom  spristupnovanym alebo
vymieilanym prostrednictvom digitalnych infraStruktar, ¢im sa
umoziuje, aby sa zdravotné udaje pouzili na ucely zdravotnej
starostlivosti, vyskumu, tvorby politik a reguléacie, a na podporu
vyskumu v oblasti verejného zdravia poskytuje a ulahcuje
kontrolovany pristup k zdravotnym adajom.*;

d)  doplinaju sa tieto odseky 4 a 5:

»4. 'V naliehavych situdciach suvisiacich so zavaznost'ou alebo novostou
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo s rychlostou jeho
Sirenia v Clenskych Statoch centrum na ziadost Eurdpskej agentiry pre
lieky objektivnym, spolahlivym a lahko dostupnym sposobom a na
zaklade najlepsich dostupnych informécii spristupiiuje epidemiologické
prognoézy uvedené v ¢lanku 5 ods. 4 pism. g).

5.V naliehavych situdciach suvisiacich so zavaznostou alebo novostou
zavazného cezhranicného ohrozenia zdravia alebo s rychlostou jeho
Sirenia v Clenskych Statoch centrum na zaklade najlepSich dostupnych
informdcii poskytuje tidaje a prisluSné analyzy.*;

Vklada sa tento ¢lanok 11a:

., Clanok 11a
Podpora medzindrodnej reakcie a reakcie v teréne

1.  Napomoc miestnej reakcii na vyskyt prenosnych chorob v ¢lenskych Statoch a
v tretich krajinach centrum vytvori kapacity na mobilizaciu a nasadenie
osobitnej skupiny EU pre zdravie vratane zamestnancov centra a expertov z
¢lenskych Statov a Stipendijnych programov.

2. Centrum s Komisiou vytvori ramec a stanovi postupy na mobilizaciu osobitnej
skupiny EU pre zdravie.

3.  Centrum zabezpedi, aby osobitna skupina EU pre zdravie bola koordinovana s
kapacitami, ktoré integruju Eurépsky zdravotnicky zbor a d’alSie relevantné
kapacity v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany, a aby tieto
kapacity dopiiala.

4.  So zretefom na opatrenia podla rozhodnutia & 1313/2013/EU* vytvori
centrum spolu s Komisiou ramec na mobilizaciu osobitnej skupiny EU pre
zdravie.

Centrum zabezpeluje prispevky expertov Unie v oblasti reakcie v teréne v
medzindrodnych reakénych timoch mobilizovanych v ramci mechanizmu
programu WHO pre nadzoveé situécie v oblasti zdravia a globalnej siete na
varovanie pred vypuknutim ochoreni a reakciu na ne (Global Outbreak Alert
and Response Network, GOARN) a v sulade s prislusSnymi dohodami o
pracovnych podmienkach uzavretymi s Komisiou.

5. Na ziadost’ Komisie centrum ul'ahcuje rozvoj spdsobilosti reakcie v teréne a
odbornych znalosti potrebnych na krizové riadenie medzi zamestnancami
centra a expertmi z EU a krajin EHP, kandidatskych krajin a potencialnych
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15.

16.

kandidatskych krajin EU, ako aj krajin eurépskej susedskej politiky a
partnerskych krajin EU.

Centrum udrziava kapacity na vykonavanie misii v ¢lenskych Stitoch na
ziadost Komisie a clenskych Statov s cielom poskytovat v ramci svojho
mandatu odportcania tykajlice sa reakcie na ohrozenia zdravia.

Na ziadost' Komisie a ¢lenskych Statov sa centrum zapoji do dlhodobych
projektov budovania kapacit zameranych na posilnenie kapacit v oblasti
pripravenosti podla MZP v neeurdpskych tretich krajinach, najmid v
partnerskych krajinach.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 13 13/2013/EQ zo0 17. decembra
2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany (U.v.EU L 347,
20.12.2013, s. 924).;

Clanok 12 sa meni takto:

a)

b)

odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Po tom, ako centrum poskytne ¢lenskym $taitom a Komisii predbezné
informécie, komunikuje v rozsahu svojho poslania z vlastnej iniciativy.

Zabezpeci, aby sa verejnosti alebo akejkol'vek zainteresovanej strane
rychlo poskytli objektivne, spolahlivé a l'ahko dostupné informacie o
vysledkoch jeho prace zaloZzené na dokazoch. Centrum spristupni
informacie S§irokej verejnosti, a to aj prostrednictvom osobitného
webového sidla. Uverejni aj svoje stanoviska vypracovane v sulade s
¢lankom 6.°;

odsek 2 sa vypusta;
odsek 3 sa nahradza takto:

»3. Pokial' ide o verejné informacné kampane, centrum podla potreby
spolupracuje s prislusnymi subjektmi v Clenskych Statoch a ostatnymi
zainteresovanymi stranami.*;

Clanok 14 sa meni takto:

a)

b)

v odseku 2 sa treti pododsek nahradza takto:
,Funkéné obdobie &lenov je tri roky a moze sa predizit.;
v odseku 5 sa pismena d), e) a f) nahradzaju takto:

»d) kazdy rok pred 31. januarom prijima program prace centra na nasledujtci
rok;

e)  prijima navrh jednotného programového dokumentu v sulade s ¢lankom
32 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/715* a suvisiacimi
usmerneniami Komisie pre jednotny programovy dokument**;

f)  zabezpecuje, aby pracovny program na nasledujuci rok a viacrocné
programy boli v sulade s legislativnymi a politickymi prioritami Unie v
oblasti poslania a uloh centra a aby sa riadili odporti¢aniami prijatymi vo
vyroc¢nom stanovisku Komisie;
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17.

18.

19.

g) kazdy rok pred 30. marcom prijima vSeobecnu spravu o ¢innosti centra
za predchadzajuci rok;

h)  po uskutocneni konzultacii s Komisiou prijima rozpocétové pravidla
platné pre centrum;

1)  uréuje pravidla upravujiice pouzivanie jazykov v centre, a to aj mozna
odli$nost’ v ich pouzivani pri internych ¢innostiach centra a pri externej
komunikacii, pricom zohladni potrebu zabezpecit' v oboch pripadoch
pristup k praci centra a ucast’ na nej pre vSetky zainteresované strany.

Pokial to nie je osobitne potrebné na prevadzku centra, a bez
predchadzajiceho sthlasu Komisie sa rozpo¢tové pravidla platné pre
centrum uvedené v prvom pododseku pism. h) sa nesmi odchyl'ovat’ od
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2019/715.

* Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/715 z 18. decembra
2018 o ramcovom nariadeni o rozpoctovych pravidlach pre
subjekty zriadené podl'a ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené v

¢lanku 70 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) 2018/1046 (U. v. EU L 122, 10.5.2019, s. 1).%;

V ¢lanku 16 ods. 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) vypracuvanie navrhov pracovnych programov s prihliadnutim na odportacania

prijaté vo vyrocnom stanovisku Komisie k jednotnému programovému
dokumentu;

Clanok 17 sa nahradza takto:

»l.

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 3 ods. 2, riaditel'a menuje spravna rada na
zaklade zoznamu kandidatov navrhovanych Komisiou po uskuto¢neni verejne;j
stitaze v nadviznosti na vyzvu na vyjadrenie zaujmu uverejnenti v Uradnom
vestniku Eurdpskej Unie a inde, a to na obdobie piatich rokov, ktoré moze byt
jedenkrat predizené o d’alie obdobie maximélne piatich rokov.*;

Clanok 18 sa meni takto:

a)

b)

odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Clenovia poradného féra nesmu byt ¢lenmi spravnej rady. Funkcéné

LT

obdobie ¢lenov je tri roky a moze sa predizit’.;
v odseku 4 sa pismeno f) nahradza takto:

,,f)  vedecké priority a priority v oblasti verejného zdravia, ktorymi sa méa
zaoberat’ pracovny program, a

g)  klucové publikacie, ktoré centrum pripravuje, ako napriklad prognostické
stadie.”;

odsek 8 sa nahradza takto:

,8. Na tucely spoluprace na konkrétnych ulohach a ucasti na relevantnych
¢innostiach poradného foéra modze riaditel prizvat expertov alebo
zastupcov profesijnych alebo vedeckych subjektov alebo mimovladnych

organizacii s uzndvanymi skusenostami v odboroch suvisiacich s pracou
centra. Komisia okrem toho moéze riaditel'ovi navrhnut expertov alebo
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20.

21.

zastupcov profesijnych alebo vedeckych subjektov alebo mimovladnych
organizacii, ktori maja byt prizvani ad hoc.*;

V ¢lanku 20 sa odsek 3 nahradza takto:

3.

Proti rozhodnutiam, ktoré centrum prijalo podla ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢.
1049/2001 je mozné podat’ staznost ombudsmanovi podla podmienok
stanovenych v &lanku 228 ZFEU alebo Zalobu na Sudnom dvore Eurdpske;
Gnie (dalej len ,,Stdny dvor) podla podmienok stanovenych v Elanku 230
ZFEU.*;

Clanok 21 sa nahradza takto:

., Clanok 21
Sluzobné tajomstvo a dovernost’ informacii

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 20, centrum neposkytne tretim stranam
doverné informéacie, ktoré dostane a v pripade ktorych sa pozaduje a je
opodstatnené ddéverné zaobchadzanie, okrem informaécii, ktorych zverejnenie
na ucely ochrany verejného zdravia si vyzaduju okolnosti. Ak doverné
informdcie predlozil Clensky §tat, tieto informacie sa nemodzu prezradit’ bez
predchadzajiceho stihlasu tohto ¢lenského Statu.

Na pracu centra a jeho zamestnancov sa vztahuji bezpecnostné predpisy
Komisie tykajice sa ochrany utajovanych skutoénosti Unie stanovené v
rozhodnutiach Komisie (EU, Euratom) 2015/443* a (EU, Euratom)
2015/444%*,

Clenovia spravnej rady, riaditel, ¢lenovia poradného fora, ako aj externi
experti zucastiujuci sa na vedeckych paneloch a zamestnanci centra podliehaju
povinnosti dodrziavat’ sluzobné tajomstvo podla ¢lanku 339 ZFEU, a to aj po
skonceni vykonu svojich uloh.

Zavery vedeckych stanovisk centra, ktoré sa tykaji predvidateI'nych uc¢inkov
na zdravie, sa v ziadnom pripade nesmu povazovat’ za doverne.

Praktické upravy uplatiiovania pravidiel dovernosti uvedenych v odsekoch 1 a
2 stanovi centrum vo svojich vnatornych pravidlach.

Centrum v sulade s prislusSnymi dohodami o pracovnych podmienkach
uzavretymi s Komisiou prijme vSetky potrebné opatrenia na ulahCenie vymeny
informécii tykajucich sa jeho tloh s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a pripadne
inymi inStitciami, organmi, Gradmi a agentGrami Unie, medzinarodnymi
organizaciami a tretimi krajinami.

Centrum vyvinie, zavedie a prevadzkuje informacny systém, ktory umoziuje
vymenu utajovanych a citlivych neutajovanych skuto¢nosti uvedenych v tomto
¢lanku.

**

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 0 bezpecnosti
v Komisii (U.v. EU L 72, 17.3.2015, s. 41).

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o
bezpecnostnych predpisoch na ochranu utajovanych skuto¢nosti EU (U. v. EU
L 72,17.3.2015, s. 53).;
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22.

23.

Clanok 22 sa meni takto:

v odseku 3 sa pismeno d) nahradza takto:
,»d) vSetky dobrovol'né prispevky ¢lenskych statov a

e) vSetky prijmy z dohdd o prispevku alebo dohdd o grante, ktoré boli
vynimoc¢ne uzavreté medzi Komisiou a centrom.®;

»3a. Na pokrytie nakladov, ktoré centru vzniknd pri vykondvani jeho
pracovného programu a ktoré boli stanovené v zhode s cielmi a
prioritami pracovnych programov prijatych Komisiou v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../...* a programov EU
pre vyskum a inovacie, sa centru moze pridelit’ financovanie z rozpoctu
Unie. Toto financovanie nesmie pokryvat’ vydavky, ktoré st uz pokryté
zo vSeobecného rozpoétu Eurdpskej unie alebo z akéhokol'vek iného
zdroja centra vymedzeného v odseku 3 tohto ¢lanku.*;

,»5. Spravna rada nazaklade navrhu riaditela kazdy rok zostavi odhad
prijmov a vydavkov centra na nasledujuci rozpo¢tovy rok. Tento odhad
vratane navrhu planu pracovnych miest sa zahrnie do navrhu jednotného
programového dokumentu. V sulade s c¢lankom 40 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046** centrum
kazdoroéne do 31. janudra zaSle Eurdépskemu parlamentu, Rade a
Komisii svoj navrh jednotného programového dokumentu schvaleny

,»/. Na zdklade tohto odhadu Komisia do predbezné¢ho navrhu vSeobecného
rozpotu Unie, ktory v stlade s ¢lankom 314 ZFEU predlozi
rozpo¢tovému organu, zahrnie odhady, ktoré pokladd za potrebné pre
plan pracovnych miest, a sumu dotacie, ktora sa ma pripisat’ na vrub

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) .../... Z ... 0 zriadeni akéného
programu Unie v oblasti zdravia na obdobie 2021 - 2027 (programu
EU4Health) a o zruseni nariadenia (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU ..).

a)

b)  vklada sa tento odsek 3a:

c)  odsek 5 sa nahradza takto:
spravnou radou.*;

d)  odsek 7 sa nahradza takto:
vS§eobecného rozpoctu.

*

**

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jlla
2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vSeobecny rozpocet
Unie, 0 zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) &.
1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &.
223/2014, (EU) ¢&. 283/2014 a rozhodnutia ¢ 541/2014/EU a o zruSeni
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).;

Clanok 23 sa meni takto:

a)

odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Najneskor do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle Gctovnik
centra uctovnikovi Komisie predbeznii uctovnu zavierku spolu so
spravou o rozpoctovom a finanénom riadeni za uvedeny rozpoctovy rok.
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24,

Uttovnik Komisie v stlade s ¢lankom 245 nariadenia (EU, Euratom)
2018/1046 skonsoliduje predbezné uctovné zavierky inStiticii a
decentralizovanych organov.*;

b)  odsek 4 sa nahradza takto:

,4. Po prijati pripomienok Dvora auditorov k predbeznej uctovnej zavierke
centra podl'a ¢lanku 246 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje
riaditel na vlastn zodpovednost konecnu ucCtovnu zavierku centra
a predloZi ju spravnej rade na vyjadrenie stanoviska.

Centrum bezodkladne a bez toho, aby bola ohrozena dovernost
vysetrovani, informuje Komisiu o pripadoch udajnych podvodov a inych
finan¢nych nezrovnalosti, o vSetkych dokoncenych alebo prebiehajticich
vysSetrovaniach zo strany Eurdpskej prokuratiry (EPPO) alebo
Eurdpskeho dradu pre boj proti podvodom (OLAF) a o akychkol'vek
auditoch alebo kontrolach vykonanych Dvorom auditorov alebo Utvarom
pre vnutorny audit (IAS).;

c) odseky 8 a 9 sa nahradzaju takto:

,8. Riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripomienky najneskor
do 30. septembra. Riaditel' tito odpoved’ zaSle aj spravnej rade a
Komisii.

9. V sulade s ¢lankom 261 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046
riaditel’ predlozi Eurépskemu parlamentu na jeho ziadost' vsetky
informécie potrebné na hladké uplatnenie postupu udelenia absolutéria za
prislusny rozpoctovy rok.*;

Clanok 25 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

»l. Na centrum sa bez obmedzenia vztahuje nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013%*.%;

b)  odsek 3 sa nahradza takto:

,,3. V rozhodnutiach tykajucich sa financovania a vo vykonavacich dohodach
a nastrojoch, ktoré z nich vyplyvaji, sa vyslovne stanovi, Ze Dvor
auditorov, EPPO a OLAF mo6Zu v pripade potreby vykondvat’ kontroly na
mieste u prijemcov finanénych prostriedkov centra a zastupcov
zodpovednych za ich pridel'ovanie.*;

c)  doplia sa tento odsek 4:

,4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 3, musia dohody o pracovnych
podmienkach s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami,
dohody o grante, rozhodnutia o udeleni grantu a zmluvy centra
obsahovat’ ustanovenia, ktorymi sa Dvoru auditorov, Gradu OLAF a
Europskej prokuratiare vyslovne udel'uje pravomoc vykonavat’ v stilade s
ich prisluSnymi pradvomocami takéto audity a vySetrovania.

* Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢&. 883/2013 z 11.
septembra 2013 o vySetrovaniach vykonavanych Eur6épskym tradom pre boj
proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu
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25.

26.

27.

28.

a Rady (ES) &. 1073/1999 a nariadenie Rady (Euratom) &. 1074/1999 (U. v. EU
L 248, 18.9.2013, s. 1).

Clanok 26 sa meni takto:

a)

b)

odsek 1 sa nahradza takto:
,1.  Centrum je organom Unie. M4 pravnu subjektivitu.*;

vklada sa tento odsek 1a:

.....

sposobilost’, akt ich pravo priznava pravnickym osobam. Mo6Ze najma
nadobudat’ a scudzovat’ hnutelny a nehnutelny majetok a méze byt
ucCastnikom sudneho konania.*;

odsek 2 sa nahradza takto:

»2. Na centrum a jeho stadlych zamestnancov sa vzt'ahuje Protokol ¢. 7 o
vysadach a imunitach Europskej unie pripojeny k zmluvam.*;

V ¢lanku 27 sa odsek 1 meni takto:

»l.

Zmluvnu zodpovednost centra upravuje pravo uplatnitelné na predmetnt
zmluvu. Kazda rozhodcovska dolozka v zmluve, ktorti centrum uzatvori, musi
obsahovat’ ustanovenie, ze rozhodovacia pravomoc prislucha Sddnemu
dvoru.*;

Clanok 28 sa nahradza takto:

., Clanok 28
Preskimanie zakonnosti

Clenské staty, ¢lenovia spravnej rady a tretie strany, ktorych sa to priamo a
jednotlivo tyka, mézu oznamit’ Komisii akykol'vek tikon centra, ¢i uz vyslovny
alebo implicitny, aby mohla preverit zakonnost' takého ukonu (,,spravne
odvolanie*).

Spravne odvolanie sa Komisii predlozi do 15 dni odo dna, ked’ sa dotknuta
strana prvykrat dozvedela o predmetnom Ukone.

Komisia rozhodne do jedného mesiaca. Ak sa v tejto lehote neprijme ziadne
rozhodnutie, spravne odvolanie sa povazuje za zamietnuté.

V stlade s ¢&lankom 263 ZFEU mozno na Sudny dvor podat’ Zalobu o
neplatnost’ vyslovného alebo implicitného rozhodnutia Komisie o zamietnuti
spravneho odvolania uvedeného v odseku 3.°;

Clanok 31 sa nahradza takto:

., Clanok 31
Dolozka o preskiimani

Do [viozte datum tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti] 2023 Komisia
predlozi Eurdpskemu parlamentu, Rade a spravnej rade spravu o ¢innosti
centra, v ktorej posudi:

a)  ako centrum pokrocilo pri vykonavani zmeneného mandatu vzhl'adom na
pandémiu COVID-19;

27

SK



SK

b)  ako si centrum plni povinnosti stanovené v nariadeni (EU) .../... [U. v.
EU: vioZte cislo nariadenia SCBTH [1SC/2020/12524]] a dalSich
relevantnych pravnych predpisoch Unie;

c) ako ucCinne rieSia ¢innosti centra medzinarodné priority, priority Unie
alebo vnutrostatne priority v oblasti zdravia;

d) ako sa praca centra zameriava na kapacity ¢lenskych Statov a ako ich
ovplyviuje.

V sprave sa zohladnia nazory zainteresovanych stran tak na drovni Unie, ako
aj na vnutroStatnej irovni.

Komisia zada uskuto¢nenie nezavislej studie, ktora sa prilozi k sprave.

2. Do [viozte datum tri roky odo dna nadobudnutia ucinnosti] 2028 a potom
kazdych 5 rokov Komisia posudi vysledky ¢innosti centra z hladiska jeho
cielov, mandatu, uloh, postupu a umiestnenia. V hodnoteni sa zohl'adni najma
pripadnd potreba zmenit mandat centra a finanéné¢ dosledky kazdej takejto
zmeny.

3. Ak Komisia dospeje k zaveru, ze d’alSie pdsobenie centra uz vzhl'adom na jeho
stanovené ciele, mandat a ulohy nie je opodstatnené, moze navrhnut’, aby sa
prislusné ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajicim spdosobom zmenili
alebo zrusili.

4.  Ovysledkoch svojich preskimani ahodnoteni vykonanych podla odseku 2
poda Komisia spravu Eurdpskemu parlamentu, Rade a spravnej rade. Tieto
vysledky sa zverejnia.*

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida Gi¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ — . AGENTURY*

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nazov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) XXX o zmene nariadenia (ES) ¢.
851/2004, ktorym sa zriad'uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb

Prislusné oblasti politiky

Oblast’ politiky: Obnova a odolnost’

Cinnost’: Zdravotnictvo

Navrh sa tyka

X novej akcie

[0 novej akcie, ktora nadvazuje na pilotny projekt/pripravnu akciu®®
X prediZenia trvania existujucej akcie

O zlucenia jednej alebo viacerych akeii do d’alSej/novej akcie

Ciele

Vseobecné ciele

VSeobecnym cielom prace ECDC je posudzovat’ sucasné a vznikajlice ohrozenia I'udského
zdravia prenosnymi chorobami a informovat’ o nich, ako aj poskytovat’ odportacania na reakciu
na urovni EU a na vnutroS§tatnej Girovni.

Specifické ciele

Specifické ciele

ECDC bude Komisii, ¢lenskym $tatom, organom a agentaram EU, ako aj medzindrodnym
organizaciam posobiacim v oblasti verejného zdravia poskytovat’ v€asné informacie vratane
hodnotenia rizik.

ECDC bude c¢lenskym Statom a Komisii poskytovat’ vedecké a technické odborné znalosti v
oblasti planovania pripravenosti a reakcie vratane odbornej pripravy.

ECDC bude koordinovat’ zber, overovanie, analyzu a $irenie iidajov na urovni EU, a tak v
ramci eurodpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia vytvori spol'ahlivy europsky systém
dohTl'adu nad prenosnymi chorobami.

ECDC bude prevadzkovat Specializované siete v oblasti prenosnych chorob a latok 'udského
povodu.

ECDC bude hostitel'skou $truktirou osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia, ktora bude
neustale poskytovat’ krajinam podporu posilnenim pripravenosti a rychlo zasiahne v pripade
krizy v oblasti zdravia.

ECDC bude zlepSovat medzinarodnu spoluprdcu a zhromazd’ovat' regionalne/vnutroStatne
informacie.

13

Podra ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpo¢tovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

— Aktualizacia planov pripravenosti vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU vratane auditu a
korektivnych opatreni,

—  pravidelné 8kolenia $pecialistov vo vietkych &lenskych $tatoch EU na riadenie kriz v
oblasti verejného zdravia,

—  zriadenie fungujlcich eurdpskych sieti $pecialistov na vSetky kl'a¢ové prenosné choroby
vratane novych chorob,

— vcasné a proaktivne vstupy ECDC a jeho podpora vsetkym ¢lenskym Statom a Europske;j
komisii v suvislosti s reakciami na krizy v oblasti zdravia,

—  vcasna a cielena podpora Vv pripade zdravotnej krizy prostrednictvom osobitnej skupiny
EU pre oblast’ zdravia,

—  vcasné a aktudlne informdcie a hladkéd spolupréca s inymi CDC a medzindrodnymi
zdravotnickymi organizaciami.

Ukazovatele vysledkov

Uved'te ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Podrobné ciele a ocakdvané vysledky vratane ukazovatel'ov vysledkov sa stanovia v ro¢nom
pracovnom programe, pricom celkové strategické ciele, ocakavané vysledky a ukazovatele
vysledkov sa stanovia vo viacro¢nom pracovnom programe.

Pokial’ ide o konkrétne tlohy a opatrenia uvedené v predloZzenom navrhu, navrhuju sa tieto
ukazovatele:

— pocet proaktivnych hodnoteni rizika vykonanych podl'a potreby alebo na ziadost' Eurdpske;j
komisie alebo Vyboru pre zdravotnti bezpeénost’ do 1 — 5 dni v zavislosti od rozsahu ohniska
alebo iného incidentu v oblasti zdravotnej bezpecnosti,

— pocet vytvorenych modulov odbornej pripravy v oblasti pripravenosti,

— percento zvySenia kapacity systému TESSy a rozSirenia systému vcasného varovania a
reakcie pri zachovani jeho rychlosti pri vymene informacii,

— podet rychlych cielenych zasahov osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia.

D6vody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Jednym z pouceni ziskanych pocas pandémie COVID-19 je, Ze v zadujme lepsej koordinécie
EU v oblasti pripravenosti a reakcie na zivazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia je potrebné
posilnit’ rAmec zdravotnej bezpeénosti EU. ECDC je kI'i¢ovym aktérom v tomto ramci a je
potrebné ho cielene posilnit’, aby mohlo vykondvat’ va¢Sie mnozZstvo opatreni.

Revizia jeho manditu by sa mala uskutoénit’ zaciatkom roka 2021 a mala by sa
implementovat’ okamZite.

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (mozZe byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepSej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementdarnosti). Na ucely tohto bodu je
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1.5.3.

1.54.

1.5.5.

. prinos zapojenia Eurépskej vnie“ hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord doplia
hodnotu, ktoru by inak vytvorili len samotné clenské staty.

Do6vody na akciu na eurOpskej Urovni (ex ante): ECDC je etablovand decentralizovana
agentira EU a jej podpora &lenskym §tatom a vedecké publikacie si kPi¢ovymi prvkami
pripravenosti a reakcie na cezhrani¢né ohrozenia zdravia. Na zaklade skasenosti ziskanych pri
pandémii COVID-19 prichadza revizia mandatu v spravnom ¢ase na to, aby sa v Eurdpskej
anii posilnilo usilie v zaujme pripravenosti.

Ocakavana pridana hodnota Unie (ex post) — &lenské 3taty buda lepsie pripravené &elit
moznym budicim pandémidm a inym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia.

Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Aj ked’ sa pandémia COVID-19 neskoncila, tento navrh vychadza zo sktsenosti ziskanych v
priebehu ostatnych mesiacov tejto pandémie. Treba najméd zlepSit' pripravenost’ a
monitorovanie.

Zohl'adnili sa skusenosti z predchadzajucich revizii mandatov inych decentralizovanych
agentur EU, napr. EFSA.

Zlucitelnost s viacroénym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi nastrojmi

Agentiira by mala spolupracovat’ s inymi organmi a agenturami Unie, ako st Eurépska agentura
pre lieky (EMA), Europsky trad pre bezpecnost' potravin (EFSA), Eurdopska environmentalna
agentira (EEA), a podporovat’ synergie s tymito organmi a agentirami, a mala by v plnej miere
vyuzivat' program EU4Health a d’alie programy EU, v ramci ktorych sa financuju opatrenia v
oblasti verejného zdravia, a zabezpecovat sulad s tymito programami.

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vratane moznosti prerozdelenia

Neuvadza sa
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1.6.

1.7.

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy

0 obmedzené trvanie

— [ Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR
— [ Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.

X neobmedzené trvanie

— Pociatocna faza vykonavania bude trvat’ od januara 2021 do decembra 2023
— a potom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planovany sposob riadenia®*

] Priame riadenie na urovni Komisie prostrednictvom

— 0O vykonnych agentar

L] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

X Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpo¢tu poveria:

00 medzindrodné organizacie a ich agentury (uved'te),

LlEurépska investi¢na banka (EIB) a Eurdpsky investi¢ny fond,

X subjekty podl'a ¢lankov 70 a 71,

O verejnopravne subjekty,

O stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ tieto subjekty
poskytuju dostatocné finanéné zaruky,

[l sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského S$tatu, ktoré su poverené
vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytujd dostato¢né finanéné zaruky,

[0 osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy V Zmluvy
0 Eurdpskej Unii a ur¢ené v prislusnom zakladnom akte.

Poznamky:

14

Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoétovych pravidlach su k dispozicii na webovej
stranke BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

OPATRENIAV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Vsetky agentary Unie funguju v ramci prisneho monitorovacieho systému, ktorého stcastou je
koordinator vnatornej kontroly, dtvar Komisie pre vnutorny audit, spravna rada, Komisia, Dvor
auditorov a rozpoc¢tovy organ. V nariadeni, ktorym ECDC zriad’uje, je tento systém je zohl'adneny
a stanoveny.

V sulade so spoloénym vyhlasenim o decentralizovanych agentirach EU (d’alej len ,,spoloény
pristup®) a ramcovym nariadenim o rozpoctovych pravidlach (2019/715) musi roény pracovny
program agentury obsahovat’ podrobné ciele a ocakavané vysledky vratane stanovenych
ukazovatelov vysledkov. K opisu ¢innosti uvedenému v svojom pracovnom programe agentura
doplni kPadové ukazovatele vysledkov. Cinnosti agentiry sa potom v konsolidovanej vyroénej
sprave o ¢innosti vyhodnotia v porovnani s tymito ukazovatelmi. Ro¢ny pracovny program musi
byt sulade s viacrocnym pracovnym programom, pri¢om obidva programy musia byt zahrnuté do
ro¢ného jednotného programového dokumentu predkladaného Eurdpskemu parlamentu, Rade a
Komisii.

Za dohl'ad nad efektivnost’ou administrativneho, prevadzkového a rozpoc¢tového riadenia agentiry
je zodpovedna spravna rada.

Kazdych pit’ rokov (d’alSie hodnotenie pokryje roky 2018 — 2022) Komisia posudi vysledky
¢innosti agentury vzhl’'adom na jej ciele, mandat a tlohy. V hodnoteni sa zohl'adni najma pripadna
potreba zmenit’ mandat agentlry a financné dosledky kazdej takejto zmeny. Spravu o vysledkoch
hodnotenia Komisia poda Eurépskemu parlamentu, Rade a spravnej rade. Vysledky hodnotenia sa
uverejnia.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sp6sobov riadenia, mechanizmov vykonavania financovania,
spbsobov platby a stratégie kontroly

Roéna dotacia EU sa prevadza agenture v sulade s jej platobnymi potrebami a na jej ziadost’.

Agenttra bude podliehat’ administrativnym kontroldm vratane rozpoctovej kontroly, vnitorného
auditu, vyro¢nych sprav Eurdpskeho dvora auditorov, kazdoro¢ného udelovania absolutoria na
plnenie rozpoétu EU a pripadnych vySetrovani uradu OLAF, ktorych cielom je predovietkym
zabezpedit' riadne vyuZzivanie zdrojov pridelenych agentaram. Cinnost’ agentiry bude zaroveii v
stlade s ¢lankom 228 ZFEU podliehat’ dohl'adu ombudsmana. Z tychto administrativnych kontrol
vyplyvaju viaceré procesné zaruky, ktorych cielom je zaistit, aby sa prihliadalo na zaujmy
zainteresovanych stran.

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Hlavné riziko suvisi s nedostato¢nym alebo neuskuto¢nenym vykondvanim planovanych tiloh. Na
zmiernenie tohto rizika by sa mali vy¢lenit' dostatocné finanéné zdroje a zabezpec€it' dostatocné
personalne obsadenie.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uved'te existujuce alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti podvodom.

Opatrenia na boj proti podvodom st stanovené v ¢lanku 25 nariadenia o zriadeni Eurdpskeho
centra pre prevenciu a kontrolu chor6b a vykonny riaditel’ a spravna rada prijmt vhodné opatrenia
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v stilade so zasadami vnutornej kontroly uplatiovanymi vo vietkych institiciach EU. V stlade so
spolocnym pristupom agentira vypracovala stratégiu boja proti podvodom a uplatiiuje ju.

V mandate ECDC sa jasne uvadza, ze sa bez obmedzenia uplatitujii ustanovenia nariadenia
(EU, Euratom) ¢. 883/2013.

ECDC zaroven pristupi k medziinstitucionalnej dohode z 25. méja 1999 tykajlicej sa
vnutornych vysetrovani Europskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF) (10) a
neodkladne vyda vhodné ustanovenia vzt'ahujuce sa na vsetkych pracovnikov centra.

V rozhodnutiach ECDC tykajucich sa financovania a vo vykonavacich dohodach a néastrojoch,
ktoré z nich vyplyvaji, sa vyslovne stanovi, ze Dvor auditorov a OLAF mo6zu v pripade
potreby vykonavat’ kontroly na mieste u prijemcov finan¢nych prostriedkov centra a zastupcov
zodpovednych za ich pridel'ovanie.

Eurdpska prokuratira méze v stlade s nariadenim (EU) 2017/ 1939 vySetrovat’ a stihat
podvody a in¢ protipravne konania poskodzujuce finanéne zaujmy Unie, ako sa stanovuje v
smernici (EU) 2017/1371.

Dohody o pracovnych podmienkach s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami,
dohody o grante, rozhodnutia o udeleni grantu a zmluvy, ktoré ECDC uzatvara, musia
obsahovat’ ustanovenia, ktorymi sa Dvoru auditorov, iradu OLAF a Eurdpskej prokuratire
vyslovne udeluje pravomoc vykonavat’ v stlade s ich prislusnymi pravomocami takéto audity
a vysetrovania.

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

Vzhl'adom na prebiehajice tivahy o vytvoreni Eurdpskej agentury pre biomedicinsky vyskum a vyvoj
si Komisia ponechdva pravo upravit’ navrhované zdroje a pocty pridelenych zamestnancov, ked’ sa
predlozi presny navrh na zriadenie uvedenej agentury.

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduji okruhy viacroéného finanéného ramca a rozpocétové
riadky.
‘s Druh p
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného v zmysle ¢lanku 21
finanéného | Cislo 15 krajin kandidatskych | tretich ods. 2 pism. b)
rdmca NRP 16 s 17 -, nariadenia
EzZzVO krajin krajin 0 rozpodtovych
pravidlach
2 06.1001 DRP ANO NIE NIE NIE

SK

e PoZadované nové rozpoctové riadky

15
16

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurodpske zdruzenie volného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zo zépadného Balkanu.
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V _poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové

riadky.
Rozpoétovy riadok V)’I?xl? ov Prispevky
Okruh
viacro¢ného v zmysle ¢lanku 21
finanéného | (sl i ‘4z . ods. 2 pism. b)
ramca 1St DRP/NRP IE(rZa\J/Ig ka?]dll(da.t?k tlie“.(:’h nariadenia
yeh krajin rajin 0 rozpoctovych
pravidlach
[XX.YY.YY.YY] ' , , ,
ANI\:g/ ANO/NIE ANl\:g/ ANO/NIE
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky
3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

OKkruh viacroc¢ného finanéného

. Cislo | Okruh 2: Sudrznost’, odolnost’ a hodnoty
ramca

Rok
. ) Rok Rok Rok Rok Rok Rok
[Subjekt]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 22;; a SPOLU
lava 1 Zavazky ® 2965 | 5475| 6680 | 7,165| 7,165| 7,165| 7,165 43,780
Platby @ 2965| 5475| 6680 | 7,165| 7,65| 7,165| 7,165 43,780
lava 2 Zavazky (1a) 0775 | 1375| 1,700| 1.825| 1,.825| 1825| 1,825 11,150
Platby (2a) 0775 | 1375| 1,700| 1825| 1825| 1825| 1,825 11,150
Hlava 3 Zavazky 3a) 12300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Platby (3b) 12300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Zévazky | =1+1a+3 | 16,040 | 23,350 | 25080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
Rozpocétové prostriedky
pre ECDC SPOLU =94
Platby o 16,040 | 23,350 | 25080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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OKkruh viacroéného finanéného

rAmea 7 »~Administrativne vydavky*
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
a nasl.
GR: <....... >
* LCudskeé zdroje
* Ostatné administrativne vydavky
GR<....... >SPOLU Rozpocttové prostriedky
Rozpoctové prostriedky -
(zavézky spolu = Platby
' OKRUHU 7 spolu)
viacro¢ného finané¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
a nasl.
Rozpoétové prostriedky Zavizky 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
OKRUHOV 1 az 7
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU | Platby 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
(
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na rozpoctove prostriedky ECDC
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

v Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabul'ke:
viazané rozpo¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 a nasl.
Uved’te ciele a
vystupy VYSTUPY
- 2 - > > = > > > = > _ > >
0 5|83 8 S | B 8 i S 3 S | 81 8 | 8] 8 | 8| 2 | 238 | Nékady
S| Ex s ~ 3 ~ s ~ 3 ~ 3 ~ S ~ S ~ =’3 B
o|2= ~ = ~ o ~ = = = = = ~ = & = 3 & p
o
SPECIFICKY CIEL ¢&. 1: poskytovanie véasnych informécii vratane hodnotenia rizik Komisii, ¢lenskym $tatom, agentiram EU, ako aj

medzinarodnym organizaciam pdsobiacim v oblasti verejného zdravia

6,800 6,800 6,800 48,000

— Vystup: zriadenie 7,000 7,000 6,800 6,800
novej platformy,
ktort budu spolo¢ne
prevadzkovat EMA
a ECDC, na stadie
dohladu po uvedeni
na trh,
monitorovanie
bezpecnosti,
ucinnosti a vplyvu
oc¢kovania,
pripravované
vakciny proti
COVID-19 by mali
byt prvymi
vakcinami
monitorovanymi v
ramci tohto

18 Vystupy su produkty, ktoré sa maju dodat, a sluzby, ktoré sa maju poskytniit’ (napr. pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
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— Vystup

— Vystup

Specificky ciel & 1 medzisudet

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

SPECIFICKY CIEL ¢. 2: ECDC bude ¢lenskym tatom a Komisii poskytovat’ vedecké a technické odborné znalosti v oblasti planovania pripravenosti a reakcie vratane odbornej

pripravy.

Vystup: programy odbornej
pripravy pre Specialistov, najmi v
oblasti epidemiologického
dohl'adu a vySetrovania v teréne,
ako aj na ziskanie spdsobilosti
urdit’ zdravotné opatrenia na
kontrolu ohnisk chordb

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Vystup: ¢innosti planovania
pripravenosti a reakcie vratane
modelovania, monitorovania a

posudzovania

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000

Specificky ciel’ &. 2 medzisudet

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

S

PECIFICKY CIEL

¢. 3: prevadzkovanie Specializovanych sieti v oblasti prenosnych chordb a latok I'u

dského pdvodu

— Vystup: nova siet’
v oblasti transfazie,
transplantacie a
medicinsky
asistovanej
reprodukcie

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100
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— Vystup: posilnenie
siete laborat6rii v
sulade s oznamenim
Komisie C(2020)
2391 Usmernenia k
diagnostickym
testom in vitro na
COVID-19 aiich
funkénosti

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Specificky ciel’ & 3 medzisudet

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

SPECIFICKY CIEL ¢. 4: ECDC bude koordinovat’ zber, overovanie, analyzu a $irenie iidajov na tirovni EU, a tak v ramci eurdpskeho priestoru pre Gdaje tykajuce sa zdravia vytvori
spol'ahlivy europsky systém dohl'adu nad prenosnymi chorobami.

Vystup: novy uzol v ECDC na
prenos informacii z vnltrostatne;j
Urovne do ECDC vytvoreny
roz$irenim TESSy (zvysenie
kapacity)

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000

Vystup: posilnenie systému
v€asného varovania a reakcie, ¢im
sa zvysi jeho rozsiritelnost’ bez
toho, aby sa zmenil ucel systému
spocivajuci v podpore rychlej
vymeny informacii s
epidemiologickymi institGciami a
verejnymi vyskumnymi
instituciami na vnutrostatnej
trovni a na urovni EU pocas
pandémie.

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

Specificky ciel’ & 4 medzisudet

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

SPECIFICKY CIEL &. 5: ECDC bude hostitel'skou $trukttrou timu na pomoc pri vypuknuti ohnisk chordb (osobitna skupina EU pre oblast’ zdravia), ktory bude neustale poskytovat’

krajinam podporu posilnenim pripravenosti a rychlo zasiahne v pripade krizy v oblasti zdravia.
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Vystup: proaktivna prakticka 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
podpora krajin EU/EHP podrla ich
poziadaviek
Vystup: lokalne zasahy na 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
krizovych miestach EU — na
poziadanie, koordinacia s
vnutros§tatnymi Specialistami,
ktori tim podporuja.
gpeciﬁcky ciel’ ¢. 5 medzisucet 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
SPECIFICKY CIEL ¢&. 6: zlepSovanie medzinarodnej spoluprice a zhromazd'ovanie regionalnych/vnitrogtatnych informécii.
Vyst_up: koordinécia,na (nie_stg S 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
medzindrodnymi orgdnmi a inymi
CDhC
Vystup: zhromazd'ovanie 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
miestnych informacii a
poskytovanie odbornej podpory
Specificky ciel’ & 6 medzisudet 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
NAKLADY SPOLU 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500

43

SK



3.2.3.

3.2.3.1. Zhrnutie

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoc¢tovych

prostriedkov.

Odhadovany vplyv na ludské zdroje [subjektu]

— v Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2r?a257l a SPOLU
Docasni zamestnanci
(funké&na skupina AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Docasni
zamestnanci
(funk¢na skupina
AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Zmluvni
zamestnanci 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Vyslani narodni experti 0 0 0 0 0 0 0 0
SPOLU 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Poziadavky na pracovnikov (ekvivalent plného pracovného casu):
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 22:; a SPOLU
Docasni zamestnanci 32
(funkéna skupina AD) 11 22 29 32 32 32 32
Docasni
zamestnanci 13
(funkéna  skupina
AST) 7 13 13 13 13 13 13
Zmluvni 28
zamestnanci 13 20 26 28 28 28 28
Vyslani narodni experti 0 0 0 0 0 0 0 0
SPOLU 31 55 68 73 73 73 73 73
SK 44 SK
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Uvedte predpokladany ditum prijatia do zamestnania a sumu nélezite upravte (ak k prijatiu

do zamestnania dbjde v juli, zohl'adni sa iba 50 % priemernvch nakladov) a pripojte blizsie

vysvetlenie.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov pre prislusné GR

— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené

V nasledujucej tabul’ke:

odhady sa zaokrihluji na celé c¢isla (alebo najviac na jedno desatinné miesto)

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027
a nasl.

¢ Plan pracovnych miest (iradnici a docasni
zamestnanci)

XX 01 01 01 (Ustredie a zastpenia
Komisie)

XX 01 01 02 (delegacie)

XX 01 05 01 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

* Externi zamestnanci (ekvivalent pIného
pracovného &asu)®®

XX 010201 (ZZ, VNE, DAZ
celkového balika prostriedkov)

XX 010202 (ZZ, MZ, VNE, DAZ,
PED v delegéciach)

— Gstredie?
XX 0104
20

Y — delegacie

XX 010502 (ZZ, VNE, DAZ -
nepriamy vyskum)

1001 0502 (ZZ, VNE, DAZ —
priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved'te)

SPOLU

SK

XX predstavuje prislusnt oblast’ politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie
akcie a/alebo boli interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budld doplnené
zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania

zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa majua vykonat’

19

20

21

ZZ = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =

docgasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov

(povodné rozpocétové riadky ,,BA*).

Najmd pre Strukturdlne fondy, Europsky polnohospodarsky fond pre rozvoj vidieka (EPFRV) a
Eurdpsky fond pre rybné hospodarstvo (EFRH).
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Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

Opis vypoctu nakladov na ekvivalent plného pracovného cCasu by mal byt uvedeny
v oddiele 3 prilohy V.
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3.2.4. Sulad s platnym viacro¢nym financnym ramcom

— [ Navrh/iniciativa je v stlade s platnym viacro¢nym finanénym ramcom.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu vo

viacro¢nom finanénom ramci.

sumy.

Vysvetlite pozadovani zmenu v planovani a uved'te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajice

Navrhovany dodato¢ny rozpocet pre ECDC sa mdze financovat’ zniZenim rozpoctu
EU4Health v buducich rokoch.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
. e . . .22
uskutocnila revizia viacrocného finanéného rameca“™.

Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajuce sumy.

3.2.5.  Prispevky od tretich stran

— Navrh/iniciativa nezahfna spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahffia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté

Vv nasledujucej tabul’ke:

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
a nasl.
Uved'te spolufinancujici m m m m m m m m
subjekt p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Prostriedky
zo spolufinancovania p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
SPOLU

22

finan¢ny ramec na roky 2014 — 2020.
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Pozri &lanky 11 a 17 nariadenia Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013, ktorym sa ustanovuje viacroény
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3.3.

Odhadovany vplyv na prijmy

— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma finan¢ny vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej

tabul’ke:
- O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na iné prijmy
— O uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoc¢tovym riadkom vydavkov
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpodtové Vplyv navrhu/iniciativy?
prostriedky
Rozpoétovy riadok k dispozicii v Rok
prijmov: prebiehajlicom Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
rozpoctovom 2021 2022 2023 2024 2025 2026
roku a nasl.
Clénok .............

V pripade roznych pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.

23

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.
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Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (clé, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
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