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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduvodnéni a cile navrhu

Tento navrh je jednim ze zékladnich prvki evropské zdravotni unie a jako takovy
nabizi pevngjsi a komplexngjsi pravni ramec, v némz muze Unie rychle reagovat a
zahdjit provadéni opatieni v oblasti pfipravenosti a reakce na preshranicni zdravotni
hrozby v cel¢ EU formou nafizeni. Pandemie COVID-19 ukézala, Ze mechanismy
EU pro fizeni zdravotnich hrozeb trpi obecnymi nedostatky, které, mame-li byt
schopni 1épe fesit budouci zdravotni krize, vyzaduji strukturovanéj$i pfistup na
urovni Unie. Od zacatku této pandemie probihaly cetné diskuse s ¢lenskymi staty, a
to 1 na uUrovni ministri zdravotnictvi, pfi nichz jsme zaznamenali volani po

o 24

EU.

Stavajici opatieni v oblasti zdravotni bezpecnosti, kterd se zavedla rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU o véznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach®, skytaji pouze
omezeny pravni ramec pro koordinaci na urovni EU, zaloZeny v podstaté na systému
vCasného varovani a reakce (EWRS) a na vymén¢ informaci a spolupraci v ramci
Vyboru pro zdravotni bezpeénost. Z prvnich zkusenosti ziskanych v souvislosti s
onemocnénim COVID-19 vyplynulo, ze soucasny systém neumoznil optimalni
reakci na tuto pandemii na trovni EU.

Struktury a mechanismy podle tohoto rozhodnuti sice zasadnim zptisobem usnadiiuji
vyménu informaci o vyvoji pandemie a podporuji pfijimani vnitrostatnich opatfeni,
ale nestaci k nastartovani vcasné spole¢né¢ reakce na urovni EU, koordinaci
klicovych aspektli komunikace o rizicich a k zaji§téni solidarity mezi clenskymi
staty.

Revize ramce zdravotni bezpe€nosti navrhuje silnéjsi a komplexné&j$i pravni ramec, v
némz se Unie bude moci pfipravit na zdravotni krize a reagovat na né.

Navrh poskytuje posileny ramec pro pfipravenost na zdravotni krize a reakci na né na
urovni EU tim, Ze fe$i nedostatky, které pandemie COVID-19 odhalila. Konkrétnég:

— stanovi komplexni legislativni ramec, kterym se bude fidit ¢innost na urovni
Unie v oblasti pfipravenosti, dozoru, posuzovani rizik a v€asného varovani a
reakce, a

— posili pokyny Unie pfi pfijimani spole¢nych opatfeni na trovni EU, aby bylo
mozné Celit budoucim preshraniénim zdravotnim hrozbam.

Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Tento ndvrh je soucasti balicku uzce souvisejicich opatteni, tvofi patet celkové
reakce Unie na pandemii COVID-19 v oblasti zdravi a stanovi posileny ramec pro
feSeni krizi. Opatfeni uvedend v tomto ndvrhu jdou ruku v ruce s opatfenimi
ptedloZzenymi v jinych Castech baliCku s cilem revidovat mandaty Evropské agentury
pro 1écivé pripravky (EMA) a Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC).

Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1.

CS



CS

Navrhovand opatieni by doplnila nasledujici stavajici ustanoveni Unie v oblasti
reakce na krize a v oblasti zdravi:

—  vytvéfeni strategickych zasob v ramci rezervy rescEU (Elanek 12 rozhodnuti €.
1313/2013/EU 0 mechanismu civilni ochrany Unie?),

— nastroj EU pro mimotfadnou podporu (nafizeni Rady (EU) 2016/369 o
poskytovani mimoiadné podpory v ramci Unie®),

—  chystand farmaceuticka strategie;

— navrh Komise na nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi
program c¢innosti Unie v oblasti zdravi na obdobi 2021-2027 a zrusuje natizeni
(EU) ¢. 282/2014 (program ,,EU pro zdravi“)4, a

—  dalsi struktury podporujici biomedicinsky vyzkum a vyvoj na trovni EU za
ucelem posileni kapacit a pfipravenosti reagovat na pteshrani¢ni hrozby a
mimotadné udélosti.

Navrhovana opatieni rovnéz dopliuji dalsi politiky a ¢innost v rdmci Zelené dohody

pro Evropu v oblasti klimatu a zivotniho prostfedi, které podpoti lepsi ochranu

zivotniho prostiedi, prevenci nemoci a zvySeni odolnosti.

Priority EU v oblasti mezinarodni spoluprace sice nejsou ustfedni soucasti tohoto
revidovaného pravniho ramce, jsou ale diilezité, nebot’ EU nebude podporovat pouze
Clenské staty, ale také zem¢ EHP, kandidatské zemé a potencidlni kandidatské zemé,
jakoz i zemé& evropské politiky sousedstvi a partnerské zemé EU, a to nejen za
ucelem vcasného pfistupu k ockovacim latkam, ale také za ucelem jejich ucinného
povolovani a =zavadéni, podpory posileni zdravotnickych systémtl, vcetné
celosvétoveé zdravotni bezpe€nosti, jakoz 1 zajiSténi mezinarodni reakce a reakce na
mimotadné situace v terénu. Komise, Evropsky parlament a Rada nedavno dirazné
potvrdily zavazek EU zvysit globalni pfipravenost na mimotadné situace v oblasti
zdravi. V fijnu se Evropskd rada zavazala posilit podporu EU poskytovanou
zdravotnickym systémuim a posilit pfipravenost a schopnost reakce partnerti v Africe.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh je v souladu s obecnymi cili EU, mezi nimiz figuruje silnéjsi zdravotni
unie, hladké fungovani vnitiniho trhu, udrzitelné systémy zdravotni péce, vcetné
politiky soudrZnosti podporujici regionalni orgdny v oblasti investic do vetejného
zdravi a podpory pteshrani¢ni spoluprace, a to zejména v sousednich regionech a v
ramci posilovani celosvétové piipravenosti, pokud jde o zdravotni bezpe€nost, jakoz
I ambiciozni vyzkumné a inovacni programy. Kromé toho uziteCnym zplisobem
pfispéje k programu EU pro digitdlni jednotny trh a k budoucimu evropskému
prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi a posili synergie s témito ndstroji,
podpofi inovace a vyzkum, usnadni vyménu informaci (v¢etné¢ diukazti z redlné¢ho
svéta) a podpoii rozvoj IT infrastruktury pro epidemiologicky dozor na Grovni Unie.

Navrh rovnéZz posiluje ramec piipravenosti a reakce na hrozby biologického,
chemického, environmentalniho (i klimatického) nebo neznamého piivodu na Grovni
Unie prostiednictvim koordinovaného piistupu ,,jedno zdravi®.

4

Uk. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924.
Ut. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1.
COM (2020) 405 ze dne 28. 5.2020.
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PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zéklad

Vzhledem k tomu, ze cilem navrhu je fesit vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby a
jejich disledky, a zajistit tak ochranu lidského zdravi, je jeho zakladem ¢l. 168 odst.
5 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU).

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu pandemie COVID-19 maji
dopad na vSechny cClenské staty, které nejsou schopny samy zajistit dostatecnou
reakci.

Ackoli ¢lenské staty nesou odpovédnost za fizeni krizi v oblasti vefejného zdravi na
vnitrostatni Girovni, Zadna zemé& nemtize fesit preshrani¢ni krizi v oblasti vetejného
zdravi sama.

Podle ¢l. 2 odst. 5 SFEU Unie pfijima opatieni na podporu, koordinaci nebo doplnéni
¢innosti ¢lenskych statil, aniz by tim nahradila jejich pravomoc v téchto oblastech.

Vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby maji ze své podstaty nadnarodni dopad. V
globalizované spolecnosti se lidé a zbozi pohybuji pfes hranice a onemocnéni a
kontaminované produkty se mohou rychle Sifit po celém svété. Opatieni v oblasti
vetejného zdravi na vnitrostatni Grovni proto musi byt vzajemné konzistentni a
koordinovana, aby se zabranilo dalsimu rozsifovani téchto hrozeb a minimalizovaly
se jejich nasledky.

Navrh vychazi ze zkusenosti ziskanych béhem krize COVID-19 a navrhuje, aby byly
posileny stavajici struktury a mechanismy pro lepsi ochranu, prevenci, pfipravenost a
reakci na vSechna zdravotni rizika.

Jeho cilem je zejména zajistit pfidanou hodnotu EU vypracovanim planu EU pro
zdravotni krizi a pfipravenost na pandemii, ktery doplni:

— vnitrostatni plany a transparentni podavani zprav o kapacitach,
—  posilené integrované systémy dozoru,
— lepsi posouzeni rizika zdravotnich hrozeb,

— posilena pravomoc prosazovat koordinovanou reakci na urovni EU
prostiednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost a

— zdokonaleny mechanismus pro uznani mimotadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi a reakci na né.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovéana zachovani volného pohybu osob a zbozi s
cilem zajistit hladké fungovéni vnitiniho trhu a zaroven chranit zdravi ob¢ant. To se
tykd zejména koordinovaného pfistupu k pfijimani opatieni zaméfenych na zamezeni
nebo omezeni naruseni pohybu zdravotnického personalu a lékatskych protiopatieni,
jakoz 1 opatieni zahrnujicich screening, karanténu a trasovani kontaktt.

Proporcionalita

Navrh predstavuje pfiméfenou reakci na feSeni problémti popsanych v bodé¢ 1,
zejména vyzaduje strukturovanéjsi a pevnéjsi ramec zdravotni bezpecnosti na Grovni
EU a posileni klicovych agentur EU v oblasti vefejného zdravi (Evropské stiedisko

pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropské agentura pro 1éCivé piipravky
(EMA)).
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Jelikoz cilii tohoto nafizeni nemlze byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych
statii z dlivodu preshrani¢niho rozméru uvedenych zdravotnich hrozeb, ale mize jich
byt 1épe dosazeno na trovni Unie, smi Unie piijmout opatfeni v souladu se zadsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality také podle uvedeného ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho,
co je nezbytné pro dosazeni téchto cilu.

Volba nastroje

Navrh ma podobu nového nafizeni. To se povazuje za nejvhodnéjsi nastroj, nebot’
klicovym prvkem navrhu je vytvofeni postupl a struktur pro spolupraci v oblasti
spolecné cCinnosti na Urovni EU zaméfené na piipravenost a reakci na vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby. Opatieni nevyzaduji provedeni vnitrostatnich opatfeni
a mohou byt pfimo pouzitelna.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly déelnosti platnych pravnich predpisa

V ramci balicku naléhavych opatieni vychazejicich z dosavadnich zkuSenosti z
pandemie COVID-19 bude tato iniciativa podpofena posouzenim shromazdénych
udajli a vyménami informaci béhem pandemie COVID-19 se zu€astnénymi stranami
z vetejného a soukromého sektoru o problémech, které se vyskytly, a o moznych
zpusobech jejich feSeni. Iniciativa roz$ifi oblast plsobnosti stavajicich pravnich
predpisti a nebude zalozena na hodnoceni ex post, nebot’ zjisténé potieby nejsou
pfedmétem stavajiciho ramce. Clanek 29 navrhu vSak obsahuje ustanoveni o
budoucich hodnocenich, kterd posuzuji Gc¢innost tohoto nafizeni. Hlavni zjisténi
budou shrnuta ve zpravé ur¢ené Evropskému parlamentu a Radé.

Konzultace se zia¢astnénymi stranami

Potfeba posilit reakci EU v oblasti zdravotni bezpe€nosti byla zdiraznéna na
nejriznéjsich forech, at’ uz v Radg’, Clenskych statech, nevladnich organizacich ¢i
podle nazoru ob&anit EU®. Bylo to z velké Gasti v reakci na pandemii COVID-19.
Tato pandemie odhalila omezeni stavajiciho ramce pro vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby, ktery nedokézal na tuto nemoc spravné reagovat, a poukdzala na to, Ze je
tteba posilit agentury EU (ECDC a EMA).

Posouzeni dopadi

Vzhledem k naléhavosti situace neni k tomuto navrhu ptipojeno formalni posouzeni
dopadi. Iniciativa rozsiti oblast ptisobnosti stavajicich pravnich ptedpist, zejména na
zéakladé posouzeni udaji shromazdénych v prvnich mésicich pandemie COVID-19 a
na zdkladé¢ vymén informaci se zicastnénymi stranami z vetejného a soukromého
sektoru v ramci pandemie COVID-19 o problémech, které se vyskytly, a o0 moznych
zpusobech jejich fesSeni. Zjisténi byla shrnuta ve sdéleni Komise, kter¢ je priloZzeno k
celkovému balicku s cilem poskytnout veskeré dostupné podplrné dikazy, jelikoZ
ani vefejna konzultace, ani posouzeni dopadii nemohly byt dokonCeny v ¢asovém
ramci, ktery byl pfed pfijetim tohoto navrhu k dispozici. Pokud jde o zdravotnické

[=2]

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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prosttedky, v navrhu se zohlediuje posouzeni dopadu provedené v rdmci piipravy na
piijeti natizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich7 a nafizeni 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®,

Navrh rovnéz vychazi z doporuCeni obsazenych v pfipravovaném spolecném
stanovisku ,,Improving pandemics preparedness and management™ (ZlepSeni
piipravenosti na pandemii a jejiho fizeni), které vypracovala skupina hlavnich
védeckych poradci (GCSA), Evropska skupina pro etiku ve védé a novych
technologiich (EGE) a zvlastni poradce predsedkyné Evropské komise pro reakci na
COVID-19.

. Zakladni prava

Navrh ptispiva k dosazeni vysoké tirovné ochrany zdravi, kterd zohlediiuje rovnost
zen a muzl, jakoz i k dodrzovani nejvyssich standardli v oblasti ochrany lidskych
prav a obCanskych svobod, jak jsou zakotveny v Listin¢ zdkladnich prav Evropské
unie a v evropském pilifi socialnich prav, béhem zdravotni krize. Pokud jsou osobni
udaje zpracovavany podle tohoto nafizeni, jak bylo navrzeno, bude tak ucinéno v
souladu s ptisluSnymi pravnimi ptedpisy Unie o ochrané osobnich udaji, zejména s
nafizenim (EU) 2018/1725° a nafizenim (EU) 2016/679.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Provadéni tohoto navrhu nema zadny dopad na stavajici vicelety financ¢ni ramec
(2014-2020).

Finan¢ni dopad na rozpocet EU po roce 2020 bude zahrnut do pfistiho viceletého
finan¢niho ramce.

Rozpoctové dusledky souviseji zejména s témito cili:

e  plany pfipravenosti vypracované na urovni EU a na vnitrostdtni Grovni
doplnéné podavanim zprav a audity,

° vzdélavaci programy pro odborniky,

° digitalizovany integrovany systém dozoru na urovni EU, lepsi odhalovani
v€asnych signalii pro pfesné posouzeni rizik a reakci na né,

) zfizeni novych siti laboratoti EU,

° posileni posuzovani rizik chemickych, environmentélnich a klimatickych

hrozeb a
o stanovena struktura a postupy pro rozpoznani mimoiadné situace na Urovni
EU.
5. OSTATNI PRVKY
. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrh predklada tyto klicové zmény:

! Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1.
Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176.

Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39.
10 Urt. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1.

CS



CS

kapacity v oblasti pfipravenosti: vypracovani planu pfipravenosti na zdravotni
krizi a pandemii v EU a pozadavka na pldny na vnitrostatni rovni spolu s
komplexnim a transparentnim rdmcem pro podavani zprav a audity,

pravidla pro poskytovani odborné pfipravy zdravotnickému persondlu a
pracovnikiim ve vefejném zdravotnictvi,

pravidla pro posileny integrovany systém epidemiologického dozoru na Grovni
EU, podporovany zdokonalenymi nastroji pro shromazd’ovani tidaji a umélou
inteligenci, environmentalnim dozorem, s cilem odhalit v€asné signaly mozné
hrozby,

ustanoveni pro jmenovani a financovani referen¢nich laboratoii EU pro vetejné
zdravi,

pravidla pro dozor nad novymi patogeny na zaklad¢ spole¢nych definic piipadu
v EU a pro hlaseni udaji o zdravotnich systémech a dalSich relevantnich udaji
pro zvladani pieshrani¢nich hrozeb,

zvyseni kapacity EU a ¢lenskych stath pro pfesné posouzeni rizik a reakci na
ne,

posilené kapacity pro posuzovani rizik pfislusnymi agenturami a koordinaci
posuzovani rizik v ptipadé€, Ze se piistup zahrnujici vSechna rizika tyka vice
agentur, a

pravidla pro uznidni mimotfadnych situaci a pro aktivaci nouzovych
mechanismi Unie pro feSeni zdravotnich krizi (napf. opatieni pro 1éCivé
ptipravky a zdravotnické prosttedky).
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2020/0322 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru*?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni',

2

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto davodum:

1)

)

Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 21 19/98/ES™ byla zfizena sit’
epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci. Jeji oblast ptisobnosti byla
rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU rozsifena s cilem
posilit a zajistit dal$i koordinovany a Sirsi ptistup ke zdravotni bezpecnosti na Urovni
Unie. Provadéni téchto pravnich piedpisi potvrdilo, Ze koordinovany postup Unie v
oblasti sledovani vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asného varovani pred
nimi a boje proti nim pfinaSi pfidanou hodnotu pro oblast ochrany a zlepSovani
lidského zdravi.

S ohledem na zkuSenosti ziskané béhem probihajici pandemie COVID-19 a v zajmu
usnadnéni odpovidajici pfipravenosti a reakce na pieshrani¢ni zdravotni hrozby v celé
Unii je tfeba rozsifit pravni ramec pro epidemiologicky dozor, sledovani vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pted nimi a boje proti nim, jak je
stanoveno v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, pokud jde o dal$i pozadavky na podavani
zprav a analyzu ukazateli zdravotnich systémti a spolupraci Clenskych stati s
Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC). V zajmu zajisténi
ucinné reakce Unie na nové preshrani¢ni zdravotni hrozby by navic pravni ramec pro
boj proti vaznym preshrani¢nim zdravotnim hrozbdm mél umoznit okamzité pfijeti
definic pfipadid pro dozor nad novymi hrozbami a mél by stanovit vytvofeni sité
referencnich laboratofi EU a sité¢ na podporu sledovani ohnisek nakazy, ktera se tykaji

11
12
13

14

Uk. vést. C, , s. .

Uk. vést. C, , s. .

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&.2119/98/ES ze dne 24. zaii 1998 o zfizeni sité
epidemiologického dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spoleéenstvi (Ut. vést. L 268, 3.10.1998,
s. 1).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o véaznych
pieshraniénich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti &. 2119/98/ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013,
s. 1).
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©)

(4)

(5)

(6)

(")

(8)

latek lidského ptivodu. Vytvofenim automatizovaného systému vyuzivajiciho moderni
technologie by se méla posilit kapacita pro trasovani kontaktt.

Dulezitou ulohu pii koordinaci planovani pfipravenosti a reakce na vazné preshranic¢ni
zdravotni hrozby hraje Vybor pro zdravotni bezpecnost, ktery byl formalné ziizen
rozhodnutim €. 1082/2013/EU. Tomuto vyboru by mély byt svéfeny dalsi pravomoci,
pokud jde o pfijimani pokynii a stanovisek s cilem 1épe podpofit Clenské staty pfi
prevenci a kontrole vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Spole¢né stanovisko skupiny hlavnich védeckych poradct Evropské komise, Evropské
skupiny pro etiku ve védé a novych technologiich a zvlaStniho poradce predsedkyné
Evropské komise pro reakci na COVID-19 doporucuje ,,ziizeni stalého poradniho
organu EU* pro zdravotni hrozby a krize.

Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz by byla dotCena ostatni zdvazna opatieni tykajici
se konkrétnich ¢innosti nebo norem kvality a bezpec¢nosti urcitych vyrobku, ktera
stanovi zvlaStni povinnosti a nastroje pro sledovani konkrétnich pieshrani¢nich
hrozeb, v€asné varovani pfed nimi a boj proti nim. Mezi tato opatieni patii zejména
ptislusné pravni piedpisy Unie upravujici spolecné otazky bezpecnosti v oblasti
vetejného zdravi, které se tykaji zbozi, jako jsou farmaceutické ptipravky,
zdravotnické prostfedky a potraviny, latky lidského puvodu (krev, tkdné a buiky,
organy), a expozice ionizujicimu zafeni.

Ochrana lidského zdravi ma priifezovy rozmér a je predmétem fady politik a Cinnosti
Unie. Ma-li se dosahnout vysoké tirovné ochrany lidského zdravi a piedejit jakémukoli
ptekryvani ¢innosti, zdvojovani Usili nebo protichiidnym opatienim, méla by Komise
ve spojeni s Clenskymi staty zajistit koordinaci a vzajemnou vyménu informaci mezi
mechanismy a strukturami zfizenymi na zakladé tohoto nafizeni a dalSimi mechanismy
a strukturami zavedenymi na drovni Unie a na zakladé Smlouvy o zalozeni
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dale jen ,,Smlouva o Euratomu®),
jejichz Cinnosti se vztahuji k planovani pfipravenosti a reakci na vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby, jejich sledovani, v€asnému varovani pied nimi a boji proti nim.
Komise by zejména méla zajistit, aby byly shromazd’ovany pfislusné informace z
jednotlivych systémil v€asného varovani a vymény informaci na urovni Unie a v ramci
Smlouvy o Euratomu a aby byly tyto informace ptedavany clenskym statim
prostfednictvim systému vcasného varovani a reakce zavedeného rozhodnutim ¢.
2119/98J/ES.

Planovani pfipravenosti a reakce je zdkladnim prvkem umoznujicim 0€inné sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pfed nimi a boj proti
nim. Proto by Komise méla sestavit plan pfipravenosti na zdravotni krizi a pandemii v
EU a HSC by ho m¢l schvalit. Zarovei by ¢lenské staty mély aktualizovat svoje plany
pfipravenosti a reakce tak, aby zajistily jejich slucitelnost se strukturami na regionalni
urovni. Na podporu tohoto uGsili ¢lenskych stath by Komise a agentury Unie mély
zajisStovat cilené cinnosti v oblasti odborné ptipravy a vymény znalosti pro
zdravotniky a pracovniky v oblasti vefejného zdravi. Komise by v z4jmu zavedeni a
provadéni téchto plani meéla s clenskymi staty provést zatéZové testy, cviceni a
pfezkumy béhem opatieni a po uplynuti opatfeni. Tyto plany by se mély koordinovat,
mély by byt funkéni, mély by se aktualizovat a mély by mit dostate¢né zdroje pro
uvedeni do praxe. Po zatézovych testech a prezkumech planti by méla byt provedena
napravnd opatfeni a Komise by méla byt prubézn¢ informovana o vSech aktualizacich.

Za timto Ucelem by cClenské staity mély Komisi poskytnout informace o aktualni
situaci, pokud jde o jejich planovani pfipravenosti a provadéni reakce na vnitrostatni
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urovni. Informace €lenskych stati by mély zahrnovat prvky, které musi ¢lenské staty
hlasit Svétové zdravotnické organizaci v kontextu mezinarodnich zdravotnickych
predpisi™. Komise by pak méla Evropskému parlamentu a Radé kazdé dva roky
podéavat zpravu o aktudlnim stavu a pokroku v oblasti pfipravenosti, planovani a
provadéni reakce na urovni Unie, vCetné ndpravnych opatieni, aby se zajistilo, Ze
vnitrostatni plany pfipravenosti a reakce budou pfiméfené. Na podporu posouzeni
téchto plant by mély byt v koordinaci s ECDC a agenturami Unie provadény v
Clenskych statech audity EU. Toto planovani by mélo zahrnovat zejména piimérenou
ptipravenost klicovych odvétvi spolecnosti, jako je energetika, doprava, komunikace
nebo civilni ochrana, spoléhajicich v krizové situaci na dobfe pfipravené systémy v
oblasti vefejného zdravi zohlediujici rovnost Zen a muzl, které naopak zaviseji na
fungovani téchto odvétvi a na udrzovani zékladnich sluzeb na dostate¢né urovni. V
pfipad¢ vazné preshranicni zdravotni hrozby zplsobené zoondzou je pro ucely
pfipravenosti a planovani reakce dulezité zajistit vzajemnou spolupridci mezi
zdravotnickym a veterinarnim odvétvim.

Jelikoz se vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby neomezuji pouze na hranice Unie,
melo by byt spolecné zadavani vefejnych zakazek na 1ékarska protiopatieni rozsifeno
tak, aby zahrnovalo staty Evropského sdruzeni volného obchodu a kandidatské zemé
Unie, v souladu s platnymi pravnimi piedpisy Unie. Dohoda o spole¢ném zadavacim
fizeni, kterd stanovi prakticka opatfeni, jimiZ se fidi spolecné zadavaci fizeni zavedené
podle ¢lanku 5 rozhodnuti 1082/2013/EU, by méla byt rovnéz upravena tak, aby
zahrnovala dolozku o vylucnosti tykajici se vyjednavani a zadavani vefejnych zakazek
pro zicastnéné zemé v ramci spole¢ného zadévaciho fizeni, aby se umoznila lepsi
koordinace v ramci EU. Komise by méla zajistit koordinaci a vyménu informaci mezi
subjekty organizujicimi jakoukoli ¢innost v ramci riznych mechanismi ziizenych
podle tohoto nafizeni a dalSimi pfisluSnymi strukturami Unie souvisejicimi se
zadavanim zakazek a vytvarenim zdsob na l¢katskd protiopatieni, jako je strategicka
rezerva rescEU podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 13 13/2013/EU™,

Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiZ dozor na tUrovni Unie provadi trvale
Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, nevyZaduji v sou€asnosti jiné
potencidlné vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby sledovani ze strany agentur EU. Pro
tyto jiné hrozby je tudiZ vhodné&;jsi ptistup na zaklad€ hodnoceni rizika, kdy sledovani
zajistuji Clenské staty a dostupné informace se vyménuji prostiednictvim systému
v€asného varovani a reakce.

Komise by méla posilit spolupraci a ¢innosti s €lenskymi staty, ECDC, Evropskou
agenturou pro lécivé piipravky (EMA), dalSimi agenturami EU, vyzkumnymi
infrastrukturami a WHO s cilem zlepSit prevenci pienosnych nemoci, jako jsou
nemoci, jimz lze predchazet ockovanim, a dalSich zdravotnich problémi, jako je
antimikrobialni rezistence.

V pfipadé pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb v dasledku pfenosné nemoci mohou
transfizni a transplantac¢ni sluzby v Clenskych statech poskytnout prostiedky pro
rychlé vySetfeni darcovské populace a hodnoceni expozice a imunity vii¢i této ndkaze
v celé populaci. Aby bylo mozné ochranit pacienty, ktefi potiebuji 1é¢bu latkou
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Svétova  zdravotnicka  organizace. =~ Mezinarodni  zdravotni  pfedpisy  (IHR,  2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu
civilni ochrany Unie (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).
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lidského ptivodu, ptfed prenosem takového pirenosného onemocnéni, jsou tyto sluzby
zéavislé na rychlém posouzeni rizik ze strany ECDC. Toto posouzeni rizik pak slouzi
jako zaklad umoznujici vhodné ptizpisobeni opatfeni stanovujicich normy kvality a
bezpecnosti téchto latek lidského piivodu. Evropské stifedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci by proto mélo zfidit a provozovat sit’ vnitrostatnich sluzeb pro transfizni a
transplantacni sluzby a jejich organi, aby slouzily tomuto dvojimu ucelu.

Pro zajisténi nalezitého a v€asného informovani ptislusnych organti ¢lenskych stati v
oblasti vefejného zdravi a Komise byl rozhodnutim ¢. 2119/98/ES zaveden systém
umoziujici vydavat na urovni Unie varovna hldSeni o véaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Na vSechny vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby, na které se
vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém vcéasného varovani a reakce. Provozovani
systému v¢asného varovani a reakce by mélo ztlistat v pasobnosti Evropského stfediska
pro prevenci a kontrolu nemoci. Varovné hlaSeni by mélo byt pozadovano pouze
tehdy, jestlize rozsah a zavaznost doty¢né hrozby jsou nebo se mohou stat tak
vyznamnymi, Zze zasahuji nebo by mohly zasdhnout vice nez jeden Clensky stat a ze
vyzaduji nebo by mohly vyzadovat koordinovanou reakci na tirovni Unie. Ma-li se
zamezit duplicité a zajistit koordinace systémut v¢asného varovani v celé EU, mély by
se Komise a ECDC postarat o to, aby byla varovna hlaSeni v ramci systému vcasného
varovani a reakce co nejvice propojena s ostatnimi systémy v¢asného varovani na
urovni Unie, aby se tak pfislusné organy ¢lenskych stati mohly pokud mozno vyhnout
vydavani t€hoz varovného hlaseni riznymi systémy na urovni Unie a mohly obdrzet
varovani o vSech nebezpecich z jediného koordinovaného zdroje.

Posuzovani rizik vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro vefejné zdravi na
urovni Unie musi byt z hlediska vefejného zdravi konzistentni a plné, a proto by
mély byt koordinované vyuzivany dostupné védecké informace prostiednictvim
ptislusnych kanalii nebo struktur v zavislosti na typu doty¢né hrozby. Toto posouzeni
rizik pro vefejné zdravi by mélo byt provedeno plné transparentnim procesem a mélo
by byt zaloZeno na zasadach vyuziti nejnovéjSich védeckych poznatkil, nezéavislosti,
nestrannosti a transparentnosti. Zapojeni agentur Unie do téchto posouzeni rizik je
treba rozsifit v zavislosti na jejich specializaci, aby byl zajiStén pfistup zahrnujici
vSechna rizika, a to prostfednictvim stalé sité¢ agentur a ptislusnych utvartt Komise na
podporu piipravy posouzeni rizik.

Clenské staty odpovidaji za zvladani krize v oblasti vefejného zdravi na vnitrostatni
urovni. Opatfeni pfijata jednotlivymi Clenskymi staty by vSak mohla poSkodit z4jmy
jinych €lenskych statd, pokud nebudou vzajemné v souladu nebo budou vychazet z
rozdilnych posouzeni rizik. Proto by se mélo v ramci cile koordinovat reakci na urovni
Unie usilovat kromé jiného o zajiSténi toho, aby byla opatfeni pfijatd na vnitrostatni
urovni pfiméfend a omezend na rizika pro vefejné zdravi spojend s vaznymi
pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a aby nebyla v rozporu s povinnostmi a pravy
stanovenymi ve Smlouvé o fungovéani Evropské unie, naptiklad pokud jde o volny
pohyb osob, zboZi a sluzeb.

Za timto ucelem by Vybor pro zdravotni bezpecnost odpovédny za koordinaci reakce
na urovni Unie mél prevzit dal$i odpovédnost za piijimani stanovisek a pokyna pro
¢lenské staty v souvislosti s prevenci a kontrolou vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb. Pokud by se navic ukazalo, ze koordinace vnitrostatnich opatieni v oblasti
vetejného zdravi neni dostatecnd k zajisténi odpovidajici reakce Unie, méla by Komise
dale podporovat Clenské staty piijetim doporuceni tykajicich se docasnych opatieni v
oblasti vefejného zdravi.

10

CS



CS

17)

(18)

(19)

(20)

Nedisledna komunikace s vefejnosti a zucastnénymi stranami, napiiklad odborniky ze
zdravotnictvi, mize mit negativni dopad na ucinnost reakce z hlediska vefejného
zdravi 1 na hospodarské subjekty. Koordinace reakce ve Vyboru pro zdravotni
bezpecnost za pomoci piislusnych podskupin by tudiz méla zahrnovat rychlou vyménu
informaci o komunikacnich sd€lenich a strategiich a feSeni problémut spojenych s
komunikaci s cilem koordinovat komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jez je
tteba piizplisobit vnitrostatnim potfebam a okolnostem, na zakladé dikladného a
nezavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi. Tato vyména informaci ma
usnadnit kontrolu jasnosti a koherentnosti sdéleni urCenych pro vefejnost a
zdravotnické pracovniky. Vzhledem k meziodvétvové povaze tohoto typu krizi by
méla byt rovnéz zajisténa koordinace s dal$imi relevantnimi slozkami, jako je
mechanismus civilni ochrany Unie zfizeny rozhodnutim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2019/420".

Me¢lo by se rozsifit uznani mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi, jakoz i
pravni u€inky tohoto uznani stanovenych rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Za timto
ucelem by toto nafizeni mélo Komisi umoznit formaln¢ uznat ohroZeni vetfejného
zdravi na urovni Unie. Aby mohla Komise takovou mimofadnou situaci uznat, méla
by zfidit nezévisly poradni vybor, ktery bude poskytovat odborné znalosti o tom, zda
ur¢ita hrozba ptedstavuje ohrozeni vefejného zdravi na urovni Unie, a poskytovat
poradenstvi ve véci piijimani opatieni k reakci na ohrozeni vetejného zdravi, jakoz i
ukonceni takového uzndni mimoiadné situace. Poradni vybor by se m¢l skladat z
nezavislych odbornikli vybranych Komisi z oblasti odbornosti a zkuSenosti, které jsou
nejdulezitéj$i pro konkrétni vzniklou hrozbu, ze zastupci ECDC, EMA a dalsich
instituci nebo agentur Unie jako pozorovatelli. Uznani mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi na trovni Unie poskytne zéklad pro zavedeni operativnich opatfeni v
oblasti vefejného zdravi pro zdravotnicky materidl a zdravotnické prostredky,
flexibilni mechanismy pro vyvoj, zadavani zakazek, fizeni a zavadéni lékatskych
protiopatieni, jakoz i aktivaci podpory ECDC pii mobilizaci a nasazeni tyma pro
pomoc pii propuknuti ohnisek ndkazy, znamych jako ,,pracovni skupina EU v oblasti
zdravi®.

Ptfedtim, nez Komise nékterou situaci uzna jako stav ohrozeni vefejného zdravi na
urovni Unie, méla by se spojit se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim hrozby a informovala ji o tom, ze zamysli
pfijmout piislusné rozhodnuti. Je-li takové uznani pfijato, méla by o ném Komise
informovat 1 Svétovou zdravotnickou organizaci.

Pokud dojde k udalosti, ktera odpovidd vazné preshrani¢ni zdravotni hrozbé a
pravdépodobné bude mit dopad na celou Unii, mélo by to od dotcenych ¢lenskych
statl vyzadovat koordinované pfijeti opatfeni za ucelem kontroly nebo trasovani
kontaktli s cilem urcit osoby, které¢ jiz byly nakazeny, a osoby vystavené riziku. Tato
spoluprace by mohla vyzadovat, aby si ¢lenské staty, kterych se opatieni pro
vysledovani kontaktl piimo tykaji, prostiednictvim systému vymeénovaly osobni
udaje, veetné citlivych zdravotnich idaji a udaji o potvrzeném vyskytu i podezienich
na vyskyt nemoci u lidi. Vyména osobnich tdaji tykajicich se zdravi mezi ¢lenskymi
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Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/420 ze dne 13. biezna 2019, kterym se méni
rozhodnuti &. 1313/2013/EU o mechanismu civilni ochrany Unie (Ut. vést. L 771, 20.3.2019, s. 1.)
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staty musi byt v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. i) natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679"¢.

Méla by byt podporovana spoluprace se tfetimi zemémi a mezindrodnimi
organizacemi v oblasti vefejného zdravi. Je obzvlast¢ dualezité¢ zajistit vyméenu
informaci se Svétovou zdravotnickou organizaci o opatfenich pfijatych podle tohoto
nafizeni. Tato posilena spoluprace je nezbytna i jako ptispévek k zavazku EU posilit
podporu zdravotnickych systémua a posilit pfipravenost partnerti a jejich schopnost
reakce. Mohlo by byt v zajmu Unie, kdyby doslo k uzavieni mezinarodnich dohod o
spolupraci se tfetimi zemémi nebo mezinarodnimi organizacemi, véetné Svétové
zdravotnické organizace, s cilem podporovat vyménu relevantnich informaci
tykajicich se vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb a obsazenych v systémech
sledovani a varovani. V mezich pravomoci Unie by tyto dohody mohly piipadné
zahrnovat Ucast téchto tfetich zemi nebo mezinarodnich organizaci v piislusné
monitorovaci siti epidemiologického dozoru a v systému véasného varovani a reakce,
vyménu osvédcenych postupi v oblasti planovani kapacity pripravenosti a reakce,
posouzeni rizika v oblasti vefejného zdravi a spolupraci pii koordinaci reakce, vcetné
reakce v oblasti vyzkumu.

Zpracovani osobnich udajti pro tcely provadéni tohoto natizeni by mélo byt v souladu
s nafizenim (EU) 2016/679 a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725%. Zejména provoz systému vcasného varovani a reakce by mél poskytovat
specifické zaruky umoznujici bezpecnou a zdkonnou vyménu osobnich udaji pro
ucely opatieni k vysledovani kontakti provadénych ¢lenskymi staty na vnitrostatni
urovni. V tomto ohledu systém vc€asného varovani a reakce zahrnuje funkci zasilani
zprav, v jejimZz ramci mohou byt osobni Udaje, vetné kontaktnich 0dajii a udaji o
zdravotnim stavu, sdéleny pfisluSnym organiim zapojenym do opatieni pro trasovani
kontaktt.

Jelikoz cilii tohoto natizeni nemuize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stata
z diivodu preshrani¢niho rozméru vadznych zdravotnich hrozeb, ale miize jich byt 1épe
dosazeno na urovni Unie, smi Unie piijmout opatieni v souladu se zadsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho,
CO je nezbytné pro dosazeni téchto cilu.

Vzhledem k tomu, Ze v nékterych ¢lenskych statech nespociva odpovédnost za veiejné
zdravi vyluéné na celostatni Urovni, nybrz je vyrazn€ decentralizovana, mély by
vnitrostatni organy ve vhodnych ptipadech zapojit do provadéni tohoto natizeni
ptislusné organy.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéteny provadéci pravomoci, aby mohla pfijimat provadéci akty tykajici se:
vzorl, které je tfeba pouzit pifi poskytovani informaci o planovani pfipravenosti a
reakce; organizace odborné piipravy pro zdravotniky a pracovniky v oblasti vefejného
zdravi; vytvoreni a aktualizace seznamu pienosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu tchto daji a o zruSeni naiizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Uf.
vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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zdravotnich problémt podchycenych siti epidemiologického dozoru a postupit pro
provozovani takové sité; pfijeti definice ptipadl pro ty pfenosné nemoci a zvlastni
zdravotni problémy, jez jsou podchyceny siti epidemiologického dozoru, a piipadné
pro dal$i vazné preshranicni zdravotni hrozby v rdmci monitorovani ad hoc; postupii
pro provozovani systému vcasné¢ho varovani a reakce; fungovani platformy pro dozor;
urceni referencnich laboratofi EU, které budou poskytovat podporu narodnim
referencnim laboratofim; postupli pro vyménu informaci o reakcich ¢lenskych stati a
pro koordinaci téchto reakci; uznani stavu ohrozeni vefejného zdravi na urovni Unie a
ukonceni takového uznani a postupli nezbytnych k zajisténi toho, aby provoz systému
v€asného varovani a reakce a zpracovani tdajii byly v souladu s pravnimi piedpisy o
ochrané udajt.

Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) & 182/2011%°. Vzhledem k tomu, 7e se provad&ci akty
stanovené timto nafizenim tykaji ochrany lidského zdravi, nesmi Komise v souladu s
¢l. 5 odst. 4 druhym pododstavcem pism. a) natizeni (EU) €. 182/2011 pfijmout navrh
provadéciho aktu, pokud Vybor pro vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby nevydal
zadné stanovisko.

Je-li to nezbytné v tadn€ odivodnénych ptipadech v souvislosti se zavaznosti ¢i
novosti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho S$ifeni mezi
¢lenskymi staty, méla by Komise pfijmout okamzité pouzitelné provadéci akty.

Komise by méla byt s to ovéfit stav provadéni vnitrostatnich plant ptipravenosti a
jejich soulad s planem Unie, a proto by na ni méla byt pfenesena pravomoc piijimat
akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o
postupy, normy a kritéria pro audity zaméfené na posouzeni piipravenosti a planovani
reakce na vnitrostatni tirovni. Je obzvlaste¢ dulezité, aby Komise v ramci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to 1 na odborné rovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisﬁ21. Pro zaji$téni rovné Ucasti na
vypracovavani aktii v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stati a tito odbornici maji automaticky
pristup na zasedani skupin odborniki Komise, jez se vénuji ptipraveé akt v prenesené
pravomoci.

V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 byl konzultovan evropsky

inspektor ochrany idaju, ktery predlozil své stanovisko®.

Toto nafizeni plné respektuje zakladni prava a zésady uzndvané Listinou zakladnich
prav Evropské unie.

Rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU by proto mélo byt zruSeno a nahrazeno timto nafizenim,

20

21
22

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpUsobu, jakym cClenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Uf. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Doplnit odkaz, jakmile bude k dispozici
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PRIJALY TOTO NARIZENI:
KAPITOLA |

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Predmét

1. S cilem fesit vazné preshranicni zdravotni hrozby a jejich dasledky stanovi toto
nafizeni pravidla pro:

a)  Vybor pro zdravotni bezpecnost;
b)  planovani pfipravenosti a reakce, véetné:
1)  plant pfipravenosti na urovni Unie a na vnitrostatni urovni;
i)  podavani zprav a auditt tykajicich se pfipravenosti;
C)  spole¢né zadavani vefejnych zakazek na 1ékatska protiopatient;
d)  epidemiologicky dozor a sledovani;
e)  sit’ pro epidemiologicky dozor;
f)  systém vCasného varovani a reakce;
g) posouzeni rizik;
h)  koordinaci reakce;
1)  uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie.
2. Timto nafizenim se stanovi:
a)  sit referencnich laboratotfi EU pro vefejné zdravi;
b)  sit pro latky lidského pivodu;
c)  poradni vybor pro vznik a uznani mimofadné situace na Urovni Unie.

3. Provadéni tohoto nafizeni je podporovano financovanim z piislusnych programi a
nastrojit Unie.

Clanek 2
Oblast ptlisobnosti

1. Toto nafizeni se pouZije na opatfeni v oblasti vefejného zdravi u téchto kategorii
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb:

a)  hrozby biologického ptivodu, které tvorii:
i)  pfenosné nemoci,

i)  antimikrobialni rezistence a infekce spojené se zdravotni péci a
souvisejici s prenosnymi nemocemi (dale jen ,souvisejici zvlastni
zdravotni problémy*);

iii) biotoxiny nebo jina S$kodliva biologickd cinidla nesouvisejici s
pfenosnymi nemocemi);
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b)  hrozby chemického puvodu;
c)  hrozby environmentalniho ¢i klimatického puvodu;
d)  hrozby neznamého puivodu;

e)  udalosti, které mohou piedstavovat ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu stanovené podle mezinarodnich zdravotnickych ptedpist, za
piedpokladu, ze spadaji do jedné z kategorii hrozeb uvedenych v pismenech a)
az d).

Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na epidemiologicky dozor nad pienosnymi
nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy.

Timto nafizenim nejsou dotCena ustanoveni jinych akti Unie upravujicich konkrétni
aspekty sledovani, v€asného varovani, koordinace planovani pfipravenosti a reakce
na vaznou pieshrani¢ni zdravotni hrozbu a koordinace pfi boji proti ni, vetné
opatfeni stanovujicich normy kvality a bezpecnosti pro specifické zbozi a opatieni
tykajici se zvlastnich hospodaiskych ¢innosti.

Ve vyjimeénych mimotadnych situacich smi ¢lensky stat nebo Komise pozadovat
koordinaci reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost v souladu s ¢lankem 21 i v
ptipadé jiné zavazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou se vztahuje
¢l. 2 odst. 1, pokud se ma za to, Ze dfive pfijatd opatfeni v oblasti vefejné¢ho zdravi
nestaci k zajisténi vysoké tirovné ochrany lidského zdravi.

Komise ve spojeni s Clenskymi staty zajisti koordinaci a vzijemnou vyménu
informaci mezi mechanismy a strukturami ziizenymi podle tohoto nafizeni a
podobnymi mechanismy a strukturami zfizenymi na 0rovni Unie nebo podle
Smlouvy o Euratomu, jejichZ ¢innosti souviseji s pfipravenosti a planovanim reakce
na vazné pieshranicni zdravotni hrozby, s jejich sledovadnim, v€asnym varovanim
pied nimi a s bojem proti nim.

Clenské staty maji nadale pravo ponechat v platnosti &i zavést dodate¢na ujednéni,
postupy a opatieni pro své vnitrostatni systémy v oblastech, na néZ se vztahuje toto
nafizeni, v€etné¢ ujednani stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich dvoustrannych
nebo mnohostrannych dohodach ¢i1 tmluvach, za podminky, Ze tato dodate¢na
ujednani, postupy a opatieni nenarusi uplatiiovani tohoto natizeni.

Clének 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1)

2)

3)

,»definici pfipadu‘ soubor vSeobecné piijatych diagnostickych kritérii, kterd musi byt
splnéna pro ucely piesného urCeni ptipadi piislusSné vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby v dané populaci, pfi vylouceni zjiStovani jinych nesouvisejicich hrozeb;

»prenosnou nemoci infekéni nemoc zplisobena pivodcem nédkazy, kterd se muze
pfenaset z osoby na osobu pfimym kontaktem s nakazenym jedincem nebo nepiimo
expozici prenaseCtim, zvifatim, kontaminovanym pifedmétim, vyrobkiim nebo
prostfedi nebo vymeénou tekutin, jez jsou kontaminovany piivodcem nakazy;
»trasovanim kontaktd® opatieni provedend pro vysledovani osob, které byly
vystaveny zdroji vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby a které jsou nemoci ohrozeny
nebo se u nich dana nemoc jiz projevila, a to manualnimi ¢i jinymi technologickymi
prostiedky;
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4)

5)

6)

7)

8)

»epidemiologickym dozorem® systematicky sbér, zaznamenavani, analyza, vyklad a
Siteni tdajli a analyza tykajici se pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich problémd;

»sledovanim® pribézné pozorovani, zjistovani nebo piezkoumavani zmén
zdravotniho stavu, situace nebo Cinnosti, véetné pribézné funkce, ktera vyuziva
systematicky sbér tidajii a analyzu specifikovanych ukazatell tykajicich se vaznych
ptreshranic¢nich zdravotnich hrozeb;

»opatfenim v oblasti vefejného zdravi“ rozhodnuti nebo cinnost zaméfena na
prevenci, sledovani nebo kontrolu Sifeni nemoci ¢i kontaminace, na boj proti
zdvaznym rizikim pro vefejné zdravi nebo na zmirnéni jejich dopadu na vetejné
zdravi;

,vaznou preshranicni zdravotni hrozbou® se rozumi zivot ohrozujici nebo jinak
zavazné nebezpeéi pro zdravi, které je biologického nebo chemického ptivodu,
vzniklo v zavislosti na Zivotnim prostfedi, klimatu ¢i je nezndmého pivodu, které se
$ifi nebo u né&jz existuje znacné riziko Sifeni pfes hranice ¢lenskych stath a které
muze vyZadovat koordinaci na urovni Unie s cilem zajistit vysokou troven ochrany
lidského zdravi;

»zdravotnickym protiopatfenim* humanni 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické prostiedky
definované ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES? a v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745%* nebo jiné zbozi nebo sluzby za
ucelem pfipravenosti a reakce na vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbu.

Cldnek 4
Vybor pro zdravotni bezpecnost

Timto nafizenim se ustavuje Vybor pro zdravotni bezpecnost (HSC). Sklada se ze
zastupci ¢lenskych statti ve dvou pracovnich slozenich:

a)  pracovni skupina na vysoké urovni, kterd bude projednavat témata politického
vyznamu a rozhodnuti uvedena v odst. 3 pism. d) a v odstavci 7;

b)  technické pracovni skupiny, které budou projednavat konkrétni témata
technicke povahy.

Vybor pro zdravotni bezpe¢nost ma tyto ukoly:

a)  umoznit koordinovany postup Komise a ¢lenskych statd pti provadéni tohoto
nafrizeni;

b)  koordinovat ve spojeni s Komisi planovani pfipravenosti a reakce ¢lenskych
stat podle ¢lanku 10;

c)  koordinovat ve spojeni s Komisi komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci

a reakce Clenskych statd na vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢lanku
21;

23

24

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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d) pfijimat stanoviska a pokyny, vcéetné stanovisek a pokynil tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce clenskych stati v oblasti prevence a kontroly
véaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Je-li to mozné, skupina pfijima stanoviska ¢i zpravy na zaklad¢ konsensu.
V piipad¢ hlasovani ur¢i vysledek prosta vétsina clenti.

Clenové, ktefi hlasovali proti vét§inovému stanovisku nebo se zdrzeli hlasovani, maji
pravo k tomuto stanovisku ¢i zpravé pfipojit dokument shrnujici divody jejich
postoje.

Vyboru pro zdravotni bezpecnost predseda zastupce Komise. Vybor pro zdravotni
bezpecnost se schazi v pravidelnych intervalech a vzdy v pfipad¢€ potieby, na zaddost
Komise nebo ¢lenského statu.

Sekretariat zajistuje Komise.
Vybor pro zdravotni bezpecnost pfijme dvoutietinovou vétsSinou ¢lenti sviij jednaci
fad. Tento jednaci fad stanovi pracovni opatieni, zejména s ohledem na:

a)  postupy pro plenarni zasedani na vysoké drovni a technické pracovni skupiny;

b)  Gcast odbornikl na plenarnich zasedanich na vysoké trovni, status moznych
pozorovatelli, mimo jiné i ze tfetich zemi;

C)  opatieni pro pfezkum relevance zalezitosti predlozené vyboru z hlediska jeho
pusobnosti a moznost doporucit postoupeni této zalezitosti subjektu
ptislusnému podle jiného aktu Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu; témito
ujednanimi nejsou dotceny povinnosti Clenskych stati podle ¢lankt 10 a 21
tohoto nafizeni.

Clenské staty jmenuji v kazdém pracovnim sloZeni uvedeném v odstavci 1 jednoho
zastupce a nejvyse dva nahradniky Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

w7 v

Clenské staty informuji Komisi a dalsi ¢lenské staty o jmenovénich a o veskerych
souvisejicich zménach.

KAPITOLA I

PLANOVANI PRIPRAVENOSTI A REAKCE

Cldnek 5
Plan pripravenosti a reakce Unie

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty a piisluSnymi agenturami Unie vypracuje
plan Unie pro zdravotni krize a pandemie (dale jen ,,plan pfipravenosti a reakce
Unie*) na podporu ucinné a koordinované reakce na pieshrani¢ni zdravotni hrozby
na Grovni Unie.

Plan ptipravenosti a reakce Unie dopliiuje vnitrostatni plany pfipravenosti a reakce
stanovené v souladu s ¢lankem 6.

Plan pfipravenosti a reakce Unie zahrnuje zejména opatieni pro spravu, kapacity a
zdroje pro:

a)  vcasnou spolupraci mezi Komisi, ¢lenskymi staty a agenturami Unie;
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b)  zabezpecenou vyménu informaci mezi Komisi, agenturami Unie a ¢lenskymi
staty;

c)  epidemiologicky dozor a sledovani;

d)  systém v¢asného varovani a posouzeni rizik;

e)  komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci;

f)  pfipravenost a reakci v oblasti vefejného zdravi a meziodvétvovou spolupraci;

g) fizeni planu.

Plan pfipravenosti a reakce Unie by meél zahrnovat prvky meziregionalni

pripravenosti s cilem zavést soudrzna viceodvétvova preshrani¢ni opatieni v oblasti

vefejného zdravi, zejména s ohledem na kapacity pro testovani, trasovani kontakti,

laboratofe a specializovanou 1écbu nebo intenzivni péci napfic¢ sousednimi regiony.

Plany by mély zahrnovat prostfedky pfipravenosti a reakce na situaci obCanl s

vyS$imi riziky.

S cilem zajistit fungovani planu pfipravenosti a reakce Unie provaddi Komise s

Clenskymi staty zatézové testy, cviceni a prezkumy béhem opatieni a po uplynuti

opatfeni a plan podle potieby aktualizuje.

Clanek 6
Vnitrostatni plany pripravenosti a reakce

Pii piipravé vnitrostatnich planti piipravenosti a reakce kazdy ¢lensky stat koordinuje
svou ¢innost s Komisi, aby dosdhl souladu s pldnem pfipravenosti a reakce Unie,
rovnéZ neprodlené informuje Komisi a Vybor pro zdravotni bezpe¢nost o jakékoli
podstatné revizi vnitrostatniho planu.

Clanek 7
Podavani zprav o planovani pripravenosti a reakce

Clenské staty predlozi Komisi do konce listopadu 2021 a poté kazdé dva roky zpravu
o svém planovani a provadéni pfipravenosti a reakce na vnitrostatni tirovni.

Tato zprava zahrnuje:

a)  urceni a stav provadéni norem kapacit pro planovani pfipravenosti a reakce, jak
jsou stanoveny na vnitrostatni urovni pro odvétvi zdravotnictvi a poskytovany
Svétové zdravotnické organizaci v souladu s mezinarodnimi zdravotnickymi
piedpisy;

b)  prvky pfipravenosti na mimotadné situace, zejména:

i)  Fizeni: vCetné vnitrostatnich politik a pravnich ptedpist, v nichz je
zaClenéna pfipravenost na mimofadné situace; plany pfipravenosti na
mimoradné udalosti, reakce na né a obnovy; koordina¢ni mechanismy;

i)  kapacity: véetné posouzeni rizik a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimotfadné udalosti; dozor a v€asné varovani, sprava
informaci; pfistup k diagnostickym sluzbam b&hem nouzovych situaci;
zékladni a bezpecné zdravotni a zachranné sluzby zohlednujici rovnost
Zen a muzd; komunikace o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu s cilem
poskytnout informace a urychlit pfipravenost na mimoiradné situace;
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iii) prostiedky: vcetné finanCnich zdroji na pfipravenost na mimotadné
udalosti a nouzové financovani reakce; logistické mechanismy a zakladni
zdravotnické dodavky; specializované, vySkolené a vybavené lidské
zdroje pro mimoradné situace a

C) provadéni vnitrostatnich plant reakce, vcetn¢ piipadného provadéni na
regionalni a mistni urovni, které zahrnuji reakci na epidemii; antimikrobialni
rezistence, infekce spojena se zdravotni péci a dalsi specifické problémy.

Zprava piipadné obsahuje prvky meziregiondlni pfipravenosti a reakce v souladu s
unijnimi a vnitrostatnimi plany, zahrnujici zejména stavajici kapacity, zdroje a
koordina¢ni mechanismy napti¢ sousednimi regiony.

Komise zpfistupni informace obdrzené v souladu s odstavcem 1 Vyboru pro
zdravotni bezpecnost ve zpravé vypracované ve spolupraci s ECDC a dalSimi
prislusnymi agenturami a subjekty Unie kazdé dva roky.

Zpréva obsahuje profily zemi pro sledovani pokroku a vypracovani akénich plant
pro feSeni zjisténych nedostatkli na vnitrostatni Grovni.

Na zakladé¢ této zpravy Komise véas zahdji diskusi v ramci Vyboru pro zdravotni
bezpecnost s cilem projednat pokrok a nedostatky v pfipravenosti.

Doporuceni obsazend ve zprave se zvetejni na internetovych strdnkach Komise.

Komise prosttednictvim provadécich aktl ptijme formulate, které maji ¢lenské staty
pouzivat pii poskytovani informaci uvedenych v odstavci 1, aby byla zajisténa
relevance poskytovanych informaci pro cile urené v uvedeném odstavci a jejich
srovnatelnost.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

Pfi pfijimani utajovanych informaci pfedanych podle odstavce 1 Komise a Vybor pro
zdravotni bezpe€nost uplatiiuji bezpec¢nostni pravidla tykajici se ochrany utajovanych
informaci Unie stanovena v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/443% a
2015/444%°,

Kazdy c¢lensky stat zajisti, aby se jeho bezpecnostni pfedpisy vztahovaly na vSechny
fyzické osoby pobyvajici na jeho uzemi a na vSechny pravnické osoby usazené na
jeho uzemi, které nakladaji s informacemi uvedenymi v odstavcich 1 a 2 tohoto
¢lanku, pokud jde o utajované informace EU. Tyto vnitrostatni bezpecnostni
pfedpisy musi poskytovat pfinejmensim takovou Uroven ochrany, jakou zajiSt'uji
bezpec€nostni pfedpisy obsazené v ptiloze rozhodnuti Komise 2001/844/ES, ESUO,
Euratom?®’ a rozhodnuti Rady 2011/292/EU%,

Clinek 8

Audity planovani pFripravenosti a reakce

25

26

27
28

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. bfezna 2015 0 bezpeénosti v Komisi (Ut. vést.
L 72,17.3.2015, s. 41).

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

Ut. vést. L 317, 3.12.2001, s. 1.

Ut. vést. L 141, 27.5.2011, s. 17.
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Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci provadi kazdé tfi roky audity v
Clenskych statech s cilem zjistit stav provadéni vnitrostatnich plant a jejich soulad s
planem Unie. Tyto audity se provadéji u piislusnych agentur Unie s cilem posoudit
planovani pfipravenosti a reakce na vnitrostatni urovni, pokud jde o informace
uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Clenské staty predlozi akéni plan reagujici na navrhovana doporuceni auditu a
odpovidajici napravna opatieni a dil¢i cile.

Tato opatifeni mohou zejména zahrnovat:
a)  prezkum/Gpravu pravnich ptredpist, je-li to nezbytné;
b) iniciativy v oblasti odborné pfipravy;

c) prehledové zpravy o fadach auditd, které predstavuji ptipady osvédcenych
postupi.

Komise v souladu s ¢lankem 28 pfijme akty v pfenesené pravomoci tykajici se
postupll, norem a kritérii pro audity uvedené v odstavci 1.

Cldnek 9
Zprava Komise o planovani pripravenosti

Na zaklad¢ informaci poskytnutych ¢lenskymi stity v souladu s ¢lankem 7 a
vysledki audithh uvedenych v €lanku 8 predlozi Komise do Cervence 2022 a poté
kazdé dva roky Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu o aktudlnim stavu a pokroku
v planovani pfipravenosti a reakce na tirovni Unie.

Komise mlze na zaklad¢ zpravy uvedené v odstavci 1 piijmout doporuceni tykajici
se planovani pfipravenosti a reakce ur¢ena ¢lenskym statim.

Clanek 10

Koordinace planovani pripravenosti a reakce v ramci Vyboru pro zdravotni bezpecnost

1.

Komise a Clenské staty spolupracuji s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost s cilem
koordinovat své ¢innosti zamétené na vyvoj, posilovani a udrZzovani svych kapacit
pro sledovani vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pied
nimi, jejich posuzovani a reakci na né.

Cilem koordinace je zejména:

a)  sdileni osvéd¢enych postupl a zkuSenosti v oblasti planovani pfipravenosti a
reakce;

b) podpora interoperability  vnitrostatniho  planovani  pfipravenosti a
meziodvétvového rozméru planovani piipravenosti a reakce na trovni Unie;

C)  podporu provadéni pozadavki na kapacitu pro dozor a reakci uvedenych v
mezinarodnich zdravotnickych ptedpisech;

d)  vypracovani plant pfipravenosti uvedenych v ¢lancich 5 a 6;

e)  monitorovani pokroku, zjistovani nedostatkii a opatfeni k posileni planovani
pfipravenosti a reakce, a to i v oblasti vyzkumu, na vnitrostatni urovni a na
arovni Unie.
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1.

Clanek 11

Odborna priprava zdravotnického personalu a pracovniki v oblasti verejného zdravi

Komise muze organizovat $koleni pro zdravotnické pracovniky a pracovniky v
oblasti vefejného zdravi v Clenskych statech, vcetné kapacit pfipravenosti podle
Mezinarodniho zdravotniho fadu.

Na organizaci téchto Skoleni Komise spolupracuje s dotéenymi ¢lenskymi staty.

Cilem skoleni uvedenych v odstavci 1 je poskytnout zaméstnanciim uvedenym ve
zminéném odstavci znalosti a dovednosti nezbytné zejména k vypracovani a
provadéni vnitrostatnich plant pfipravenosti uvedenych v ¢lanku 6, k provadéni
¢innosti k posileni pfipravenosti na krize a kapacit dozoru, vcetn¢ vyuZzivani
digitalnich néstroju.

Skoleni uvedenych v odstavci 1 se mohou uéastnit pracovnici pfislusnych organii
tietich zemi a lze je organizovat mimo Unii.

Organy, jejichz zaméstnanci se ucastni Skoleni organizovanych v souladu s
odstavcem 1, zajisti, aby znalosti ziskané prostfednictvim téchto Skoleni byly podle
potfeby Sifeny a vhodnym zplsobem vyuzivany pii Cinnostech odborné pfipravy
zameéstnanct, které organizuji.

Komise mlze ve spolupraci s ¢lenskymi stdty podporovat organizovéani programi
pro vyménu zdravotnického personalu a pracovnikil v oblasti vefejného zdravi mezi

dvéma nebo vice ¢lenskymi staty a pro docasné ptidéleni pracovnikid z jednoho
¢lenského statu do druhého.

Pravidla pro organizaci $koleni podle odstavce 1 a programu podle odstavce 5 mize
stanovit Komise prostiednictvim provadécich akti.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

Clanek 12
Spole¢né zadavani vefejnych zakazek na lékarska protiopatieni

Komise a vSechny c¢lenské staty, které si to pieji, se mohou ucastnit spolecného
zadavaciho fizeni vedeného podle €l. 165 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU, Euratom) 2018/1046%° za G&elem pfedb&zného nakupu lékatskych
protiopatfeni v pfipad€ vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Spole¢né zadavaci fizeni uvedené v odstavci 1 musi spliiovat tyto podminky:
a) ucast na spolecném zaddvacim fizeni je oteviena vSem Clenskym statiim,

statim Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO) a kandidatskym zemim
Unie v souladu s ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046;

b) jsou respektovana prava a povinnosti Clenskych stati, stati ESVO a
kandidatskych zemi Unie netcastnicich se spolecného zaddvani vetfejnych
zakazek, zejmeéna pokud jde 0 ochranu a zlepsovani lidského zdravi;

29

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

Clenské staty, staity ESVO a kandidatské zem¢é Unie Ucastnici se spolecného
zadavaciho fizeni pofizuji dotycné I€kaiské protiopatieni prostiednictvim
tohoto postupu, a nikoli prostfednictvim jinych kanall, a neprovadéji soubézna
jednani o tomto produktu;

spole¢né zadavani verejnych zakdzek nesmi mit dopad na wvnitini trh, neni
diskrimina¢ni nebo restriktivni z hlediska obchodu, ani nenaruSuje
hospodaiskou soutéz;

spole¢né zadavani vefejnych zakazek nesmi mit zadny pfimy finan¢ni dopad na
rozpocet Clenskych statd, statii ESVO a kandidatskych zemi Unie neucastnicich
se spolecného zadavani vetejnych zakazek.

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci a vyménu informaci mezi
subjekty organizujicimi jakoukoli akci, mimo jiné véetné spole¢nych zadavacich
fizeni, vytvafeni zasob a darovani lékaiskych protiopatfeni v ramci riznych
mechanismu zfizenych na Grovni Unie, zejména v ramci:

a)

b)

c)
d)

vytvafeni zasob v ramci rezervy rescEU podle ¢lanku 12 rozhodnuti ¢.
1313/2013/EU;

natizeni (EU) 2016/369;
chystané farmaceutickeé strategie;

programu ,,EU pro zdravi“ zavedené¢ho na zdklad¢ nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. .../...30;

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)¢..../...%" a

dalich nastroji podporujicich biomedicinsky vyzkum a vyvoj na Grovni Unie
za uCelem posileni kapacit a pfipravenosti reagovat na preshrani¢ni hrozby a
mimoiadné udalosti.

KAPITOLA IlII

EPIDEMIOLOGICKY DOZOR, REFERENCNI
LABORATORE EU A SLEDOVANI AD HOC

Clének 13
Epidemiologicky dozor

Sit’ epidemiologického dozoru nad prenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi
zdravotnimi problémy uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii) zajiStuje
stadlou komunikaci mezi Komisi, ECDC a pfislusSnymi organy odpovédnymi na
vnitrostatni Urovni za epidemiologicky dozor.

Sit’ epidemiologického dozoru ma za cil:

31

[Viozte ndzev a odkaz na vyhldseni narizeni v Urednim véstniku.]
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU).../..., kterym se vytvafi nastroj pro propojeni Evropy
(UF. vést. ...).

22

CS



CS

b)

9)
h)

i)

sledovat trendy v oblasti pfenosnych nemoci v pribéhu c¢asu a napfic
Clenskymi staty a ve tietich zemich s cilem posoudit situaci, reagovat na narast
nad varovnou hranici a usnadnit vhodna fakticky podlozena opatieni;,

odhalit a sledovat jakékoli nadnarodni ohnisko pienosnych nemoci, pokud jde
o zdroj, Cas, populaci a misto, s cilem poskytnout odiivodnéni pro opatieni v
oblasti vetejného zdravi;

ptispivat k hodnoceni a sledovani programi prevence a kontroly pfenosnych
nemoci s cilem poskytnout podklady pro doporuceni k posileni a zlepSeni
téchto programil na vnitrostatni a evropské trovni;

identifikovat rizikové faktory pfenosu nakazy a ohrozené skupiny obyvatelstva,
které potiebuji cilena preventivni opatient,

piispivat k hodnoceni zatéze ptfenosnych nemoci pro obyvatelstvo pomoci
takovych udaji, jako je prevalence nemoci, komplikace, hospitalizace a
umrtnost;

prispivat k hodnoceni kapacity systému zdravotni péce, pokud jde o
diagnostiku, prevenci a lécbu specifickych ptenosnych nemoci, jakoz 1
bezpec¢nost pacientt;

ptispivat k modelovani a vyvoji scénait pro reakci;
urcovat priority a poteby vyzkumu a provadét prislusné vyzkumné ¢innosti;

podporovat zvlastni kontrolni opatieni pfislusnych zdravotnickych organt.

Ptislusné vnitrostatni organy uvedené v odstavci 1 sdéli orgdniim zapojenym do sité
epidemiologického dozoru:

a)

b)

f)

srovnatelné a slucitelné tidaje a informace vztahujici se k epidemiologickému
dozoru nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlaStnimi zdravotnimi
problémy uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1) a i1);

pfislusné informace o vyvoji epidemiologickych situaci, v€etné¢ informaci pro
modelovani a vypracovavani scénaiu;

relevantni informace o neobvyklych epidemiologickych jevech nebo novych
prenosnych nemocech nezndmého ptivodu, a to i v tietich zemich;

Udaje o molekularnich patogenech, jsou-li pozadovany pro odhalovani nebo
vySetfovani pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb;

udaje systému zdravotni péce potiebné pro zvladani preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb a

informace o systémech sledovani pro trasovani kontaktli vyvinutych na
vnitrostatni Grovni.

Pfi hlaseni informaci o epidemiologickém dozoru pfislusné vnitrostatni organy
pouziji, pokud jsou k dispozici, definice ptipadl ptijaté podle odstavce 9 pro kazdou
pfenosnou nemoc a souvisejici zvlastni zdravotni problém uvedeny v odstaveci 1.

Komise a Clenské staty spolupracuji na stanoveni evropskych norem dozoru pro
konkrétni ndkazy na zakladé ndvrhu ECDC, a to po konzultaci s pfisluSnymi sitémi
dozoru.

ECDC sleduje dodrzovani téchto standard dozoru ze strany ¢lenskych statt a sdili
pravidelné monitorovaci zpravy s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a s Komisi.
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10.

ECDC pravidelné informuje Vybor pro zdravotni bezpecnost o v€asnosti, tplnosti a
kvalité udajti z dozoru, jez byly ECDC ozndmeny.

Komise muize doplnit opatfeni ¢lenskych stati pfijetim doporuceni ohledné dozoru
urcenych Clenskym statam.

Kazdy clensky stat ur¢i prisluSné organy, které v ramci daného clenského statu
odpovidaji za epidemiologicky dozor uvedeny v odstavci 1.

Komise prostfednictvim provadécich akt zavede a bude aktualizovat:

a)  seznam prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problému
uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1) a ii), aby bylo zajiSténo pokryti
pienosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problému siti
epidemiologického dozoru;

b)  definice ptipadu tykajici se kazdé ptenosné nemoci a souvisejiciho zvlastniho
zdravotniho problému podléhajicich epidemiologickému dozoru, aby byla
zajiSténa srovnatelnost a slucitelnost shromazdénych tidaji na tirovni Unie;

C)  postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru vypracovane podle ¢lanku 5
natizeni (EU) ../ .[Ur. vest.:. Vioite prosim Ccislo narizeni ECDC
[I1ISC/2020/125271]].

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢1. 27 odst. 2.

V zavaznych, naléhavych a fadn¢ odivodnénych piipadech tykajicich se zavaznosti
nebo novosti vdzné pieshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
Clenskymi staity mize Komise postupem podle ¢l. 27 odst. 3 pfijmout okamzité
pouzitelné provadéci akty za G¢elem piijeti definic ptipadl, postupi a ukazatell pro
dozor v ¢lenskych statech v ptipadé hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1)
a ii). VySe uvedené ukazatele rovnéz podpofii posouzeni kapacity pro diagnostiku,
prevenci a lécbu.

Clanek 14
Platforma pro dozor

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci zajisti dal$i rozvoj digitalni
platformy, jejimz prostiednictvim jsou tUdaje spravovany a automaticky
vyméinovany, s cilem vytvofit integrované a interoperabilni systémy dozoru, které
piipadné¢ umozni dozor v realném case za Ucelem podpory prevence a kontroly
pfenosnych nemoci.

Digitalni platforma ma

a)  umoznit automatizované shromazd’ovani udaji z dozoru a laboratornich udaju,
vyuzivat informace z elektronickych zdravotnich zaznami, monitorovani médii
a pouzivat umélou inteligenci pro validaci, analyzu a automatizované podavani
zprav;

b)  umoznit pocitacové zpracovani a vyménu informaci, idajii a dokument.

Clenské staty odpovidaji za zajisténi toho, aby byl integrovany systém dozoru
pravidelné¢ dopliiovan vc€asnymi a uUplnymi informacemi, Udaji a dokumenty
piedavanymi a vyménovanymi prostiednictvim digitalni platformy.

ECDC méa
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a)  monitorovat fungovani integrovaného systému dozoru a sdilet pravidelné
monitorovaci zpravy s ¢lenskymi staty a Komisi;

b)  pravideln¢ informovat Vybor pro zdravotni bezpecnost o v¢asnosti, tplnosti a
kvalité¢ udajii z dozoru oznamenych ECDC a piedavanych a vyménovanych
prostiednictvim digitalni platformy.

Pro epidemiologické ucely ma ECDC rovnéz piistup k piislusSnym zdravotnim
udajim zptistuptiovanym nebo dostupnym prostiednictvim digitalnich infrastruktur,
které umoziuji vyuziti idaju o zdravotnim stavu pro Géely vyzkumu, tvorby politik a
pravnich predpist.

Komise ptijme provadéci akty pro fungovani platformy pro dozor, které stanovi:

a) technické specifikace platformy, vcetné mechanismu elektronické vymény
udaji pro vyménu udaji se stavajicimi vnitrostdtnimi systémy, urceni
pouzitelnych norem, definice struktury zprav, datovych slovnikli, vymény
protokolt a postupii;

b)  zvlastni pravidla pro fungovani platformy, véetné zajisténi ochrany osobnich
udajii a bezpe€nosti vymeény informaci;

C)  pohotovostni opatieni, ktera se maji pouzit v ptipadé¢, Ze je néktera z funkci
platformy nedostupna;

d) ptipady, kdy muzZe byt dotéenym tfetim zemim a mezindrodnim organizacim
udé€len cCaste¢ny piistup k funkcim platformy, a prakticka opatieni pro tento
piistup;

e) ptipady a podminky, za nichz maji byt tidaje, informace a dokumenty uvedené
v ¢lanku 13 predavany prostfednictvim platformy, a seznam téchto udaju,
informaci a dokumentti a

f)  podminky, za nichz se ECDC muze ucastnit a ziskat pfistup ke zdravotnim
udajim zpfistupnénym nebo vymeénovanym prostfednictvim digitalnich
infrastruktur uvedenych v odstavci 5.

Clinek 15
Referenc¢ni laboratore EU

V oblasti vefejného zdravi nebo pro konkrétni oblasti vefejného zdravi, které jsou
relevantni pro provadéni tohoto nafizeni nebo vnitrostatnich planid uvedenych v
¢lanku 6, mize Komise prostfednictvim provadécich aktl urcit referencni laboratote
EU, které¢ budou poskytovat podporu narodnim referen¢nim laboratoiim za ucelem
podpory osvédéenych postupli a sladéni ze strany Clenskych statli na dobrovolném
zéklad¢ v oblasti diagnostiky, testovacich metod, pouzivani nékterych testli pro
jednotny dozor, oznamovani a hlaSeni ndkaz ze strany ¢lenskych statu.

Referencni laboratofe EU odpovidaji zejména za tyto tkoly za ufelem koordinace
sité¢ narodnich referencnich laboratofi, zejména v téchto oblastech:

a)  referenéni diagnostika, véetné zkusebnich protokold;
b)  zdroje referen¢nich materiald;
c)  externi posouzeni kvality;

d)  védecka a technicka pomoc;
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e)  spolupréace a vyzkum;

f)  monitorovani, varovani a podpora v reakci na ohnisko nakazy a
g) odborna ptiprava.

Tuto sit’ referen¢nich laboratoti EU provozuje a koordinuje ECDC.

Urceni stanovena v odstavcei 1 se provadéji na zakladé vefejného vybérového tizeni,
jsou Casoveé omezend na minimalni dobu 5 let a jsou pravidelné piezkoumavana.
Urc¢eni stanovi odpoveédnost a tkoly urcenych laboratofi.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢1. 27 odst. 2.
Laboratote uvedené v odstavci 1:

a)  musi jednat nestranné a nesmi se nachazet v zadném stietu zajmu, a zejmena ne
Vv situaci, kterd by mohla pfimo nebo nepfimo ovlivnit nestrannost jejich

profesniho jednani pfi plnéni jejich povinnosti jakozto referencnich laboratofi
EU;

b)  musi mit pfiméfené kvalifikovany persondl, ktery ma odpovidajici odbornou
pripravu v oblasti své pisobnosti, nebo k ni ma smluvni ptistup;

c)  musi mit infrastrukturu, vybaveni a produkty nezbytné k provadéni ukolu, které
jim byly ptidéleny, nebo k nim mit zajistény piistup;

d)  zajistuji, aby jejich pracovnici a vSichni smluvni pracovnici méli dobrou
znalost mezinarodnich norem a postupii a aby byl pfi jejich praci zohlediovan
nejnoveEjsi vyvoj ve vyzkumu na vnitrostatni, unijni a mezinarodni urovni;

e) musi byt vybaveny pro provadéni ukoli v mimofadnych situacich nebo mit
k vybaveni nezbytnému pro tyto ucely pfistup a

f)  je-li to relevantni, musi byt vybaveny tak, aby spliovaly pfislusné normy
biologické bezpecnosti.

Kromé¢ pozadavki stanovenych v prvnim pododstavci musi byt referen¢ni laboratoie
EU rovnéz akreditovany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008%.

Lékarnam uvedenym v odstavci 1 je mozné poskytnout nahradu nakladi, které jim
vzniknou pii1 provadéni rocnich nebo viceletych pracovnich programi, které byly
vypracovany v souladu s cili a prioritami pracovnich programu pfijatych Komisi v
souladu s programem ,,EU pro zdravi® zavedenym natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EUV)......%2

Clanek 16
Sit’ pro latky lidského ptivodu

Je ztizena sit’ Gtvart ¢lenskych statll, jez se zabyvaji transfuzemi, transplantacemi a
I€katsky asistovanou reprodukci, s cilem umoznit nepietrzity a rychly piistup k
séroepidemiologickym tdajiim, vCetné¢ posouzeni expozice a imunity darcovské

32

33

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zrusuje
nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ut. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).

[Viozte ndzev a odkaz na vyhldseni narizeni v Urednim véstniku.]
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populace, a sledovat, posuzovat a pomahat fesit ohniska nakazy, ktera jsou relevantni
pro latky lidského pivodu.

Tuto sit’ provozuje a koordinuje ECDC.

Kazdy clensky stat ur¢i piislusné organy, které jsou na jeho tzemi odpovédné za
utvary, jez se zabyvaji transfuzemi, transplantacemi a Iékafsky asistovanou
reprodukci, uvedené v odstavci 1.

Clének 17
Sledovani ad hoc

Po vydani varovného hlaseni podle clanku 19 tykajictho se vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby podle ¢1. 2 odst. 1 pism. a) bodu iii) a podle ¢l. 2 odst. 1 pism. b), c)
nebo d) se ¢lenské staty ve spojeni s Komisi a na zakladé dostupnych informaci ze
svych systémi sledovdni vzijemné informuji prostfednictvim systému vcasného
varovani a reakce (,,EWRS®), a pokud si to naléhavost situace zada, prosttednictvim
Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost o vyvoji s ohledem na doty¢nou hrozbu na
vnitrostatni drovni.

Informace ptfedavané podle odstavce 1 zahrnuji zejména dostupné informace o
jakékoliv zméné zemeépisného rozlozeni, Sifeni a zdvaznosti doty¢né zdravotni
hrozby a zptsobu jejiho zjisténi.

Komise v pfipad¢ potieby prostfednictvim provadécich aktt pfijme definice ptipadt
pro pouziti pii sledovani ad hoc za ucelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych udajti na tirovni Unie.

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

V zévaZznych, naléhavych a fadné odiivodnénych piipadech tykajicich se zdvaznosti
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi staty
smi Komise definice pfipadi uvedené v prvnim pododstavei piijmout nebo

aktualizovat prostfednictvim okamZité¢ pouzitelnych provadécich akti postupem pro
naléhavé ptipady podle ¢l. 27 odst. 3.

KAPITOLA IV

VCASNE VAROVANI A REAKCE

Cldnek 18
Systém véasného varovani a reakce

Systém vcasného varovani a reakce umozni Komisi a pfisluSnym organiim
odpovédnym na vnitrostatni urovni neustale komunikovat za uc¢elem pfipravenosti,
v€asného varovani a reakce, vydavani varovani, posuzovani rizik v oblasti vefejného
zdravi a stanoveni opatfeni, kterd mohou byt vyZadovana pro ochranu vefejného
zdravi.

Sprava a vyuzivani systému v€asného varovani a reakce zahrnuje vyménu osobnich
udaju ve zvlastnich ptipadech, kdy tak stanovi pfisluSné pravni nastroje. To zahrnuje:

a)  zpracovani osobnich tidaju opravnénych uzivateli systému;
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b)  zpracovani udajli o zdravotnim stavu a jinych osobnich udajt, zejména udajt o
trasovani kontakti prostfednictvim funkce selektivniho zasilani zprav v rdmci
systému v€asného varovani a reakce.

ECDC pribézné aktualizuje systém vcasného varovani a reakce umoziujici
vyuzivani modernich technologii, jako jsou digitdlni mobilni aplikace, modely um¢lé
inteligence, vesmirné aplikace nebo jiné technologie pro automatizované vysledovani
kontaktl, a to na zékladé technologii pro trasovani kontaktti vyvinutych ¢lenskymi
staty.

Kazdy clensky stat urci prislusny organ nebo pfislusné organy odpovédné na
vnitrostatni Grovni za vydavani varovnych hlaSeni a stanovovani opatieni potfebnych
pro ochranu vefejného zdravi pro ucely véasného varovani a reakce.

Komise prostfednictvim provadécich aktli pfijme postupy tykajici se vymeény
informaci s jinymi systémy rychlého varovani na trovni Unie, vCetné vymény
osobnich dajl, pro zajisténi fddné¢ho fungovani systému vcasného varovani a reakce
a zamezeni piekryvani ¢innosti nebo protichiidnym opatienim, pokud jde o stavajici
struktury a mechanismy pfipravenosti, sledovani vdznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v€asného varovani pfed nimi a boje proti nim.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢1. 27 odst. 2.

Cléanek 19
Varovna hlaseni

Ptislusné vnitrostatni organy nebo Komise vydaji prostiednictvim systému vcasného
varovani a reakce varovné hlaseni, pokud vyskyt nebo vyvoj vazné pireshrani¢ni
zdravotni hrozby splni vSechny tyto podminky:

a) dana hrozba je neobvykla nebo neocekavana v daném mist¢ a dobé nebo
zpiisobuje ¢i muze zplsobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost lidi nebo
rychle narlistd ¢i mize rychle narlstat z hlediska rozsahu nebo piesahuje ¢i
muZe piesahnout schopnost reakce na vnitrostatni Grovni a

b)  ma ¢i miZze mit dopad na vice ¢lenskych stati a

€)  vyzaduje nebo muze vyzadovat koordinovanou reakci na urovni Unie.

Oznami-li pftislusné vnitrostatni organy Svétové zdravotnické organizaci udalosti,

které mohou piedstavovat ohrozeni vefejneho zdravi mezinarodniho vyznamu podle

clanku 6 mezindrodnich zdravotnickych piedpisii, pfedaji nejpozd€ji soucasné
varovné hlaSeni do systému vc€asného varovani a reakce, jestlize doty¢na hrozba
spada mezi hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni.

V pfipadé vydani varovného hlaSeni sdéli pfislusné vnitrostatni orgdny a Komise

neprodlené prostiednictvim systému v€asného varovani a reakce veSkeré dostupné

relevantni informace, které ziskaly a které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce,
vcetne:

a)  druhu a zdroje pavodce;

b)  data a mista vyskytu nebo vypuknuti hrozby;

C)  zpusobu pienosu nebo Sifenti;

d) toxikologickych tdaji;
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e)  metod zjiStovani a potvrzeni;

f)  rizik pro vefejné zdravi;

g) opatieni v oblasti vefejného zdravi, ktera byla na vnitrostatni Urovni provedena
nebo jejichz pfijeti se planuje;

h)  opatieni jinych nez opatieni v oblasti vefejného zdravi;

i)  naléhavé potfeby nebo nedostatku 1ékarskych protiopatient;

J)  Zzadosti a nabidek pieshraniéni mimofadné pomoci,

k)  osobnich udaji nezbytnych pro ucely trasovani kontaktd podle ¢lanku 26;

I)  jakychkoli jinych informaci, které jsou z hlediska daného ptipadu vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby relevantni.

Komise zpfistupni pfisluSnym vnitrostaitnim orgdniim prostiednictvim systému
vCasného varovani a reakce veSkeré informace, které mohou byt uzitecné pro
koordinaci reakce podle ¢lanku 21, vcetné informaci o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a opatfenich v oblasti vefejného zdravi tykajicich se vdznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, které jiz byly pfedany prostiednictvim systémi
rychlého varovani a informacnich systéml zfizenych na zéklad€ jinych pravnich
ptedpisit Unie nebo Smlouvy o Euratomu.

Clanek 20

Posouzeni rizik v oblasti vefejného zdravi

Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na tirovni Unie, Komise v ptipadé vydani
varovného hlaSeni podle Clanku 19 a na Zzadost Vyboru pro zdravotni bezpecnost
podle c¢lanku 21 nebo z vlastntho podnétu neprodlené zpfistupni piisluSnym
vnitrostatnim organiim a Vyboru pro zdravotni bezpecnost prostiednictvim systému
véasného varovani a reakce posouzeni rizik potencidlni zavaZznosti hrozby pro
vefejné zdravi, v€etné moznych opatieni v oblasti vetfejného zdravi. Uvedené
posouzeni rizik provadéji:

a)  Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) v souladu s
¢lankem 8a nafizeni (EU).../... [Ur. vést.. Viozte prosim cislo narizeni ECDC
[ISC/2020/12527]] v ptipad¢ hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1)
a i1), vCetng latek lidského ptvodu: krev, organy, tkdné¢ a buniky potencialné
zasazené prenosnymi nemocemi; nebo ¢l. 2 odst. 1 pism. d) a/nebo

b)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) v souladu s c¢lankem 23
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 178/2002%* v piipad& hrozby
uvedené v €lanku 2 tohoto nafizeni, pokud hrozba spada do mandatu EFSA,
a/nebo

c) Evropska agentura pro chemické latky (ECHA) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006* v pfipad¢€ hrozby uvedené

34

35

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky urad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky,
o zméné¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES)
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v €l. 2 odst. 1 pism. b) a ¢) tohoto nafizeni, pokud hrozba spada do mandatu
ECHA, a/nebo

d) Evropska agentura pro zivotni prostiedi (EEA) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009% v piipadé hrozby uvedené v
¢l. 2 odst. 1 pism. c¢) tohoto nafizeni, pokud hrozba spadd do mandatu EEA,
a/nebo

e)  Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA) v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006%" v
ptipadé hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. b) tohoto nafizeni, pokud hrozba
spada do mandatu EMCDDA.

f)  Posouzeni rizik se provadi v pifipadé hrozby uvedené¢ v ¢l. 2 odst. 1 ve
spolupraci s Evropskym policejnim tfadem (Europol), pokud hrozba vyplyva z
teroristické nebo trestné Cinnosti, a ve spolupraci s Evropskou agenturou pro
1écive ptipravky (EMA), pokud je hrozba spojena s 1¢€Civymi piipravky.

Na zadost agentury nebo subjektu, ktery provadi posouzeni rizik v rdmci svého
mandatu, poskytnou agentury a subjekty uvedené v odstavci 1 bez zbyte¢ného
odkladu veskeré relevantni informace a tidaje, které¢ maji k dispozici.

Je-li potifebné posouzeni rizika zcela nebo caste¢né mimo pusobnost agentur
uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano za nutné pro ucely koordinace reakce na
urovni Unie, zajisti Komise na zadost Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo z
vlastniho podnétu ad hoc posouzeni rizika.

Komise toto posouzeni rizika urychlené zpfistupni piisluSnym vnitrostatnim
organim prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce a, je-li to vhodné,
prostfednictvim propojenych systémi véasného varovani. Ma-li byt posouzeni rizika
zvetejnéno, obdrzi je pfisluSné vnitrostatni organy pied jeho zvefejnénim.

Toto posouzeni rizika zohledni ptipadné relevantni informace poskytnuté jinymi
subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou organizaci v ptipad¢ ohrozeni vetejného
zdravi mezinarodniho vyznamu.

Komise zajisti, aby informace, které mohou byt pro posouzeni rizika relevantni, byly
poskytnuty pfisluSnym vnitrostatnim organiim prostfednictvim systému véasného
varovani a reakce a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost.

Cldnek 21
Koordinace reakce v ramci Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost

Po vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19 ¢lenské staty na zadost Komise nebo
nekterého Clenského statu a na zdkladé dostupnych informaci, v€etné¢ informaci
uvedenych v ¢lanku 19 a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 20, koordinuji ve
Vyboru pro zdravotni bezpecnost a ve spojeni s Komisi:

36
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C. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a

2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 ze dne 23. dubna 2009 o Evropské agentuie
pro zivotni prostfedi a Evropské informacni a pozorovaci siti pro zivotni prostfedi (Ut. vést. L 126,

21.5.2009, s. 13).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském

monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).
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a)  vnitrostatni reakce na vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbu (véetné potieb v
oblasti vyzkumu), v€etné ptipadi, kdy je podle mezindrodnich zdravotnickych
predpisii vyhldSeno ohrozeni vetejného zdravi mezinarodniho vyznamu, které
spada do ptisobnosti ¢lanku 2 tohoto natfizeni;

b)  komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jiz je tieba pfizplsobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem, s cilem poskytovat vefejnosti a
zdravotnickym pracovnikiim v Unii diisledné a koordinované informace;

C) prijimani stanovisek a pokynl, vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce Clenskych stat v oblasti prevence a kontroly
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

V pfipadé, ze néktery Clensky stat zamysli pfijmout opatfeni v oblasti vefejného
zdravi pro boj proti vazné pteshranicni zdravotni hrozbé, informuje pted jejich
pfijetim ostatni Clenské staty a Komisi a konzultuje s nimi povahu, Gcel a oblast
pusobnosti téchto opatfeni, pokud naléhavost ochrany vetfejného zdravi nevyzaduje
jejich okamzité ptijeti.

Musi-li néktery c¢lensky stat z divodu naléhavosti piijmout opatieni v oblasti
vefejného zdravi v reakci na vznik nebo opakovany vyskyt vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby, informuje okamzité po jejich pfijeti ostatni Clenské staty a Komisi
o povaze, ucelu a oblasti piisobnosti téchto opatieni.

Komise prostfednictvim provadécich akti pfijme postupy nezbytné pro jednotné
provadéni vzajemné vymeény informaci, konzultaci a koordinace podle odstavcu 1, 2
a3.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

Cldnek 22
Doporuceni ke spole¢nym do¢asnym opati‘enim v oblasti vefejného zdravi

Komise miize doplnit opatieni Clenskych statd pfijetim doporuceni ke spole¢nym
docasnym opatfenim v oblasti vefejného zdravi uréenych ¢lenskym statim.

Doporuceni pro opatieni ptijata podle odstavce 1:

a)  jsou zalozena zejména na doporucenich ECDC, zejména jinych pftislusnych
agentur nebo subjektii nebo poradniho vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

b)  musi respektovat odpovédnost ¢lenskych stathi za stanoveni jejich zdravotni
politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce;

C)  musi byt tmérna rizikim pro vetejné zdravi souvisejicim s danou hrozbou a
zabranit zejména jakémukoli zbytecnému omezovéani volného pohybu osob,
zbozi a sluzeb.

KAPITOLAV

OHROZENI VEREJNEHO ZDRAVI NA UROVNI UNIE

Clanek 23

Uznani mimoiadnych situaci
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1. Komise miize na zdkladé¢ odborného stanoviska poradniho vyboru uvedené¢ho v
¢lanku 24 formalné uznat mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni
Unie, véetn¢ situaci pandemie, kdy dotéend zévazné preshrani¢ni zdravotni hrozba
ohrozuje verfejné zdravi na urovni Unie.

2. Komise ukon¢i uznani podle odstavce 1 okamzité poté, co prestane byt dodrzovana
nektera z pouzitelnych podminek stanovenych v uvedeném odstavci.

3. Ptedtim, nez Komise nékterou situaci uzna jako stav ohroZeni vefejného zdravi na
urovni Unie, méla by se spojit se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sd¢lila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim hrozby a informovala ji o tom, Ze
zamysli pfijmout pFislu§né rozhodnuti.

4. Komise pfijme opatieni uvedend v odstavcich 1 a 2 prostiednictvim provadécich
akti.

Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 27 odst. 2.

V zéavaznych, naléhavych a fadn€ odivodnénych piipadech tykajicich se zavaznosti
vazné preshranic¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi staty
smi Komise wuznat situace ohrozeni vetfejného =zdravi podle odstavce 1
prostfednictvim okamzité pouzitelnych provadécich akti postupem pro nalé¢havé
ptipady podle €l. 27 odst. 3.

Clanek 24
Poradni vybor pro mimoradné situace v oblasti verejného zdravi

1. Za ucelem formalniho uzndni mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi na
urovni Unie zfidi Komise Poradni vybor pro mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi (dale jen ,,poradni vybor*), ktery Komisi na jeji Zadost poskytne poradenstvi a
poskytne ji své nadzory ohledné:

a)  toho, zda hrozba piedstavuje ohrozeni vefejného zdravi na tirovni Unie;
b)  uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie a
Cc)  mozné reakce, veetné:

i)  formulace opatfeni reakce, vetné komunikace o rizicich a krizové
komunikace, kterd maji byt adresovana vSem ¢lenskym statim v souladu
s riznymi fazemi hrozby v Unii,

i) zjisténi a zmirnéni vyznamnych nedostatkii nebo nesrovnalosti v
opatfenich, kterd byla nebo maji byt pfijata za ucelem omezeni a zvladani
konkrétni hrozby a pfekonani jejiho dopadu, vcetné klinického fizeni a
1écby, nefarmaceutickych protiopatfeni a potieb vyzkumu v oblasti
vefejného zdravi;

iii)  stanoveni priorit v oblasti zdravotni péce, civilni ochrany a jinych zdroju,
jakoz 1 podptlrna opatieni, ktera se maji organizovat nebo koordinovat na
urovni Unie,

iv) a nasledné¢ doporuceni politickych opatieni k feSeni a zmirnéni
dlouhodobych nésledkti konkrétni hrozby.

2. Poradni vybor se sklada z nezavislych odborniki vybranych Komisi podle oblasti
odbornosti a zkuSenosti, které jsou pro nastalou konkrétni hrozbu nejrelevantné;jsi.
Vybor by mél mit viceoborové slozeni, aby mohl poskytovat poradenstvi ohledné
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biomedicinskych, behavioralnich, socialnich, hospodatskych, kulturnich a
mezinarodnich aspekt. Zastupci ECDC a EMA se ucastni poradniho vyboru jako
pozorovatelé. Zastupci jinych instituci nebo agentur Unie vyznamnych pro danou
hrozbu se podle potfeby ucastni tohoto vyboru jako pozorovatelé. Komise miize
ptizvat odborniky se zvlastni kvalifikaci ve vztahu k pfedmétu jednani, aby se ad hoc
zucastnili ¢innosti poradniho vyboru.

Poradni vybor se schazi v pravidelnych intervalech a vzdy v ptipad¢ potieby, na
zadost Komise nebo ¢lenského statu.

Poradnimu vyboru ptedsedé zastupce Komise.
Sekretariat poradniho vyboru zajistuje Komise.

Poradni vybor pifijme sviij jednaci fad, véetné pravidel pro vyhldSeni a ukonceni
mimotadné situace, piijeti doporuceni a hlasovani. Jednaci fad vstoupi v platnost po
obdrzeni priznivého stanoviska ze strany Komise.

Clanek 25
Pravni u¢inky uznani
Uznani mimofadné situace podle ¢lanku 23 mé pravni u€¢inek umozilujici zavedeni:

a)  opatfeni vztahujicich se v obdobich trvani mimofadné situace v oblasti
vetejné¢ho zdravi na 1€¢ivé piipravky a zdravotnické prostfedky podle natizeni
(EV)...I... [Ur. vest.: Vlozte prosim cislo narizeni EMA [1SC/2020/12532]].

b)  mechanismi pro sledovani nedostatku lékaiskych protiopatieni a pro jejich
Vvyvoj, pofizovani, fizeni a zavadéni;
c) aktivace podpory ECDC podle nafizeni (EU).../.. [UF. vést.. Vioite cislo

narizeni ECDC [ISC/2020/12527]] za u¢elem mobilizace a nasazeni pracovni
skupiny EU pro zdravi.

KAPITOLA VI

PROCESNI USTANOVENI

Clanek 26

Ochrana osobnich udaji v souvislosti s funkci selektivniho rozesilani zprav v ramci
systému EWRS

Systém vCasného varovani a reakce zahrnuje funkci selektivniho rozesilani zprav
umoziujici sdélovani osobnich tdaji, véetné kontaktnich udajl a idaji o zdravotnim
stavu, pouze pfislusSnym vnitrostaitnim organtim, jichZ se doty¢nd opatieni k
vysledovani kontaktl tykaji. Tato funkce selektivniho pfedavani zprav je navrzena a
provozovana tak, aby zajiStovala bezpecné a zdkonné zpracovani osobnich udajt a
byla propojena se systémy trasovani kontakt na arovni Unie.

Pfi sdélovani osobnich udaji nezbytném pro ucely trasovani kontaktu
prostiednictvim systému vcasného varovani a reakce podle ¢l. 19 odst. 3 pfislusné
orgdny provad¢jici opatfeni k trasovani kontaktd pouziji funkci selektivniho
rozesilani zprav uvedenou v odstavci 1 tohoto ¢lanku a sdéli dané udaje pouze tém
Clenskym statiim, které jsou do opatieni k vysledovani kontaktti zapojeny.
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Pii rozesilani informaci uvedenych v odstavci 2 odkazuji pfislusné orgény na
varovna hlaSeni, kterd byla pfedtim predana prostfednictvim systému vcasného
varovani a reakce.

Zpravy obsahujici osobni udaje se z funkce selektivniho rozesilani zprav
automaticky vymazou ¢trnact dnti po rozeslani.

Osobni udaje mohou byt rovnéz vyménovany v souvislosti § automatizovanym
trasovanim kontaktd pomoci aplikaci pro trasovani kontakti.

Komise prostifednictvim provadécich akta stanovi:

a)  podrobné pozadavky nezbytné k zajisténi toho, aby provoz systému véasného
varovani a reakce a zpracovani udaji byly v souladu s natfizenim (EU)
2016/679 a natizenim (EU) 2018/1725;

b)  postupy pro propojeni systému véasného varovani a reakce se systémy
trasovani kontaktd na urovni Unie;

C)  seznam kategorii osobnich tidaji, které smé&ji byt vzajemné poskytnuty pro tcel
koordinace opatieni k vysledovani kontaktu;

d)  zpusoby zpracovani udaji z automatizovanych aplikaci pro trasovani kontaktt
a interoperability téchto aplikaci, jakoz i pfipady, kdy tfetim zemim lze udélit
pfistup k interoperabilité¢ trasovani kontakt, podminky, za kterych lze tak
ucinit, a praktické Gpravy takového pristupu.

Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢1. 27 odst. 2.

Cldnek 27
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je napomocen Vybor pro vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby. Tento vybor
je vyborem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda Zadné stanovisko, Komise navrh provadéciho aktu nepfijme a
pouzije se €l. 5 odst. 4 treti pododstavec natizeni Rady (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 8 natizeni (EU) ¢. 182/2011 ve
spojeni s ¢lankem 5 uvedeného nafizeni.

Clanek 28
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 8 odst. 3 je sveéfena
Komisi na dobu neurcitou od ... [datum vstupu zékladniho legislativniho aktu v
platnost ¢i jiné datum stanovené spole¢né normotviirei].

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 8 odst. 3
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktli v pfenesené pravomoci.
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Pted pfijetim aktu v ptfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod¢ o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti ze dne 13. dubna
2016.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v prenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 8 odst. 3 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté¢ dvou
mésict ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i
Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z
podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Clanek 29

Hodnoceni tykajici se tohoto narizeni

Do roku 2025 a poté kazdych pét let provede Komise hodnoceni tohoto natfizeni a ptedlozi
zpravu o hlavnich zjisténich Evropskému parlamentu a Rad¢€. Toto hodnoceni bude provedeno
v souladu s pokyny Komise pro zlepSovani pravni tpravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému véasného varovani a reakce a sit¢ epidemiologického dozoru,
jakoz i koordinaci reakce s vyborem HSC.

KAPITOLA VII

ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 30
ZruSeni
Rozhodnuti 1082/2013/EU se zrusuje.

Odkazy na zruSené rozhodnuti se povazuji za odkazy na toto natizeni v souladu se
srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze.

Clének 31
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda/predsedkyne
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Névrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o posileném ramci Unie pro zdravotni
bezpecnost, ktery se zabyva feSenim preshrani¢nich zdravotnich hrozeb

Piislusné oblasti politik

Okruh 2: Soudrznost, odolnost a hodnoty

Navrh/podnét se tyka:

O nova akce

O nova akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akci®
X prodlouZeni stavajici akce

O sloucdeni jedné ¢i vice akei v jinou/novou akci nebo presmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Cile
Obecné cile

Vseobecnym cilem navrhu je poskytnout posileny rdmec pro piipravenost na
zdravotni krize a reakci na né na Grovni EU tim, Ze fesi nedostatky, které zviditelnila
pandemie COVID-19.

Rémec zahrnuje komplexni pravni zéklad pro fizeni opatieni na tirovni Unie v oblasti
pripravenosti, dozoru, posouzeni rizik a v€asného varovani a reakci, ¢imz se posili
uloha Unie pfi pfijiméni spole¢nych opatfeni na trovni EU s cilem celit budouci
pfeshrani¢ni zdravotni hrozbé.

Specifické cile

Specifickeé cile
1. Posilit kapacity v oblasti pfipravenosti prostiednictvim vypracovani planu
pfipravenosti na zdravotni krizi a pandemii v EU a poZadavki na plany na regionalni
a vnitrostatni drovni spolu s komplexnim a transparentnim ramcem pro podavani
zprav a audity;

2. Posilit zdravotnicky personal stanovenim pravidel, ktera umozni poskytovat
zdravotnikiim a pracovnikiim ve vefejném zdravotnictvi odbornou pfipravu;

3. Posilit dozor zavedenim integrovaného systému dozoru na urovni EU,
podporovany zdokonalenymi nastroji pro shromazd’ovani udaji a umélou inteligenci,
s cilem odhalit v€asné signdly mozné hrozby; moZnost jmenovat a financovat
referencni laboratofe EU pro vetfejné zdravi;

4. Posilit dozor, sledovani a piesnost posuzovani rizik na urovni EU zavedenim
pravidel pro dozor nad novymi patogeny na zakladé spole¢nych definic pfipadi v EU
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Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.4.3.

v piipadé¢ mimofadnych udalosti a pro hladSeni tidaji o zdravotnich systémech a
dalsich relevantnich udajt pro zvladani pteshrani¢nich hrozeb;

5. Posilit spolupraci ¢lenskych statd v konkrétnich oblastech: vytvoteni novych siti
EU provozovanych Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC),
véetné¢ referenCnich laboratofi EU, které by umoznily sladéni s diagnostikou,
sérologickym testovanim, testovacimi metodami, pouzivanim urcitych testi atd.,
jakoz 1 siti, vcetné utvard clenskych statd, jez se zabyvaji transfuzemi,
transplantacemi a I¢kafsky asistovanou reprodukci;

6. Posilit kapacity pro posuzovani rizik zohlednujici vSechna rizika ptislusnymi
agenturami (ECDC, Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (EMA) a dalsi) a
koordinaci posuzovani rizik, pokud jde o vice agentur;

7. Posilit koordinaci reakce na tirovni EU v ramci Vyboru pro zdravotni bezpecnost
prostiednictvim doporuceni Komise s cilem zajistit koordinovanou reakci v
navaznosti na posouzeni rizik provedené stfediskem ECDC;

8. Posilit reakci EU na mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi zavedenim
pravidel pro uzndvani mimotadnych situaci a pro aktivaci novych nouzovych
mechanismt Unie pro feseni zdravotnich krizi (napf. opatieni pro 1é¢ivé ptipravky a
zdravotnické prostiedky).

Ocekavané vysledky a dopady

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

Specificky cil 1.

Plany pfipravenosti vypracované na Urovni EU a na meziregiondlni a vnitrostatni
arovni

Ramec a platforma pro podavani zprav o kapacitich pfipravenosti, nasledované
zatézovymi testy, audity a napravnymi opatfenimi.

Pribézny vyvoj systému v€asného varovani a reakce, novych funkci pro pfipravenost
a propojeni se systémy varovani EU (zd&znam ECDC)

Specificky cil 2.

Pritbézné proSkolovani specialisté v oblasti zdravotnictvi pro zvladani krizi v oblasti
vetejného zdravi

Specificky cil 3.

Digitalizovany integrovany systém dozoru na trovni EU, lepsi odhalovéani v€asnych
signall pro pfesné posouzeni rizik a reakci na né

Specificky cil 4.
Vytvoteni novych siti referenc¢nich laboratoti a v oblasti latek lidského ptivodu
Specificky cil 5.

Odpovédnost za posuzovani rizik v ramci agentur v souvislosti s chemickymi,
environmentalnimi a klimatickymi hrozbami

Specificky cil 6.

Zavedend struktura a postupy pro rozpoznani mimotfadné situace na urovni EU
(poradni panel, nouzova aktivace procesi)
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Podrobné cile a o¢ekavané vysledky véetné ukazateli vykonnosti budou stanoveny v
rocnim pracovnim programu v ramci programu ,,EU pro zdravi®, zatimco obecné
strategické cile, ocekavané vysledky a ukazatele vykonnosti budou stanoveny ve
viceletém pracovnim programu.

Pro konkrétni ukoly a opatfeni piedstavené ve stavajicim ndvrhu jsou navrzZeny tyto
ukazatele:

— pocet novych/aktualizovanych plant pfipravenosti
— pocet zatézovych testl a auditi provedenych v ¢lenskych statech
— pocet vzdélavacich akci a moduld pro pracovniky ve zdravotnictvi

— pocet jmenovanych piisluSnych organii (alespon jeden ptislusny orgén/Clensky stat)
v noveé ziizenych sitich

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobnéeho harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

Stavajici rdmec v oblasti zdravotni bezpecnosti zavedeny rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU o véznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach skytd omezeny
pravni ramec pro koordinaci na urovni EU, zaloZeny v podstaté na systému vcasného
varovani a reakce (EWRS) a na vyméné informaci a spolupraci v rdmci HSC. Z
prvnich zkuSenosti vyplynulo, ze soucasny systém neumoZznil optimélni reakci na
pandemii COVID-19 na Grovni EU.

Struktury a mechanismy podle tohoto rozhodnuti sice maji z&sadni vyznam pro
usnadnéni vymény informaci o vyvoji pandemie a pro podporu piijimani
vnitrostatnich opatfeni, ale nestaci k nastartovani vcasné spole¢né reakce na trovni
EU, koordinaci klicovych aspektl komunikace o rizicich ¢i k zajiSténi solidarity
mezi ¢lenskymi staty.

Revize ramce zdravotni bezpe¢nosti navrhuje silnéjsi a komplexnéjsi pravni zaklad
Unie pro pfipravu a reakci na zdravotni krize, doplnény revidovanym mandatem
ECDC a EMA.

Natizeni by mélo byt pfijato pocatkem roku 2021 a mélo by byt okamzité provedeno
(bude potvrzeno).

Pridand hodnota ze zapojeni Unie (muzZe byt diisledkem ruznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplnkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie” rozumi hodnota
plynouci ze zdasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Duvody pro opatieni na evropské drovni (ex ante)

Ackoli jsou clenské staty odpovédné za fizeni krizi v oblasti vefejného zdravi na
vnitrostatni Grovni, zddna zem¢ nemtize fesit preshranicni krizi v oblasti vefejného
zdravi sama.
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1.5.3.

1.5.4.

Vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby maji ze své podstaty nadnarodni dopady. V
globalizované spolecnosti se lidé a zbozi pohybuji pfes hranice a onemocnéni a
kontaminované produkty se mohou rychle pohybovat po celém svété. Opatieni v
oblasti vefejného zdravi na vnitrostatni urovni proto musi byt vzajemné konzistentni
a koordinovana, aby se zabranilo dalsimu S$ifeni téchto hrozeb a minimalizovaly se
jejich nésledky.

Mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu pandemie COVID-19 maji
dopad na vSechny clenské staty, které nejsou schopny samy zajistit dostate¢nou
reakci. Navrh vychazi ze zkuSenosti ziskanych béhem krize COVID-19 a navrhuje,
aby byly posileny stavajici struktury a mechanismy pro lepsi ochranu, prevenci,
piipravenost a reakci na vSechna zdravotni rizika na urovni EU.

Ocekavana vytvorena piidana hodnota na irovni Unie (ex post)

Cilem navrhu je zejména zajistit pfidanou hodnotu EU vypracovanim planu EU pro
zdravotni krizi a pfipravenost na pandemii, ktery doplni vnitrostatni plany a
transparentni podavani zprav o kapacitach, posilené integrované systémy dozoru,
lepsi posouzeni zdravotnich hrozeb, pravomoc prosazovat koordinovanou reakci na
urovni EU prostiednictvim HSC a zdokonaleny mechanismus pro rozpoznavani
mimotéadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a reakci na né€ na urovni EU.

Natizeni podpoti provadéni ¢lanku 168 Smlouvy o fungovéani Evropské unie (SFEU)
s cilem stanovit opatfeni na podporu, koordinaci nebo doplnéni ¢innosti ¢lenskych
stat EU v oblasti ochrany a zlepSovani lidského zdravi.

Zaveéry vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Pandemie COVID-19, ktera probiha po celém svété a v EU od zacatku roku 2020,
upozornila na vyznamné nedostatky.

I kdyz epidemie stale probihéd a vétSina zemi EU se potykd s opetovnym vyskytem
ptfipadli spojenych s navratem cestujicich a ukoncenim opatfeni na vnitrostatni
urovni, lze v€as zjistit ziskané zkuSenosti, pokud jde o reakci v oblasti vefejného
zdravi.

v 4

Rozsifeni onemocnéni COVID-19 zduraznilo, Zze na trovni EU 1 na vnitrostatni
urovni je tfeba ulinit vice, pokud jde o zdravotni bezpe€nost a planovani
pfipravenosti a reakce na epidemie a dalsi zdravotni hrozby. Struktury a mechanismy
podle tohoto rozhodnuti o véaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbéach sice
usnadnily vyménu informaci o vyvoji pandemie a podpofily pfijimani vnitrostatnich
opatfeni, ale nestaci k nastartovani v€asné spole¢né reakce na trovni EU, koordinaci
klicovych aspektii komunikace o rizicich ¢i k zajiSténi solidarity mezi €lenskymi
staty, a to kviili nedostatku pravomoci a koordinace na trovni EU.

Casteéné ziskané poznatky byly rovnéZ zohlednény ve sdéleni Komise o kratkodobé

pfipravenosti EU na rozsifeni onemocnéni COVID-19 (15. 7. 2020) a jsou feSeny
prostfednictvim kratkodobych opatteni pfijatych ¢lenskymi staty a Komisi.

Slucitelnost s viceletym finanénim rdmcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Posileny ramec Unie pro zdravotni bezpecnost, ktery se zabyva feSenim
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, bude financovdn mimo jiné prostfednictvim
programu ,,EU pro zdravi“ a bude fungovat v soucinnosti a doplitkovosti s dalSimi
politikami a fondy EU, jako jsou opatieni provadéna v ramci fond ESIF, programu
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1.5.5.

1.6.

1.7.

Horizont Evropa, programu Digitélni Evropa, rezervy rescEU, ESI, ESF+ a
programu SMP.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdeéleni prostiedkil

| [N/A]

Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
L] ¢asové omezena doba trvani
— [ s platnosti od [DD.MM.]RRRR do [DD.MM.]RRRR,

— 0O finanéni dopad od RRRR do RRRR u prostiedkd na zavazky a od RRRR
do RRRR u prostredkt na platby.

v Casové neomezena doba trvani

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od roku 2021 do roku 2021,

— poté pIné fungovani.

Piedpokladany zpiisob Fizeni®

v Piimé Fizeni Komisi

— [ prostfednictvim jejich utvart, véetné jejich zaméstnanct v delegacich Unie;

— [ prostiednictvim vykonnych agentur

0 Sdilené fizeni s Clenskymi staty

O Neprimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

— [ tfeti zemé& nebo subjekty urené t€mito zemémi,

— [ mezindrodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho nafizeni,
— [ vetejnopravni subjekty,

— [0 soukromopravni subjekty povétené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné financni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéfené uskutec¢novanim partnerstvi
soukromého a vefejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky,

— [ osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a ur¢ené v piislusném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpuisobii Fizeni, upresnéte je v ¢asti ,, Poznamky .

Poznamky

[L.]

39

Vysvétleni zplisobt fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
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.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Budou vypracovany vykonnostni ramce na zéklad¢ ptislusnych postupt predchoziho
programu Vv oblasti zdravi na obdobi 2014-2020, aby se zajistilo, ze udaje budou
shromazd’ovany tc¢inng, efektivné a vcas.

Systémy Fizeni a kontroly

Odivodnéni navrhovanych zpusobii Fizeni, mechanismu provadeni financovani,
zpuisobii plateb a kontrolni strategie

Opatifeni zaméfena na feSeni preshrani¢nich zdravotnich hrozeb budou provadéna
prostfednictvim pfimého fizeni s vyuZzitim zplsobl provadéni, které nabizi financni
nafizeni, zejména prostiednictvim grantli a zadavani vetejnych zakazek. Pfimé fizeni
umoznuje uzavirat grantové dohody/smlouvy s piijemci / dodavateli pifimo
zapojenymi do Cinnosti, které slouzi politikim Unie. Komise zajiStuje piimé
sledovani vysledkl financovanych akci. Zptsoby platby financovanych akci budou
ptizptisobeny rizikim spojenym s financnimi transakcemi.

Aby byla zajiSténa ucinnost, efektivnost a hospodarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zaméfi se na
tf1 klicové faze provadéni granti/smluv v souladu s finanénim natizenim:

— vybér navrhii/nabidek, které odpovidaji politickym cilim natizeni,

- provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji provadéni
projektu, zadavéani vefejnych zakazek, piedbézné financovani, prubézné
a zavérecné platby, fizeni zaruk,

u vzorku transakci se provedou rovnéz kontroly ex post v prostorach
prijemcl/dodavatelt. Vybér téchto transakci bude vychéazet z kombinace posouzeni
rizik a nahodného vybéru.

Informace o zjistenych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirneni

Provédéni posileného rdamce Unie pro zdravotni bezpecnost, ktery se zabyva
pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, se zaméiuje na pfidélovani vefejnych
zakazek, jakoz i fady grantl pro konkrétni ¢innosti a organizace.

Vetejné zakazky budou uzavirany ptedevSim v oblastech, jako jsou prizkumy,
studie, sbér udajl, srovnavaci analyzy, monitorovaci a hodnotici ¢innosti, Skoleni, IT
a komunikacni sluzby atd.

Granty budou udélovany zejména na podplrné Cinnosti pro nevladni organizace,
pfislusné organy clenskych statl, zdravotnické organizace, narodni agentury atd.
Doba provadéni financovanych projektl a ¢innosti se pohybuje vétSinou od jednoho
roku do tfi let.
Hlavni rizika:

* riziko, Ze nebude pln¢ dosazeno cilt natizeni z divodu nedostate¢ného vyuziti nebo
nedostate¢né kvality ¢i zpozdéni pfi provadéni vybranych projekti nebo smluv,
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* riziko neefektivniho ¢i1 nehospodarného vyuzivani ptidélenych financnich
prosttedk, a to jak v ptipad¢ granti (kvili slozitym pravidlim pro financovani), tak
v pfipad¢ vetejnych zakazek (v dasledku nékdy omezeného poctu dodavateld, kteti
nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho plynouci nedostate¢né moznosti
porovnat cenové nabidky v urcitych odvétvich),

* riziko poSkozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestna
¢innost, a pouze ¢astecna jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy tretich
stran, jelikoz dodavatelé a pifijemci byvaji riznorodi, je jich pomérné velky pocet a
kazdy z nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavedla interni postupy, jejichz cilem je vySe uvedend rizika pokryt.
Uvedené interni postupy jsou pln€¢ v souladu s financnim nafizenim a zahrnuji
opatieni proti podvodim a tvahy o poméru ndkladi a pfinost. V tomto ramci
Komise nadéale zkouma moznosti, jak zlepsit fizeni a dosdhnout uspor z divodu vyssi
efektivity. Kontrolni ramec se vyznacuje t€émito hlavnimi rysy:

Kontroly pred uskuteénénim projektii a béhem néj:

* bude zaveden vhodny systém fizeni projektli zaméfeny na ptispeéni projekt a smluv
k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktéri, zavedeni
pravidelného podavani zprav o ftizeni projektl, doplnéného o navstévy na misté
ptipad od piipadu, v€etné zprav o rizicich pro vrcholné vedeni, jakoZz i zachovéni
odpovidajici rozpoctové pruznosti,

* v ramci Komise byly vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, napiiklad osvédceni o
auditu, finanéni zaruky, audity na mist¢ i inspekce provadéné ufadem OLAF.
Pravidla upravujici zpisobilost nakladi se zjednoduSuji napiiklad pouzitim
jednotkovych nékladli, pausalnich castek, piispévkll nesouvisejicich s naklady a
dalSich moznosti, které nabizi financni natizeni. To umozni, aby se snizily naklady
na kontroly a pozornost se zaméfila na ovéfovani a kontroly ve vysoce rizikovych
oblastech,

 vSichni zaméstnanci podepisuji kodex faddného ufedniho chovani. Zameéstnanci,
ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, (také)
podepisuji prohldSeni o neexistenci stfetu zajmil. Zameéstnanci jsou pravidelné
Skoleni a vyuzivaji sit€¢ k vyméné osvédcenych postupd,

* pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech provadény
dokumentarni kontroly na zékladé zprav dodavateli a pfijemcit o technickém
pokroku. Kromé toho jsou piipad od piipadu plénovany schiizky s dodavateli a
piijemci a ndvstévy na misté.

Kontroly na konci projektu: Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se
na misté ovetila zplisobilost zadosti o proplaceni nakladii. Cilem téchto kontrol je
zabranit vyznamnym chybam tykajicim se zdkonnosti a spravnosti finan¢nich
transakci, odhalit je a napravit je. S cilem dosahnout vysokého dopadu kontrol musi
vybér piijemcti, u kterych ma byt proveden audit, kombinovat vybér zalozeny na
rizicich s namatkovym vybérem a béhem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné,
tteba vénovat pozornost provoznim aspektim.
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2.2.3.

2.3.

Odhad a oduvodneéni nakladové efektivnosti kontrol (pomer ,, naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii ) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Roc¢ni néklady navrhované urovné kontrol v ramci tietiho programu v oblasti zdravi
na obdobi 20142020 ptedstavovaly ptiblizn¢ 4 az 7 % ro¢niho rozpoétu operaénich
vydajii. To je odivodnéno rozdilnosti transakci, které maji byt kontrolovany. V
oblasti zdravi zahrnuje pfimé fizeni pfifazeni mnoha zakazek a grantti na akce velmi
malé az velmi velké velikosti a platby mnoha provoznich granti nevladnim
organizacim. Riziko souvisejici s témito Cinnostmi se tyka schopnosti (zejména)
mensich organizaci u¢inn¢ kontrolovat vydaje.

Komise se domnivd, ze primérmé ndklady na kontroly budou u opatfeni
navrhovanych podle tohoto natizeni pravdépodobné stejné.

V ramci tfetitho programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020 cinila za 5 let
chybovost u auditi na misté u grant v ramci pfimého fizeni 1,8 %, zatimco u
vetejnych zakazek ¢inila méné nez 1 %. Tato chybovost se povazuje za pfijatelnou,
nebot’ se pohybuje pod Grovni vyznamnosti 2 %.

Navrhovana opatfeni neovlivni zplsob, jakym jsou prostiedky v soucasné dobé
spravovany. Prokazalo se, Ze stdvajici systém kontroly je schopen ptedchéazet
chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v piipad¢ jejich zjisténi je
schopen zajistit jejich napravu. Bude upraven tak, aby zahrnoval nové akce a zajistil,
aby zbytkova chybovost (po oprave) zustala pod hranici 2 %.

Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

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

Pokud jde o jeji ¢innosti v ramci pifimého fizeni, pfijme Komise vhodné opatfeni pro
zajiSténi toho, aby byly finan¢ni z&jmy Evropské unie chranény prostrednictvim
preventivnich opatfeni proti podvodim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim
¢innostem, pomoci uc¢innych kontrol a v ptipad¢ zjisténi nesrovnalosti vymahanim
neopravnéné vyplacenych Castek zpét a v odlivodnénych piipadech prostiednictvim
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem pfijala Komise
strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v dubnu 2019
(COM(2019) 196) a zahrnuje zejména tato preventivni, detek¢ni a ndpravnd opatieni:

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zékladé
dokumentil a na misté — u vSech pfijemct grantli, dodavateli a subdodavatelt, kteti
obdrZeli finan¢ni prostfedky Unie. OLAF je opravnén provadét kontroly a inspekce
na misté u hospodarskych subjektl, kterych se toto financovani tykd pifimo nebo
nepiimo.

Komise rovnéz provadi fadu opatieni, jako jsou:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni nafizeni budou Komisi,
véetné Gitadu OLAF, a Ugetni dviir vyslovné opraviiovat k provadéni auditi, kontrol
a inspekci na misté a k vymahani neopravnéné vyplacenych castek a piipadné k
uloZeni spravnich sankci,
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— ve fazi vyhodnocovani vyzev k piedkladani navrhi/nabidek se Zadatelé a uchazeci
provéii podle zvetejnénych kritérii pro vylouceni na zéklad¢ prohlaSeni a systému
vcasného odhalovani rizik a vylucovani hospodarskych subjekti (EDES),

— pravidla upravujici zpUsobilost nakladi budou zjednoduSena v souladu s
ustanovenimi finan¢niho nafizeni,

— pravidelna $koleni o otazkach spojenych s podvody a nesrovnalostmi se poskytuji
vSem zaméstnancim, ktefi se zabyvaji fizenim smluv, jakoz 1 auditorim a
kontroloriim, ktefi ovétuji prohlaseni pfijemci na misté.
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ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU
3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpocétové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky

V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.

Rozpoctova polozka Il?ruho Prispévek
Okruh vydaji
R | Cio o, | ik ||
ramce RP/NRP, | ESVO™ | ych zemi* i ﬁr'lan'zm,h(')
natizeni
2 06 06 01 program ,,EU pro zdravi® Rozl. ANO ANO ANO NE
e Nové rozpoctové polozky, jejichZ vytvoteni se pozaduje
V poradi okruhit viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Rozpoctova polozka I?ruho Prispévek
Okruh vydajl
vmelgte’ho g ve smyslu ¢l. 21
financniho | Cislo RP/NRP zemi kandidatsk tietich odst. 2 pism. b)
ramee ESVO ych zemi zemi finan¢niho
nafizeni
[XX.YY.YY.YY.]
ANSIN ANO/NE ANSIN ANO/NE

40
a4

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozliSené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a ptipadné potencialni kandidati ze zapadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiredky

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operaénich prostredk

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce

Soudrznost, odolnost a hodnoty

Rok
< Rok Rok Rok Rok Rok Rok
GR: SANTE 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | oo® CELKEM
*Operacni prostiedky
06 06 01 proeram EU pro zdravi Zéavazky 1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
program =L p Platby 2) | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51500 | 25,750 360,500
Zavazky 1b)
R Etova polozk
ozpoctova polozka Platby )
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy*®
Rozpoctova polozka 3)
Zévazky slarib 360,500
Prostfedky CELKEM 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
pro GR SANTE =2a+2b 25,750
Platby 360,500
" 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500

CS
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Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programii a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA®), nepfimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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Zavazky

4)

*Operacni prostfedky CELKEM

Platby

5)

*Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy CELKEM

6)

Prostiedky CELKEM Zavazky =*6 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
z OKRUHU 2 25 750
i . éni 4 Platb =5+ 6 '
viceletého financniho ramce aby "® | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
Pokud je navrhem/podnétem dotcen vice neZ jeden operacni okruh, zopakuje se vySe uvedeny oddil:
*Operaéni prostiedky CELKEM (v§echny | Zavazky 4
operacni okruhy) Platby 5)
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy (vSechny operacni okruhy) CELKEM 6
Prostiedky CELKEM Zévazky =4+6 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
z OKRUHU 1 a7 4 25750
viceletého financniho ramce Platby -s+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(referencni castka)
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Okruh viceletého finan¢niho ramce 7 »Spravni vydaje‘

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych tdaji spravni povahy®, jez se nejprve uvedou v piiloze legislativniho finan¢niho vykazu (ptfiloha V
internich pravidel), kterd se pro ucely konzultace mezi utvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 25207"61 CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 nasl M
GR: SANTE
eLidské zdroje 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
*Ostatni spravni vydaje 0120 03120} 0120| 0120 0120| 0,120| 0,120 0,840
CELKEM GR SANTE Prostiedky 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
Prostifedky CELKEM svazk Ik _
7z OKRUHU 7 é,;‘@zcékemc)e M =1 2990 | 2990| 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 CELKE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 ] M
a nasl.
Prostiedky CELKEM Zavazky 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
zOKRUHU 1 az 7
viceletého finan¢niho ramce Platby 28,740 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 25,750 381,430
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3.2.2.

Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2l CELKEM
Uved’te cile a .
vystupy VYSTUPY
D
4 r | Primé Celko
u| mé B | N&kla | B | Nakla 8 Nakla 3 Néakla | B | Nakla | 8 | Nakla | B | Nakla w Naklady
h |néklad | & | dy S dy 8 dy ks dy S idy | &1 dy Sl dy Y | celkem
44 y pocet
SPECIFICKY CiL &. 1 Posilit
kapacity pfipravenosti
Plan ptipravenosti 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
EU, prvky
meziregionalni
pripravenosti
Platforma 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
ptipravenosti pro
podavani zprav a
profily zemi v rdmci
EWRS + audity
— Vystup
Mezisoucet na specificky cil ¢. 1 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000

SPECIFICKY CIL &. 2 Priibézné

proskolovani specialisté v oblasti

zdravotnictvi pro zvladani krizi v
oblasti vetejného zdravi

44
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Vzdélavaci programy

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Mezisoucet na specificky cil €. 2

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

SPECIFICKY CIL ¢. 3
Digitalizovany integrovany systém
dozoru na urovni EU, lepsi
odhalovani v€asnych signall pro
presné posouzeni rizik a reakci na
né

Digitalizovana platforma pro dozor
a vnitrostatni systémy

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

Mezisoucet na specificky cil €. 3

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

SPECIFICKY CIL &. 4 Vytvofeni
novych siti laboratofi a v oblasti
latek lidského ptivodu

Referenc¢ni laboratofe EU

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Mezisoucet na specificky cil ¢. 4

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

SPECIFICKY CIiL ¢. 5
Odpoveédnost za posuzovani rizik v
rdmci agentur v souvislosti se
zjisténymi chemickymi,
environmentalnimi a klimatickymi
hrozbami

Posuzovani rizik

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Mezisoucet na specificky cil ¢. 5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

SPECIFICKY CIL &. 6 Zaveden4
struktura a postupy pro rozpoznani
mimofadné situace na tirovni EU
(poradni vybor, nouzova aktivace
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procestt)

Ztizeni poradniho vyboru 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
(fungujiciho ad hoc, v ptipadé
nouze)
Mezisoucet na specificky cil ¢. 6 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
CELKEM 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.
— v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 0212 | CELKEM
OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce
Lidské zdroje 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
Ostatni spravni vydaje 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
Mezisouc¢et OKRUHU 7
viceletého finanéniho 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
ramce
Mimo OKRUH 7%
of the multiannual
financial framework
Lidské zdroje
Ostatni vydaje spravni
povahy
Mezisou¢et OKRUHU 7
viceletého finan¢niho
ramce
CELKEM 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojt a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedkit GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné pferozdéleny v ramci GR a pfipadné doplnény z dodate¢ného ptidélu, ktery

1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

45 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programti a/nebo akci EU (byvalé polozky
»BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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3.2.3.1. Odhadované potteby v oblasti lidskych zdrojt

[0 Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— v Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok | 2027
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 a
nasl.
*Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufednikii a do¢asnych zaméstnanci)
XX 010101 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 17 17 17 17 17 17 17
XX 0101 02 (pti delegacich)
XX 01 0501/11/21 (v nepfimém vyzkumu)
1001 05 01/11 (v pfimém vyzkumu)
eExterni zaméstnanci (v pfepo¢tu na pIné pracovni ivazky: FTE)*
XX 010201 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pii delegacich)
XX 0104 yy — v Gstiedi
— pti delegacich
XX 01 05 02/12/22 (SZ, VNO, ZAP v nepiimém vyzkumu)
10 01 05 02/12 (SZ, VNO, ZAP v piimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)
CELKEM 21 21 21 21 21 21 21

XX je oblast politiky nebo dotcena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojii GR, které jsou jiz vy&lendny na fizeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a ptipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpo¢tova omezeni.

Popis ukolt:

Uftednici a doCasni zaméstnanci

Zaméstnanci, ktefi vykonavaji dohled nad c¢innostmi v ramci pro pfeshranicni
zdravotni hrozby delegovanymi na ECDC, organizuji setkani s Clenskymi staty,
veédecky piehled studii, zaclenéni vysledkl studii, koordinaci odbornych skupin, fizeni
smluv, administrativu a IT podporu

Externi zaméstnanci

Ukoly administrativni podpory

46

zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pii delegaci.

47
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

Navrh/podnét:

— v muze byt v plném rozsahu financovan pterozdélenim prostiedktt v rdmci
prislusného okruhu viceletého financniho ramce (VFR).

Akce v ramci stavajiciho navrhu budou financovany prostfednictvim programu ,,EU
pro zdravi (pfimo nebo pterozdélenim prostredka z téhoz programu).

— [ vyzaduje pouziti neptidéleného rozpéti v ramci piislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich néstrojii definovanych v natfizeni o VFR.

Upfiesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoétové polozky, odpovidajici ¢astky a navrhované
nastroje, které maji byt pouzity.

— [ vyzaduje revizi VFR.

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

3.2.5.  Prispeévky tretich stran

Navrh/podnét:

— v nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok
N48

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)

Celkem

Upftesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostfedky CELKEM

48

prvnim rokem provadéni (napfiklad 2021). Totéz proved’te u let nasledujicich.
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Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacind provadet. Vyraz ,,N“ nahrad’te predpokladanym
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3.3. Odhadovany dopad na p¥ijmy
— v Navrh/podnét nema zadny financ¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
- O na vlastni zdroje
— O na jiné piijmy
— uved’te, zda je pfijem Gceloveé vazan na vydajové polozkyld

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Prostredky Dopad navrhu/podnstu’®
- , . dostupné v
Pi{jmova rozpod&tova bezném
polozka: v Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
rozpoctovem .
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych piijma upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napt. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na ptijmy nebo jiné udaje).

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

odecteni 20 % nakladl na vybér.
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