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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Ddvody a ciele ndvrhu

Tento navrh je jednym zo zakladnych prvkov eurdpskej zdravotnej Unie a ako taky
pontika silnejsi a komplexnejsi pravny ramec, v ktorom Unia méZe rychlo reagovat’ a
aktivovat’” vykondvanie opatreni pripravenosti a reakcie na cezhranicné ohrozenia
zdravia v EU v podobe nariadeni. Poas pandémie COVID-19 sa ukazalo, Ze
mechanizmy EU na riadenie ohrozeni zdravia vykazuji vieobecné nedostatky, ktoré
si vyzaduju $truktarovanej$iu koncepciu na Grovni Unie, ak mame byt’ schopni riesit
zdravotné krizy v budicnosti lepsie. Od vypuknutia pandémie sa viedli s ¢lenskymi
Statmi mnohoraké diskusie (aj na arovni ministerstiev zdravotnictva) a zaznamenali
sme volania po jednoliatejSej a koordinovanejSej koncepcii pripravy na zdravotné
krizy v EU a ich riadenie.

W

Aktuélne upravy zdravotnej bezpe€nosti stanovené¢ v rozhodnuti ¢. 1082/2013 o
zéavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia® predstavuju len obmedzeny pravny
ramec na koordinovanie na trovni EU, a to v podstate na zaklade systému véasného
varovania a reakcie (EWRS) a vymene informécii s Vyborom pre zdravotnu
bezpecnost’ a spolupraci v ramci neho. Prvotné poznatky ziskané pocas pandémie
COVID-19 ukazali, ze sti€asny systém nezarucil optimalnu reakciu na COVID-19 na
arovni EU.

Struktiry a mechanizmy zalozené na uvedenom rozhodnuti su sice nevyhnutné na
vymenu informacii o vyvoji pandémie a podporu prijimania vnutro§tatnych opatreni,
ale neboli vhodné na aktivaciu vcasnej spolotnej reakcie na trovni EU,
koordinovanie zakladnych aspektov komunikicie o rizikdch ani zabezpecenie
solidarity medzi ¢lenskymi Statmi.

Z revizie ramca zdravotnej bezpecnosti vziSiel navrh na silnejSi a komplexnejsi
pravny ramec, v ktorom sa Unia mdze pripravovat’ na zdravotné krizy a reagovat’ na
ne.

Néavrh stanovuje posilneny rdmec pripravenosti na zdravotné krizy a reakcie na ne na
urovni EU a zaoberd sa nedostatkami odhalenymi pocas pandémie COVID-109.
Konkrétne:

— sa nim stanovi komplexny legislativny rdmec na riadenie ¢innosti na rovni
Unie v oblasti pripravenosti, dohladu, posudzovania rizika, vcasného
varovania a reakcii a

— zlep$i usmerfiovanie zo strany Unie pri prijimani spoloénych opatreni na
arovni EU, aby sme vedeli celit cezhranicnym ohrozeniam zdravia v
buducnosti.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Tento névrh ako sucast’ balika tzko suvisiacich opatreni tvori hlavna oporu celkove;j
zdravotnej reakcie Unie na pandémiu COVID-19 a poskytuje zlepSeny ramec
krizového riadenia. Opatrenia, ktoré sa v lom navrhujd, su spojené s opatreniami v

U.v. EUL 293, 5.11.2013, s. 1.
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ostatych castiach balika na revidovanie mandatov Eurdpskej agentiry pre lieky
(EMA) a Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

Navrhované opatrenia by doplnili tieto st¢asné ustanovenia Unie v oblasti reakcii na
krizu a zdravia:

— strategické vytvaranie zdsob v ramci schémy rescEU (¢lanok 12 rozhodnutia €.
1313/2013 0 mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany?),

—  néastroj nadzovej podpory v ramci Uni,e [nariadenie Rady (EU) 2016/369 o
poskytovani nidzovej podpory v ramci Unie®],

—  pripravovana farmaceuticka stratégia,

- navrh Komisie na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady o zriadeni
akéneho programu Unie v oblasti zdravia na obdobie 2021 — 2027 a o zruSeni
nariadenia EU ¢. 282/2014 (,,program EU4Health“)4 a

— iné $truktary podporujuce biomedicinsky vyskum a vyvoj na urovni EU v
prospech zlepSenej kapacity a pripravenosti, aby sme vedeli reagovat na
cezhrani¢né ohrozenia a nUdzové stavy.

Navrhované opatrenia dopliiaju aj iné politiky a innosti podl'a Eurdpskej zelenej
dohody v oblasti klimy a zivotného prostredia, ktoré budu sluzit na podporu
zlepSovania environmentalneho zdravia, prevencie chordb a zvySovanie odolnosti.

Priority EU z hl'adiska medzinarodnej spoluprace sice nie st tstrednou ¢astou tohto
revidovaného legislativneho ramca, ale napriek tomu su dolezité, pretoze EU bude
podporovat’ nielen clenské Staty, ale aj krajiny EHP, kandidatske krajiny a
potencialnych kandidatov, ako aj krajiny zapojené do europskej susedskej politiky a
partnerské krajiny EU, a to nielen v otazke skorého pristupu k vakcinam, ale aj pri
ich povolovani a U¢innom zavadzani, podpore posiliiovania zdravotnickych
systémov vratane celosvetovej zdravotnej bezpe¢nosti, ako aj pri zabezpeCovani
medzinarodnych reakcii a nadzovych reakcii v teréne. Komisia, Eur6psky parlament
a Rada nedavno jednoznatne potvrdili zavizok EU rozvinit celosvetovii
pripravenost’ na mimoriadne situacie v oblasti zdravia. V oktobri sa Eurdpska rada
zaviazala posilnit’ podporu EU zameranii na zdravotnicke systémy i nasich partnerov
v Afrike v otazke ich pripravenosti a kapacity reagovat’.

Sulad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je v sulade s celkovymi cielmi EU, medzi ktorymi figuruje silnejsia
zdravotna Uunia, bezproblémové fungovanie vnutorného trhu, udrZatelnejSie
zdravotnicke systémy vratane politiky sudrznosti na podporu regionalnych organov
pri investovani do verejného zdravia a podpore cezhrani¢nej spoluprace,
predovSetkym Vv susednych regionoch a pri celosvetovej pripravenosti v oblasti
zdravotnej bezpecnosti, ako aj ambicidézne vyskumné a inovacné programy. Okrem
toho poskytne uzitoény prispevok k programu EU pre digitdlny jednotny trh a k
budicemu eurépskemu priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia, ako aj synergie s
tymito nastrojmi, podpori inovacie a vyskum, ulah¢i vymenu informécii (vratane
dokazov z realneho prostredia) a podpori rozvoj IT infrastruktry na
epidemiologicky dohl'ad na tirovni Unie.

4

U.v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924.
U.v.EUL 70, 16.3.2016, s. 1.
COM(2020) 405 z 28. 5.2020.
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Navrh takisto posiliiuje ramec pripravenosti a reakcii na ohrozenia biologického,
chemického environmentalneho (vratane klimatického) ¢i neznameho pdvodu na
urovni Unie v koordinovanom pristupe ,,jedno zdravie*.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Vzhl'adom na skutoc¢nost’, Zze icelom navrhu je riesit’ zadvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia a ich dosledky, a tak zarucit' ochranu l'udského zdravia, jeho zakladom je
¢lanok 168 ods. 5 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU).

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Mimoriadne situécie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky vyvolala pandémia
COVID-19, maju vplyv na vSetky clenské S$taty, ktoré nie st schopné samy
zareagovat’ dostatoénym sposobom.

Hoci za riadenie kriz v oblasti verejného zdravia na vnutrostatnej urovni su
zodpovedné Clenské Staty, cezhranicnl krizu v oblasti verejného zdravia nedokaze
sama vyriesit’ Ziadna krajina.

Podl'a ¢lanku 2 ods. 5 ZFEU ma Unia aktivne podporovat, koordinovat alebo
doplnat’ ¢innosti ¢lenskych Statov bez toho, aby tym nahradila ich pravomoc v tychto
oblastiach.

Z povahy zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia vyplyva, ze ich dosledky maja
nadnarodny charakter. V globalizovanej spoloc¢nosti sa cez hranice pohybuju l'udia i
tovar, ¢o ulah¢uje rychle Sirenie chordb a kontaminovanych vyrobkov po celom
svete. Aby sa zabranilo d’alSiemu Sireniu a minimalizovali dosledky tychto hrozieb,
musia byt opatrenia v oblasti verejného zdravia na vnutroStatnej Grovni navzajom
konzistentné a koordinované.

Navrh vychéadza zo sklsenosti ziskanych pocas krizy COVID-19 a na zlepSenie
ochrany, prevencie, pripravenosti a reakcii na vSetky zdravotné rizikd sa v fiom
navrhuje posilnit’ existujuce Struktiry a mechanizmy.

Konkrétne je jeho ucelom zabezpecit' pridanu hodnotu EU a na tento ucel zostavit’
plan pripravenosti EU na zdravotné krizy a pandémie, ktory doplnia:

— vnutrostatne plany a transparentné podavanie sprav o kapacitach,

— posilnené integrované systémy dohl'adu,

— posilnené posudzovanie rizika vzh'adom na ohrozenia zdravia,

—  roz8irend pravomoc presadzovat’ koordinovani reakciu na tdrovni EU
prostrednictvom Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ a

— zlepSeny mechanizmus rozpozndvania mimoriadnych situdcii v oblasti
verejného zdravia a reakcii na ne.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ zachovaniu voI'ného pohybu oséb a tovaru v
snahe zabezpecit' bezproblémové fungovanie vnutorného trhu a zdroven zarucit
zdravie obcanov. Tyka sa to predovSetkym koordinovanej koncepcie prijimania
opatreni zameranych na predchadzanie naruseniam pohybu zdravotnickeho personalu
a zdravotnickych protiopatreni alebo na obmedzenie takychto naruSeni, ako aj
opatreni zahfnajucich skrining, karanténu a vyhl'adévanie kontaktov.
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Proporcionalita

Navrh predstavuje primeranud reakciu na problémy opisané v bode 1, konkrétne preto,
lebo sa v nom vyzaduje Strukturovanejs§i a spol'ahlivej$i ramec zdravotnej
bezpecnosti na trovni EU a posiliiuju sa nim kl'a¢ové agentiry EU pdsobiace v
oblasti verejného zdravia (Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb —
ECDC a Eurdpska agentura pre lieky — EMA).

Ked'Ze ciele tohto nariadenia nemozno dostato¢ne dosiahnut’ na trovni jednotlivych
¢lenskych Statov z dovodu cezhranicného rozmeru predmetnych ohrozeni, ale mozno
ich lepsie dosiahnut’ na urovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality takisto podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec
toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie uvedenych ciel'ov.

Vyber nastroja

Tento navrh ma pravnu formu nariadenia. Tato forma sa povazuje za najvhodne;jsi
nastroj, pretoze kIi¢ovym prvkom navrhu je zaviest’ postupy a Struktury spoluprace
na spolo¢nej Girovni EU zamerané na pripravenost’ a reakcie na zavazné cezhraniéné
ohrozenia zdravia. Opatrenia si nevyzaduji vykonavanie vnutroStatnych opatreni a
mozZu sa uplatiovat’ priamo.

VYSLEDKY  HODNOTENI ~ EX  POST, KONZULTACIH  sO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov

Ako sucast’ balika naliechavych opatreni vychadzajucich z doterajSich skusenosti s
pandémiou COVID-19 sa iniciativa bude opierat’ o posidenie zozbieranych udajov a
o vymeny informacii prebiehajuce pocas pandémie COVID-19 s verejnymi a
sukromnymi zainteresovanymi stranami o problémoch, ktoré sa vyskytli, a moznych
prostriedkoch na ich rieSenie. V iniciative sa navrhuje rozsirit' rozsah posobnosti
existujucich pravnych predpisov, pricom sa nebude zakladat’ na hodnoteni ex post,
ked’ze identifikované potreby nie st predmetom existujuceho ramca. Clanok 29
navrhu vSak obsahuje ustanovenia o buducich hodnoteniach, ktorymi sa bude
posudzovat’ u¢innost’ tohto nariadenia. Hlavné zistenia sa zhrnil v sprave urcenej
Eurdpskemu parlamentu a Rade.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Potrebu posilnit’ reakciu EU v oblasti zdravotnej bezpe¢nosti zdoraznili mnohoraké
fora, napriklad aj Rada®, Glenské 3taty, mimovladne organizacie i ob&ania EU°. Do
velkej miery to bolo v kontexte pandémie COVID-19, ktora odhalila obmedzenia
existujuceho ramca pre zadvazné cezhranicné ohrozenia zdravia, pre ktoré nedokazal
spravne reagovat na vypuknutie tejto choroby, ako potrebu posilnit’ agentary EU
(ECDC a EMA).

[=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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Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na nalichavost’ tejto otazky nie je k navrhu priloZzené formalne posudenie
vplyvu. Iniciativa je zamerana na rozSirenie rozsahu posobnosti existujicich
pravnych predpisov, predovsSetkym na zaklade postdenia tidajov zozbieranych v
prvych mesiacoch pandémie COVID-19 a vymen nahladov s verejnymi a
sukromnymi zainteresovanymi stranami v kontexte pandémie COVID-19 na
suvisiace problematické otazky a mozné spdsoby, ako ich vyriesit. Tieto zistenia boli
zhrnuté v oznameni Komisie, ktoré je sprievodnym dokumentom k celkovému baliku
navrhov a ktoré poskytuje vsetky dostupné dokazy, ked’ze verejnti konzultaciu a
posudenie vplyvu nebolo mozné uskutoc¢nit’ v ¢asovom ramci, ktory bol k dispozicii
pred prijatim tohto navrhu. Pokial’ ide o zdravotnicke pomocky, v ndvrhu sa vSak
zohladiiuje postdenie vplyvu vykonané pri priprave prijatia naradeni (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdckach’ a nariadenia 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych pomédckach in vitro®.

Navrh takisto vychddza z odporucani zahrnutych v pripravovanom spolo¢nom
stanovisku ,,Improving pandemics preparedness and management (zlepSenie
pripravy na pandémiu a jej zvladnutie) skupiny hlavnych vedeckych poradcov
(GCSA), Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a v novych technoldgiach (ESE) a
osobitného poradcu predsednicky Eurdpskej komisie v otazke reakcie na COVID-19.

Zakladné prava

Navrh prispieva k dosiahnutiu vysokej urovne ochrany zdravia I'udi zohl'adiiujucej
rodové hladisko, ako aj k dodrziavaniu najprisnejSich noriem v oblasti ochrany
ludskych prav a obcianskych slobod, ako su zakotvené v Charte zdkladnych prav
Eurdpskej tnie a v Eurdpskom pilieri socidlnych prav, pocas zdravotnej krizy.
Spracovanie osobnych udajov podla tohto nariadenia v zneni jeho navrhu sa bude
uskutoétiovat’ v stlade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie o ochrane osobnych
Gdajov, najma s nariadenim (EU) 2018/1725° a nariadenim (EU) 2016/679%.

VPLYV NA ROZPOCET

Vykonavanie tohto ndvrhu nema ziadny vplyv na sucasny viacro¢ny finanény ramec
na roky 2014 — 2020.

Finanény vplyv na rozpoéet EU po roku 2020 sa zahrnie do budiceho viacroéného
finanéného ramca.

Vplyv na rozpocet suvisi najmé s tymito ciel'mi:

e  plany pripravenosti zavedené na tirovni EU a vniitroitatnej irovni spolu so
suvisiacim podavanim sprav a auditmi,

e  programy Skoleni pre odbornikov,

° digitalizovany integrovany systém dohladu na urovni EU, lepSie odhalenie
skorych signdlov na ucely presného posudzovania rizik a reakcii na ne,

e  zriadenie novych Unijnych sieti laboratorii,

10

U.v.EUL 117, 5.5.2017, s. 1.
U.v.EU L 117, 5.5.2017, s. 176.
U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39.
U.v.EU L 119, 4.5.2016, s. 1.
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) posilnenie posudzovania rizika pri chemickych, environmentdlnych a
klimatickych hrozbach a

e  zavedenie $truktar a postupov rozpoznavania niidzovych situacii na trovni EU

DALSIE PRVKY

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Navrh obsahuje tieto kI'ic¢ové zmeny:

pripravenost’ kapacit: zostavit' plan EU pripravenosti na zdravotné krizy a
pandémie a urcit’ poziadavky vzt'ahujice sa na plany na vnutroStatnej trovni,
spolu s komplexnym a transparentnym ramcom podavania sprav a auditov,

pravidla zabezpeCovania odbornej pripravy pre zdravotnicky personal a
pracovnikov v oblasti verejného zdravia

pravidla posilneného integrovaného systému epidemiologického dohladu na
trovni EU podporené zlepSenymi nastrojmi na zber udajov a umelou
inteligenciou, environmentalnym dohladom na odhalenie prvych signdlov
mozného ohrozenia,

ustanovenie o urovani a financovani referenénych laboratorii EU pre verejné
zdravie,

pravidla dohl'adu nad novymi patogénmi na ziklade definicii pripadu
ochorenia spoloénych v celej EU a pravidlda nahlasovania tudajov o
zdravotnickych systémoch a inych relevantnych (dajov na zvladnutie
cezhrani¢nych ohrozeni,

zvySend kapacita EU a clenskych Statov v zdujme presného posudzovania
rizika a reakcii nan,

zlepSené kapacity relevantnych agentir na posudzovanie rizika a koordinacia
posudzovania rizika, ak st do préace zapojené viaceré agentlry podl'a koncepcie
zohl'adiiujucej vSetky nebezpefenstva a

pravidla uznavania mimoriadnych situécii a aktivacie nidzovych mechanizmov
EU v zaujme rieSenia zdravotnych kriz (napr. opatrenia zamerané na lieky a
zdravotnicke pomdcky).
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2020/0322 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a o zruseni rozhodnutia ¢.
1082/2013/EU

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

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

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

. , , < , 11
so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru™,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov*?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
1)

()

Rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady & 2119/98/ES™ sa zriadila siet
epidemiologického dohladu a kontroly prenosnych ochoreni. Jej rozsah pdsobnosti sa
rozsiril rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady & 1082/2013/EU* s ciefom
posilnit’ a stanovit’ §ir§iu koncepciu bezpe¢nosti verejného zdravia na urovni Unie a
d’alej ju koordinovat. Vykondvanie uvedenych pravnych predpisov potvrdilo, Ze
koordinovana ¢&innost Unie v oblasti monitorovania tychto ohrozeni, vé&asného
varovania pred nimi a boja proti nim predstavuje pri ochrane a zlepSovani I'udského
zdravia pridand hodnotu.

V stvislosti s poznatkami ziskanymi v prebiehajlcej pandémii COVID-19 a s cielom
ul'ah¢it’ primerant celounijnll pripravenost’ a reakcie na vSetky cezhrani¢né ohrozenia
zdravia treba pravny ramec epidemiologického dohladu, monitorovania, v€asného
varovania o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a boja proti nim, ako sa
stanovil v rozhodnuti &. 1082/2013/EU, rozsirit' vzhl'adom na dodato¢né poziadavky
na podavanie sprav a analyzu ukazovatelov zdravotnickych systémov, ako aj
spolupracu clenskych Statov s Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob
(ECDC). Okrem toho v snahe zabezpegit' u¢inné reakcie Unie na nové cezhraniéné
ohrozenia zdravia by mal pravny ramec boja proti zdvaznym cezhraniénym
ohrozeniam zdravia umoziiovat’ okamzité prijatie definicii pripadu ochorenia na ucely

11
12
13

14

U.v.EUC.., ....s. ....

U.v.EUG, ...,s. ....

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&.2119/98/ES z 24. septembra 1998, ktorym sa v
Spologenstve zriaduje siet’ na epidemiologicky dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni (U. v. ES
L 268, 3.10.1998, s. 1).

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293,
5.11.2013,s. 1).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(")

dohl'adu nad novymi ohrozeniami a malo by sa v flom stanovit zriadenie siete
referenénych laboratorii EU i siete na podporu monitorovania ohnisk ochoreni, ktoré
s relevantné pre latky l'udského povodu. Mali by sa posilnit kapacity na
vyhl'ad4dvanie kontaktov a na tento ucel by sa mal vytvorit' automatizovany systém
vyuzivajici moderné technoldgie.

Dolezita ulohu pri koordinacii plénovania pripravenosti a reakcii na zévazné
cezhraniéné ohrozenia zdravia zohrdva Vybor pre zdravotni bezpecnost (HSC)
formalne zriadeny rozhodnutim &. 1082/2013/EU. Mala by sa mu zverit' dodato¢na
zodpovednost’ za aspekty tykajuce sa prijimania usmerneni a stanovisk s cielom lepsie
podporovat’ ¢lenské Staty pri prevencii a kontrole zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia.

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

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté ostatné zavidzné
opatrenia tykajlice sa osobitnych ¢innosti alebo noriem kvality a bezpe¢nosti urcitého
tovaru, v ktorych si uvedené osobitné povinnosti a nastroje monitorovania
konkrétnych ohrozeni cezhrani¢nej povahy, v€asného varovania v pripade ich vzniku a
boja proti nim. Medzi tieto opatrenia patria najma prisluiné pravne predpisy Unie v
oblasti spolocnych otdzok bezpecnosti v zalezitostiach verejného zdravia, ktoré sa
vzt'ahuju na tovar, ako st farmaceutické vyrobky, zdravotnicke pomdcky a potraviny,
latky 'udského povodu (krv, tkaniva a bunky, orgéany), ako aj vystavenie ionizujacemu
Ziareniu.

Ochrana l'udského zdravia je zaleZitost'ou s prierezovymi rozmermi a je relevantna pre
mnohé politiky a &innosti Unie. S cielom dosiahnut’ vysoku troveii ochrany I'udského
zdravia a zabranit’ pritom akémukol'vek prekryvaniu vykonavanych Cinnosti, duplicite
alebo protichodnym cinnostiam by Komisia v spojeni s Clenskymi Statmi mala
zabezpecit' koordinaciu a vymenu informacii medzi mechanizmami a Struktirami
vytvorenymi podla tohto nariadenia a inymi mechanizmami a Struktirami
vytvorenymi na Grovni Unie a podla Zmluvy o zalozeni Eurépskeho spolo¢enstva pre
atdmovu energiu (Zmluva o Euratome), ktorych ¢innosti st dolezité pre planovanie
pripravenosti a reakcii, monitorovanie zavaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia,
v€asné varovanie v pripade ich vzniku a boj proti nim. Komisia by mala predovsetkym
zabezpeCit’, aby sa prislusné informacie z r6znych systémov rychleho varovania a
informa¢nych systémov na urovni Unie a podla Zmluvy o Euratome ziskavali a
oznamovali ¢lenskym Statom prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie
(EWRS) zriadeného rozhodnutim ¢. 2119/98/ES.

Planovanie pripravenosti a reakcii je zdsadne doleZity prvok pre G€inné monitorovanie
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie a boj proti nim. Preto by
Komisia mala zostavit’ plan Unie pripravenosti na zdravotné krizy a pandémie a HSC
by ho mal schvélit. Zaroven by clenské Staty mali aktualizovat' svoje plany
pripravenosti a rekcie tak, aby zarucili ich zlu€itel'nost’ so Struktirami na regionélnej
trovni. Na podporu tohto usilia ¢lenskych $tatov by Komisia a agentdry Unie mali
poskytovat’ zacielené Skolenia a Cinnosti na vymenu poznatkov pre zdravotnicky
persondl a persondl zodpovedny za verejné zdravie, aby mohol nadobudnut’ potrebné
znalosti a zru¢nosti. Komisia by v snahe zarucit’ zavedenie a fungovanie tychto planov
mala s Clenskymi $tdtmi vykondvat stresové testy, cvicenia a preskimania pocas
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opatreni a po uplynuti opatreni. Tieto plany by sa mali koordinovat’, byt’ funkéné, mali
by sa aktualizovat’ a mali by mat’ dostato¢né zdroje na ich operativne vykonavanie. Po
stresovych testoch a preskimani planov by sa mali zavadzat’ napravné opatrenia a
Komisii by sa mali postupovat’ informacie o vSetkych aktualizaciach.

Na tento ucel by ¢lenské Staty mali Komisii postupovat’ informécie k aktualnej situacii
vzhl'adom na plénovanie a vykonavanie pripravenosti a reakcii na vnutroStatnej
trovni. Clenské §taty by do tychto informécii mali zahfiiat’ prvky, o ktorych su
povinné podavat spravu Svetovej zdravotnickej organizacii (WHO) v stvislosti s
medzinarodnymi zdravotnymi predpismi (MZP)™. Komisia by mala Eurépskemu
parlamentu a Rade kazdé dva roky podavat’ spravy o aktudlnom stave a pokroku v
oblasti planovania a pripravenosti a reakcii a vykonavania tychto planov na Grovni
Unie vratane napravnych opatreni s ciefom zabezpeéit primeranost vnutroitatnych
planov pripravenosti a reakcii. Na podporu posudzovania tychto planov by sa v
¢lenskych $tatoch mali vykonavat audity EU, a to v koordinacii s ECDC a agentirami
Unie. Takéto planovanie by malo zahffiat’ najmi primeran@i pripravenost’ kritickych
sektorov spoloc¢nosti, ako je energetika, doprava, komunikécia alebo civilnd ochrana
opierajlce sa v krizovej situécii o dobre pripravené systémy verejného zdravotnictva,
ktoré zohladnuji rodovy aspekt a zdvisia od fungovania uvedenych sektorov i
zachovania zasadne dolezitych sluzieb na primeranej trovni. V pripade zavazného
cezhraniéného ohrozenia zdravia, ktoré mé povod v zoonotickej infekcii, je dolezité v
zaujme planovania pripravenosti a reakcii zabezpecit' interoperabilitu medzi sektormi
zdravotnictva a veterinarstva.

Zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia nie st obmedzené hranicami Unie, a preto by
sa spolo¢né obstaravanie zdravotnickych protiopatreni malo rozsirit’ tak, aby zahfialo
aj Eurdpske zdruzenie volného obchodu a kandidatske krajiny Unie v stlade s
uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie. Dohoda o spoloénom obstaravani, ktorou sa
upravuju praktické naleZitosti spolo¢ného obstardvania stanovené¢ho v c¢lanku 5
rozhodnutia & 1082/2013/EU, by sa mala prispdsobit’ a mala by sa do nej zahrnut
doloZka o vyhradnom prave vzhl'adom na rokovania a obstaravanie pre krajiny
podielajuce sa na postupe spolocného obstardvania, aby bola mozna lepSia
koordinacia v ramci EU. Komisia by mala zabezpeéit koordinaciu a vymenu
informacii medzi subjektmi organizujucimi aktkol'vek ¢innost’ v ramci rozmanitych
mechanizmov stanovenych podla tohto nariadenia a inych truktar Unie tykajicich sa
obstaravania a vytvarania zasob zdravotnickych protiopatreni, ako je strategicka
rezerva rescEU podla rozhodnutia Europskeho parlamentu a Rady ¢. 13 13/2013/EU™.

Na rozdiel od prenosnych ochoreni, nad ktorymi vykonava stidly dohlad na trovni
Unie ECDC, si ostatné potencidlne zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia v
stcasnosti nevyzadujii systematické monitorovanie zo strany agentur EU. Koncepcia
zaloZena na riziku, v ramci ktorej monitorovanie vykondvaju Clenské Staty a dostupné
informécie sa vymienaju prostrednictvom EWRS, je preto v pripade danych hrozieb
vhodnejsia.

Komisia by mala posilnit’ spolupracu a ¢innosti s ¢lenskymi $tatmi, ECDC, Eurdpskou
agenturou pre lieky, inymi agentrami Unie, vyskumnymi infrastruktirami a WHO v
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Svetova  zdravotnicka organizécia. Medzinarodné  zdravotné  predpisy (MZP,  2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme
Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924).
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snahe zlepsit’ prevenciu prenosnych ochoreni, ako st ochorenia, ktorym mozno predist’
o¢kovanim, ako aj inych zdravotnych problémov napriklad antimikrobialnej
rezistencie.

V pripade cezhrani¢nych ohrozeni zdravia v dosledku prenosného ochorenia mozu
transfizne a transplantacné sluzby v c¢lenskych Statoch poskytnut prostriedky na
rychle testovanie darcovskej populacie a posudenie expozicie celkovej populéacie
ochoreniu a imunity vo¢i nemu. Aby bolo mozné ochranit’ pacientov, ktori potrebuju
liecbu latkou l'udského povodu, pred prenosom takéhoto prenosného ochorenia, st
tieto sluzby zas zavislé od rychleho hodnotenia rizika zo strany ECDC. Takéto
posUdenie rizika sluzi potom ako zaklad pre primerané prispésobenie opatreni,
ktorymi sa stanovuji normy kvality a bezpec¢nosti latok I'udského povodu. ECDC by
preto malo zriadit a prevadzkovat siet vnuatroStatnych transfuznych a
transplantacnych sluzieb a ich organov, aby sluzili na tento dvojity ucel.

S cielom zabezpecit, aby prisluSné organy verejného zdravia v €lenskych Statoch a
Komisia boli nalezite a v€as informované, sa rozhodnutim ¢. 2119/98/ES zaviedol
systém umoznujici vydavanie varovani tykajicich sa zavaZznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia na trovni Unie. VSetky zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, na
ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie, spadaji pod EWRS. Fungovanie EWRS by malo
zostat’ v kompetencii ECDC. Vydanie varovania by sa malo vyzadovat iba v pripade,
ked’ rozsah a zavaznost’ konkrétneho ohrozenia zdravia st alebo by mohli byt’ natol'ko
zavazné, ze postihuji alebo by mohli postihovat’ viac ako jeden cClensky S$tat a
vyzaduju si alebo by si mohli vyzadovat' koordinovani reakciu na urovni Unie.
Komisia a ECDC by s cielom zabranit’ duplicite a zabezpecit' koordinaciu systémov
varovania v celej EU mali zabezpetit, aby vydavanie varovania v ramci EWRS a
inych systémov véasného varovania na arovni Unie bolo ¢o mozno najviac navzajom
prepojené, aby sa prislusné organy clenskych Staitov mohli v €o najvdcSej moznej
miere vyhnut vydaniu rovnakého varovania prostrednictvom rozliénych systémov na
trovni Unie a mohli vd’aka tomu ziskavat’ varovania o vietkych nebezpedenstvach z
jedineho koordinovaného zdroja.

S cielom zabezpecit', aby bolo posudzovanie rizik pre verejné zdravie zo zavaznych
cezhrani¢énych ohrozeni zdravia na urovni Unie konzistentné, a takisto komplexné z
hl'adiska verejného zdravia, mali by sa koordinovanym sposobom zmobilizovat’
dostupné vedecké poznatky prostrednictvom vhodnych kanalov alebo S$truktar v
zavislosti od typu predmetného ohrozenia zdravia. Dané posudenie rizik verejného
zdravia by sa malo vykonavat prostrednictvom plne transparentnych postupov a malo
by byt zalozené na =zéasadach excelentnosti, nezavislosti, nestrannosti a
transparentnosti. Agentary Unie by sa do tychto posudzovani rizik mali zapajat
intenzivnejSie a na zdéklade svojej Specializacie, aby bola zabezpecena koncepcia
pokryvajica vSetky nebezpeCenstva, a to prostrednictvom stalej siete agentur a
relevantnych Utvarov Komisie na podporu pripravy posudenia rizik.

Clenské 3taty zodpovedaju za krizové riadenie v oblasti verejného zdravia na
vnutroStatnej trovni. Opatrenia, ktoré prijimaju jednotlivé ¢lenské Staty, by vSak mohli
poskodit’ zaujmy ostatnych Clenskych Statov, ak nie st navzajom v sulade alebo ak sa
zakladaju na rozlicnych posudeniach rizik. V ramci ciel'a koordinovat’ reakciu na
trovni Unie by sa preto malo okrem iného vyvijat Gsilie o zabezpedenie toho, aby
opatrenia prijimané na vnutroStatnej urovni boli primerané a obmedzené na rizika pre
verejné zdravie suvisiace so zavaznymi cezhranicnymi ohrozeniami zdravia a aby
neboli v rozpore s povinnostami a pravami stanovenymi v Zmluve o fungovani
Europskej tnie, napriklad pokial’ ide o voI'ny pohyb 0sdb, tovaru a sluzieb.

10

SK



SK

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

Na tento ucel by HSC, ktory je zodpovedny za koordinaciu reakcie na tirovni Unie,
mal prevziat dodatocni zodpovednost za prijimanie stanovisk a usmerneni pre
Clenské Staty vzhl'adom na prevenciu a kontrolu zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia. Okrem toho by v pripade, ak sa koordinovanie vnutrosStatnych opatreni v
oblasti verejného zdravia ukéze ako nedostatocné na zabezpecenie primeranej reakcie
Unie, Komisia mala d’alej podporit’ ¢lenské §taty a prijat’ odporacania k doasnym
opatreniam v oblasti verejného zdravia.

Nekonzistentnd komunikacia s verejnostou a zainteresovanymi stranami, ako su
napriklad zdravotnici, méze mat’ negativny vplyv na Uc¢innost’ reakcie z hl'adiska
verejného zdravia, ako aj na hospodarske subjekty. Koordinacia reakcie v ramci HSC s
pomocou prislusnych podskupin by preto mala zahfiat' rychlu vymenu informacii o
komunika¢nych spravach a stratégidch a rieSenie komunika¢nych vyziev s cielom
koordinovat’ komunikaciu o rizikach a krizach zalozen( na dékladnom a nezavislom
hodnoteni rizik pre verejné zdravie, ktora sa prisposobi vnutro§tatnym potrebam a
okolnostiam. UCelom takychto vymen informécii je ulah&it monitorovanie
zrozumitelnosti a koherentnosti informacii uréenych verejnosti a zdravotnickym
pracovnikom. Vzhladom na medziodvetvovii povahu tychto typov kriz by sa
koordinacia mala zabezpecit' aj s inymi relevantnymi rdmcami, akym je napriklad
mechanizmus Unie v oblasti civilnej ochrany zriadeny rozhodnutim Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/420".

Uznanie mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia i pravne ucinky tohto
uznania stanovené v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU by sa mali rozsirit. Na tento uéel by
sa v nariadeni malo Komisii povolit formalne uznavat mimoriadne situacie v oblasti
verejného zdravia na Grovni Unie. Na uznanie takejto mimoriadnej situcie by
Komisia mala zriadit' nezavisly poradny vybor, ktory bude poskytovat’ odborny
posudok, ¢i dané ohrozenie predstavuje mimoriadnu situdciu v oblasti verejného
zdravia na Grovni Unie, ako aj poradenstvo k opatreniam reakcie v oblasti verejného
zdravia 1 k ukonceniu predmetného uznania mimoriadnej situacie. Poradny vybor by
mali tvorit’ nezavisli experti, ktorych vyberie Komisia a ktori budii mat’ odborné
znalosti a skdsenosti v oblastiach najviac relevantnych z hladiska konkrétneho
vzniknutého ohrozenia, zastupcovia ECDC, EMA a inych organov alebo agenttr Unie
ako pozorovatelia. Uznanie mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni
Unie bude predstavovat’ zaklad zavedenia operaénych opatreni v oblasti verejného
zdravia tykajucich sa zdravotnickeho vybavenia a zdravotnickych pomaocok,
flexibilnych mechanizmov na vyvoj, zaobstaravanie, riadenie a zavadzanie
zdravotnickych protiopatreni, ako aj aktivacie podpory od ECDC na mobilizaciu a
nasadzovanie timov pomoci pri vypuknuti epidémii zname ako ,,0sobitna skupina EU
pre oblast’ zdravia®.

Komisia by pred tym, ako uzna mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia na
trovni Unie, mala nadviazat' kontakt s WHO a poskytnat’ jej svoju analyzu situécie
vypuknutia choroby a informovat’ ju o (svojom) zdmere prijat’ takéto rozhodnutie. V
pripade, Ze sa takéto uznanie prijme, Komisia by o tom mala informovat’ aj WHO.

Vznik udalosti, ktora zodpoveda zavaznému cezhrani¢nému ohrozeniu zdravia a v
stvislosti s ktorou je pravdepodobné, Ze bude mat dosledky pre celu Uniu, by pre
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Rozhodnutie Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/420 z 13. marca 2019, ktorym sa meni
rozhodnutie ¢. 1313/2013/EU o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU L 771,
20.3.2019, s. 1).
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dotknuté clenské Staty mohla znamenat’ povinnost” koordinovanym spdsobom prijat
osobitné kontrolné opatrenia alebo opatrenia v oblasti vyhladavania kontaktov s
cielom identifikovat’ uz nakazené¢ osoby a osoby, ktoré su vystavené riziku. Takato
spolupraca by si mohla vyzadovat’, aby sa prostrednictvom systému medzi ¢lenskymi
Statmi, ktorych sa opatrenia vyhl'addvania kontaktov priamo tykaji, vymienali osobné
Udaje vratane citlivych informécii tykajucich sa zdravia a informéacii o potvrdenych
I'udskych pripadoch ochoreni alebo podozreniach z takychto pripadov. Vymena tidajov
tykajucich sa zdravia medzi ¢lenskymi Statmi musi byt v sulade s ¢lankom 9 ods. 2
pism. i) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679.

Mala by sa podporovat spolupraca s tretimi krajinami a medzindrodnymi
organizaciami v oblasti verejného zdravia. Je to mimoriadne dolezité na zabezpecenie
vymeny informacii s WHO o opatreniach prijatych podl'a tohto nariadenia. Tato
posilnena spolupraca je nevyhnutna aj ako prispevok k zavizku EU posilnit’ podporu
zdravotnickych systémov i pripravenosti partnerov a ich kapacity reagovat. Unia by
mohla profitovat’ z uzatvarania medzinarodnych dohdd o spolupraci s tretimi
krajinami alebo medzindrodnymi organizaciami vratane WHO s cielom podporovat’
vymenu relevantnych informacii o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
ziskanych zo systémov monitorovania a varovania. Takéto dohody by v ramci
vymedzenia pravomoci Unie mohli podl’a potreby zahfiat’ aj ucast’ tretich krajin alebo
medzinarodnych organizacii v prislusnej sieti pre epidemiologicky dohlad a
monitorovanie a v EWRS, vymenu osvedc¢enych postupov v oblastiach planovania
kapacity pripravenosti a reakcie, posudzovanie rizik pre verejné zdravie a spolupracu
pri koordindcii reakcie vratane reakcie z odvetvia vyskumu.

Spracovanie osobnych udajov na Ucely vykonavania tohto nariadenia musi byt v
stlade s nariadenim (EU) 2016/679 a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725". Prevadzka EWRS by mala poskytovat’ najmid konkrétne zaruky pre
bezpecnu a zakonnu vymenu osobnych udajov na ucel opatreni na vyhladdvanie
kontaktov, ktoré Clenské Staty vykondvaju na vnutroStatnej Grovni. Z tohto hl'adiska
EWRS zahfna funkciu zasielania sprav, pomocou ktorej mozno prisluSnym orgédnom
zapojenym do opatreni na vyhl'adavanie kontaktov postupovat’ osobné udaje vratane
kontaktnych Gdajov a udajov tykajucich sa zdravia.

Ciele tohto nariadenia nemozno uspokojivo dosiahnut na Urovni jednotlivych
¢lenskych S§tatov z dovodu cezhrani€ného rozmeru zavaznych ohrozeni zdravia, a
mozno ich lepsie dosiahnut’ na trovni Unie, a preto Unia moZe prijat opatrenia v
sulade so zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii.
V sulade so zasadou proporcionality podla uvedeného c¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

Existujt €lenské Staty, v ktorych zodpovednost’ za verejné zdravie nie je vyluc¢ne na
celosStatnej urovni, ale je do znacnej miery decentralizovana, a preto by vnutroStatne
organy mali v pripade potreby zapojit' do vykondvania tohto nariadenia prislusné
organy.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spracuvani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych
0sdb pri spraclvani osobnych udajov institGiciami, organmi, tradmi a agentirami Unie a o volnom
pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES
(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci na prijatie vykonavacich aktov tykajucich
sa: formularov, ktoré sa maji pouzivat na poskytovanie informdacii o planovani
pripravenosti a reakcii; organizovania odbornej pripravy pre zdravotnicky personéal a
personadl zodpovedny za verejné zdravie; zostavovania a aktualizovania zoznamu
prenosnych ochoreni a suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov podchytenych
sietou epidemiologického dohl'adu a postupov pri prevadzkovani takejto siete;
prijimania definicii pripadov ochoreni vzhladom na dané prenosné ochorenia a
osobitné zdravotné problémy, na ktoré sa siet’ epidemiologického dohl'adu zameriava,
a v pripade potreby aj na iné zévazné cezhranicné ohrozenia zdravia v ramci
monitorovania ad hoc; postupov prevadzky EWRS; fungovania platformy dohl'adu;
uréenia referenénych laboratérii EU na poskytovanie podpory narodnym referenénym
laboratoridm; postupov vymeny informécii o reakciach clenskych Stitov a ich
koordinovania; uznania mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia na Grovni
Unie a ukongenia takéhoto uznania a postupov potrebnych na zabezpeéenie prevadzky
EWRS a spraclivania Gdajov v stlade s pravnymi predpismi o ochrane Udajov.

Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v stlade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) & 182/201 1%, Kedze vykonévacie akty stanovené v tomto
nariadeni sa tykaju ochrany l'udského zdravia, Komisia v stilade s ¢lankom 5 ods. 4
druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) & 182/2011 nesmie prijat’ navrh
vykonavacieho aktu v pripade, Ze Vybor pre zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia
nevyda stanovisko.

Ak je to nevyhnutné v nalezite odovodnenych pripadoch suvisiacich s kritickost'ou
alebo novotou zdvazného cezhraniéného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho
Sirenia medzi Clenskymi Statmi, Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitelné
vykonavacie akty.

V snahe zistit’, aky je stav vykonavania vnutroStatnych planov pripravenosti a jeho
stilad s planom Unie, by sa mali na Komisiu delegovat’ pravomoci na prijimanie aktov
podla ¢lanku 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o postupy, normy a
kritérid auditov zameranych na posUdenie planovania pripravenosti a reakcii na
vnutroStatne] urovni. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskuto¢nila vhodné konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode o
lepSej tvorbe prava z 13. aprila 2016%, PredovSetkym s cielom zabezpecit' rovnaké
zastipenie pri priprave delegovanych aktov, sa vSetky dokumenty dorucuju
Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych $tatov
a odbornici Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia
skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa viedli konzultacie s
eurépskym dozornym dradnikom pre ochranu dajov a ten poskytol stanovisko?.

V tomto nariadeni su v plnej miere dodrzané zdkladné prava a zasady uznané v Charte
zékladnych prav Europskej unie.

20

21
22

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).

U.v.EU L 123,12.5.2016, s. 1.

Reference to add once available.
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(31) Rozhodnutie &. 1082/2013/EU by sa preto malo zrusit’ a nahradit’ tymto nariadenim,
PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA |

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Predmet

1. S cielom riesit’ zavazné cezhranicné ohrozenia zdravia a ich dosledky sa v tomto
nariadeni stanovuju pravidla vzt'ahujice sa na:

a)  Vybor pre zdravotnt bezpec¢nost’;
b)  planovanie pripravenosti a reakcii vratane:
i)  planov pripravenosti na Grovni Unie a vnitrostatnej Girovni;
i)  podavania sprav o vykonavani auditov pripravenosti;
C)  spolo¢né obstaravanie zdravotnickych protiopatren;
d)  epidemiologicky dohl'ad a monitorovanie;
e) siet epidemiologického dohl'adu
f)  systém vC€asného varovania a reakcie;
g)  posudzovanie rizika;
h)  koordinovanie reakcie;
i)  uznavanie mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia na trovni Unie.
2. Tymto nariadenim sa stanovuje:
a)  siet referenénych laboratérii EU pre verejné zdravie;
b)  siet pre latky I'udského povodu;
¢)  poradny vybor pre vznik a uznanie mimoriadnej situacie na drovni Unie.

3. Vykonavanie tohto nariadenia sa podporuje finanénymi prostriedkami z prislusnych
programov a nastrojov Unie.

Cléanok 2
Rozsah p6sobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiluje na opatrenia v oblasti verejného zdravia v suvislosti s
tymito kategériami zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia:

a)  ohrozenia zdravia biologického pévodu v podobe:
i)  prenosnych ochoreni;

i)  antimikrobiadlnej rezistencie ainfekcii spojenych so zdravotnou
starostlivost'ou, ktoré sdvisia s prenosnymi ochoreniami (d’alej len
,suvisiace osobitné zdravotné problémy*),
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iii)  biotoxinov alebo inych Skodlivych biologickych agensov nestvisiacich
s prenosnymi ochoreniami;

b)  ohrozenia chemického pévodu;
c)  ohrozenia environmentalneho alebo klimatického pévodu;
d)  ohrozenia nezndmeho pdévodu;

e)  udalosti, ktoré mozu vyvolat’ mimoriadnu situciu v oblasti verejného zdravia s
medzindrodnym rozmerom podla medzindrodnych zdravotnych predpisov
(MZP), za predpokladu, Ze patria do jednej z kategorii ohrozeni uvedenych v
pismenach a) az d).

Toto nariadenie sa uplatiuje aj na epidemiologicky dohl'ad nad prenosnymi
ochoreniami a suvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami.

Ustanoveniami tohto nariadenia nie st dotknuté ustanovenia inych aktov Unie,
ktorymi sa riadia osobitné aspekty monitorovania, vc¢asného varovania, koordinacie
planovania pripravenosti a reakcii na zavazné cezhranicné ohrozenia zdravia a
koordindcie boja proti nim vratane opatreni, ktorymi sa stanovuju normy kvality a
bezpecnosti konkrétneho tovaru a opatreni tykajacich sa osobitnych hospodarskych
¢innosti.

Vo vynimo¢nych mimoriadnych situaciach mézu ¢lenské Staty alebo Komisia v
pripade inych zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia nez tych, ktoré sa uvadzaju
v Clanku 2 ods. 1, poziadat’ o koordinaciu reakcie v ramci Vyboru pre zdravotni
bezpecnost’ (HSC), ako sa stanovuje v ¢lanku 21, ak sa pdvodne prijaté opatrenia v
oblasti verejného zdravia ukdzali ako nedostato¢né na zabezpecenie vysokej Grovne
ochrany l'udského zdravia.

Komisia v spojeni s ¢lenskymi Statmi zabezpecuje koordindciu a vymenu informacii
medzi mechanizmami a StruktGrami vytvorenymi podla tohto nariadenia a
podobnymi mechanizmami a $truktirami vytvorenymi na urovni Unie alebo podla
Zmluvy o Euratome, Ktorych ¢innosti su dolezité pre planovanie pripravenosti a
reakcii, monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie
v pripade ich vzniku a boj proti nim.

Clenské §taty maju aj nadalej pravo ponechat’ v platnosti alebo zaviest dalsie
upravy, postupy a opatrenia pre svoje vnutrostatne systémy v oblastiach, na ktoré sa
vztahuje toto nariadenie, vratane Uprav stanovenych v existujucich alebo buducich
bilateralnych alebo multilateralnych dohodach alebo dohovoroch, za predpokladu, ze
takéto d’alSie Upravy, postupy alebo opatrenia nemajii negativny vplyv na
uplatiiovanie tohto nariadenia.

Clanok 3
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

,,definicia pripadu ochorenia“ je subor spolo¢ne dohodnutych diagnostickych kritérii,
ktoré sa musia splnit, aby sa mohli presne urcit' pripady cielovych zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia v danej populacii, pricom sa vyla¢i zistovanie
nesuvisiacich ohrozeni;

,prenosné ochorenie* je infekéna choroba spdsobena infekénym pdvodcom, ktora sa
prenasa z jednej osoby na druht priamym kontaktom s nakazenym jedincom alebo
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nepriamo, napriklad vystavenim u¢inkom prenaSaca, kontaminovaného zvierata,
predmetu, vyrobku alebo zivotného prostredia, alebo vymenou tekutin, ktoré su
kontaminované infekénym pdvodcom,;

,vyhl'addvanie kontaktov“ su opatrenia vykondvané manudlne alebo pomocou
technolégii s cielom vystopovat’ osoby, ktoré boli vystavené posobeniu zdroja
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a ktoré si ohrozené tym, ze sa u nich
ochorenie vyvinie alebo sa uz vyvinulo;

»epidemiologicky dohl'ad“ je systematicky zber, zaznamendavanie, analyza,
interpretacia a S$irenie udajov a analyzy prenosnych ochoreni a suvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov;

,monitorovanie* je priebezné sledovanie, zistovanie alebo skimanie zmien stavu,
situdcie alebo zmien v Cinnosti vratane stalej funkcie, ktord vyuziva systematicky
zber udajov a analyzu osobitnych ukazovatelov tykajucich sa zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia;

,opatrenie v oblasti verejného zdravia“ je rozhodnutie alebo ¢innost’ zamerana na
prevenciu, monitorovanie alebo kontrolu Sirenia chorob alebo nikazy alebo na boj
proti zdvaznym rizikdm pre verejné zdravie alebo na zmiernenie ich vplyvu na
verejné zdravie;

,zavazné cezhraniéné ohrozenie zdravia“ je zivot ohrozujuce alebo inak zavazné
nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré ma biologicky, chemicky, environmentalny,
klimaticky alebo neznamy pdvod, ktoré sa §iri alebo predstavuje vyznamné riziko
Sirenia cez hranice jednotlivych clenskych Stitov a ktoré si moéze vyzadovat
koordinaciu na urovni Unie s cielom zabezpeéit' vysoky stupeii ochrany Fudského
zdravia;

»zdravotnicke protiopatrenie* su lieky na humanne pouzitie a zdravotnicke pomocky,
ako sa vymedzuji v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES® a
nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745%* alebo iny tovar alebo
sluzby na ucely pripravenosti a reakcie na zavazné cezhranicné ohrozenie zdravia.

Cldnok 4
Vybor pre zdravotnu bezpec¢nost’

Tymto sa ustanovuje Vybor pre zdravotnu bezpeénost’ (HSC). Tvoria ho zastupcovia
¢lenskych $tatov v dvoch pracovnych forméaciach:

a) pracovna skupina na vysokej Grovni zaoberajuca sa politicky dolezitymi
témami a rozhodnutiami uvedenymi v odseku 3 pism. d) a odseku 7;

b)  technické pracovné skupiny, ktoré sa budi zaoberat’ sa konkrétnymi témami
technickej povahy.

HSC ma tieto ulohy:

23

24

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5. aprila 2017 o zdravotnickych

pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009

a 0 zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).
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a) umoznovat koordinovanu ¢innost Komisie a ¢lenskych $tatov pri vykonavani
tohto nariadenia;

b) v spojeni s Komisiou koordinovat’ planovanie pripravenosti a reakcii ¢lenskych
Statov v sulade s ¢lankom 10;

C) v spojeni s Komisiou koordinovat’” komunikaciu tykajucu sa rizika a krizy a
reakcie Clenskych Stdtov na zdvazné cezhranicné ohrozenia zdravia v sulade s
¢lankom 21;

d)  prijimat’ stanoviska a usmernenia vratane konkrétnych opatreni reakcie uréené
Clenskym Stdtom na ucely prevencie a kontroly zévaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia.

Pokial’ je to mozné, skupina prijima svoje usmernenia alebo stanoviskd na zaklade
konsenzu.

V pripade hlasovania sa o vysledku rozhodne jednoduchou vi¢sinou hlasov ¢lenov.

Clenovia, ktori hlasovali proti va¢§inovému stanovisku alebo ktori sa hlasovania
zdrzali, maju pravo prilozit k usmerneniu alebo stanovisku dokument zhriujici
dévody, ktoreé ich viedli k danej pozicii.

Vyboru HSC predseda zéastupca Komisie. HSC sa stretava v pravidelnych intervaloch
a ked’ si to vyzaduje situcia, na ziadost’ Komisie alebo niektorého ¢lenského Statu.

Cinnosti sekretariatu zabezpecuje Komisia.

HSC prijme rokovaci poriadok dvojtretinovou vécSinou svojich ¢lenov. V tomto
rokovacom poriadku sa stanovia pracovné upravy najmé s ohl'adom na:

a)  postupy tykajuce sa plenarnych zasadnuti na vysokej drovni a technickych
pracovnych skupin;

b)  ucast expertov na plenarnych zasadnutiach na vysokej Grovni, $tatit moznych
pozorovatel'ov, a to aj z tretich krajin;

C)  opatrenia, akymi HSC preskiimava, ¢i je zalezitost, ktora sa mu predlozila,
relevantnd z hl'adiska jeho mandatu, ako aj moZnost’ odporucenia postipenia
danej zaleZitosti organu prislunému podl'a ustanovenia iného aktu Unie alebo
Zmluvy o Euratome; tieto opatrenia sa nedotykaji povinnosti ¢lenskych Statov
podla ¢lankov 10 a 21 tohto nariadenia.

Clenské $taty vymenujii jedného zastupcu a najviac dvoch nahradnikov HSC v
kazdej pracovnej formacii uvedenej v odseku 1,

Clenské $taty informujti Komisiu a ostatné ¢lenské $taty o vymenovaniach, ako aj o
akejkol'vek pripadnej zmene.

KAPITOLA I

PLANOVANIE PRIPRAVENOSTI A REAKCII

Cldanok 5
Unijny plan pripravenosti a reakcii

Komisia v spolupraci s &lenskymi §tatmi a relevantnymi agentirami Unie stanovi
unijny plan pre pripady zdravotnej krizy a pandémie (,,inijny plan pripravenosti a
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reakcii®) s cielom podporovat u¢inné a koordinované reakcie na cezhrani¢né
ohrozenia zdravia na Urovni Unie.

Unijny plan pripravenosti a reakcii doplni vnutrostatne plany pripravenosti a reakcii
zavedené v stlade s ¢lankom 6.

Unijny plan pripravenosti a reakcii obsahuje konkrétne Gpravy riadenia, kapacit a
zdrojov na ucely:

a)  vcasnej spoluprace medzi Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a agentirami Unie;

b)  bezpecnej vymeny informacii medzi Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a agentGrami
Unie;

c)  epidemiologického dohl'adu a monitorovania;

d)  systému v¢asného varovania a reakcie;

e)  komunikacie tykajucej sa rizika a krizy;

f)  pripravenosti a reakcii v oblasti zdravia a medziodvetvovej spoluprace;
g) riadenia planu.

Unijny plan pripravenosti a reakcii zahffia prvky medziregionalnej pripravenosti na
stanovenie jednoliatych viacodvetvovych cezhrani¢nych opatreni v oblasti verejného
zdravia, predovsetkym vzhl'adom na kapacity na testovanie, vyhl'adavanie kontaktov,
laboratéria, Specializovanu liecbu alebo intenzivnu starostlivost v susednych
regionoch. Plany zahfiiaju prostriedky pripravenosti a reakcii na rieSenie situacie
obcanov vystavenych va¢sim rizikdm.

Komisia v snahe zabezpecit fungovanie unijného pladnu pripravenosti a reakcii
vykondva s ¢lenskymi Statmi stresové testy, cvicenia a preskiimania pocas opatreni a
po uplynuti opatreni, a plany podl'a potreby aktualizuje.

Clanok 6
Vnitrostatne plany pripravenosti a reakcii

Kazdy clensky §tat zostavovanie svojho vnutro§tatneho planu pripravenosti a reakcii
koordinuje s Komisiou s cielom dosiahnut’ pri iom konzistentnost’ s inijnym planom
pripravenosti a reakcie a takisto Komisiu a HSC bezodkladne informuje o kazdej
podstatnej revizii vnutrostatnych planov.

Clanok 7
Podavanie sprav o planovani pripravenosti a reakcii

Clenské $taty do konca novembra 2021 a potom kazdé dva roky Komisii poskytuji
spravu o svojom planovani pripravenosti a reakcii a jeho vykonavani na vnutro$tatne;j
darovni.

Predmetna spréva zaha:

a) urCenie a aktudlny stav vykondvania noriem pre kapacity, pokial ide o
planovanie pripravenosti a reakcii stanovenych na vnutro$tatnej Grovni pre
sektor zdravotnictva, ktoré sa poskytli WHO v sulade s MZP;

b)  prvky pripravenosti na mimoriadne situacie, konkrétne:
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1)  riadenie: vratane vnutrostatnych politik a pravnych predpisov, v ktorych
je zakomponovana pripravenost na mimoriadne situicie, plany
pripravenosti a reakcii na mimoriadne situacie a obnovy po nich,
koordina¢né mechanizmy;

i)  kapacity: vratane posudzovania rizik a kapacit na urCenie priorit
pripravenosti na mimoriadne situacie, dohladu a vc€asného varovania,
riadenia informdcii, pristupu k diagnostickym sluzbam pocas
mimoriadnych situdcii, zakladnych a bezpecnych zdravotnickych sluzieb
a sluzieb v mimoriadnych situdciach, ktoré¢ zohladnuji rodovy aspekt,
komunikacie o riziku, vyvoja a posudzovania vyskumu s cielom
poskytnut’ informacie a urychlit’ pripravenost’ na mimoriadne situcie

ili)  zdroje: vratane finan¢nych zdrojov na pripravenost na mimoriadne
situdcie a nudzového financovania reakcii, logistické mechanizmy a
zakladné zdravotnicke dodéavky, Specializované, vySkolené a vybavené
'udské zdroje pre pripady mimoriadnych situécii a

C)  vykonavanie vnutroStatnych planov reakcie, a to v pripade potreby aj na
regionalnych a miestnych urovniach, pricom tieto plany musia pokryvat aj
reakcie na epidémie, antimikrobidlnu rezistenciu, infekcie spojené so
zdravotnou starostlivost'ou a iné konkrétne problémy.

Sprava zahfna aj pripadné relevantné prvky medziregionalnej pripravenosti a reakcii
v sulade s Gnijnym a vnutrostatnymi planmi, a to predovsetkym existujiuce kapacity,
zdroje a mechanizmy koordinacie v susednych regionoch.

Komisia informécie dorucené v sulade s odsekom 1 spristupiiuje vyboru HSC kazdé
dva roky, a to v sprave vypracovanej v spolupraci s ECDC a inymi relevantnymi
agentdrami a orgdnmi Unie.

Dana sprava obsahuje profily krajin na Gi¢ely monitorovania pokroku a zostavovania
akénych planov na rieSenie zistenych nedostatkov na vnutroStatnej trovni.

Komisia na zéklade danej spravy vcas otvori s HSC diskusiu o pokroku a
nedostatkoch v oblasti pripravenosti.

Odportcania spravy sa uverejilujii na webovej stranke Komisie.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme vzory formulérov, ktoré majd
Clenské Staty pouzit na poskytovanie informécii uvedenych v odseku 1 s cielom
zabezpecit’ relevantnost’ tychto informacii pre ciele uvedené v predmetnom odseku a
ich porovnatel'nost’.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Ked” Komisia a HSC v stlade s odsekom 1 dostant informacie o utajovanych
skuto¢nostiach, uplatiuju bezpe¢nostné predpisy Komisie o ochrane utajovanych
skutoénosti Unie stanovené v rozhodnutiach Komisie (EU, Euratom) 2015/443% a
2015/444%°,

25

26

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z13. marca 2015 0 bezpe¢nosti v Komisii
(U.v.EU L 72,17.3.2015, s. 41).

Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpeénostnych predpisoch na
ochranu utajovanych skutoénosti EU (U. v. EU L 72, 17.3.2015, s. 53).
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Kazdy clensky Stat musi zabezpecit, aby sa jeho predpisy o narodnej bezpecnosti
vztahovali na vsetky fyzické osoby s pobytom na jeho uzemi, ako aj vSetky
pravnické osoby so sidlom na jeho Uzemi, ktoré narébaju s informéciami uvedenymi
v odsekoch 1 a 2, ak ide o utajované skutoénosti EU. Dané bezpeénostné predpisy
poskytuju aspon taky stupen ochrany utajovanych skutoc¢nosti, ako poskytuju
bezpecnostné predpisy stanovené v prilohe k rozhodnutiu Komisie 2001/844/ES,
ESUO, Euratom?®” a v rozhodnuti Rady 2011/292/EU%,

Clanok 8
Audity planovania pripravenosti a reakcii

ECDC kazdé tri roky vykona audity v Clenskych Statoch zamerané na zistovanie
stavu vykonavania vnutrostatnych planov a ich stladu s unijnym planom. Takéto
audity by sa mali vykonavat' spolu s prislunymi agentiirami Unie a mali by byt
zamerané na posudzovanie planovania pripravenosti a reakcii na vnutrostatnej urovni
vzhl'adom na informacie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1.

Clenské staty predlozia akény plan vychadzajuci z odporGéani navrhnutych podas
auditu, ako aj zodpovedajlice napravné opatrenia a Ciastkové ciele.

Tieto akcie mézu zahfnat najma:
a) Vv pripade potreby preskimanie/Gpravu pravnych predpisov,
b) iniciativy v oblasti odbornej pripravy;

c) prehlad sprav zo sérii auditov, ktoré predstavuju priklady osvedéenych
postupov.

Komisia v sulade s ¢lankom 28 prijme delegované akty tykajuce sa postupov, noriem
a kritérii auditov uvedenych v odseku 1.

Clanok 9
Spréava Komisie o planovani pripravenosti
Komisia na zéklade informacii, ktoré poskytnu ¢lenské Staty v sulade s ¢lankom 7, a
vysledkov auditov uvedenych v ¢lanku 8 do jula 2022 a potom kazdé dva roky

Eurépskemu parlamentu a Rade predloZi spravu o aktudlnom stave a pokroku pri
planovani pripravenosti a reakcii na drovni Unie.

Komisia moZe na zéklade spravy uvedenej v odseku 1 prijat odporti€ania k
planovaniu pripravenosti a reakcii adresované ¢lenskym Statom.

Cléanok 10
Koordinovanie planovania pripravenosti a reakcii na péde HSC

Komisia a ¢lenské Staty v ramci HSC spolupracujua s cielom koordinovat’ svoje usilie
zamerané na rozvoj, posililovanie a udrZiavanie svojich kapacit na monitorovanie
zavaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie pred nimi, ich
posudzovanie a reakciu na ne.

27
28

U.v. ES L 317,3.12.2001, s. 1.
U.v.EU L 141, 27.5.2011, s. 17.
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Koordinacia sa bude vztahovat’ predovsetkym na:
a)  vymenu najlepSich postupov a skusenosti s planovanim pripravenosti a reakcii;

b)  podporu interoperability vnuatroStatneho planovania pripravenosti a
medziodvetvového rozmeru planovania pripravenosti a reakcii na urovni Unie;

C) podporu uplathovania poziadaviek na kapacity dohladu a reakcie, ako sa
uvadza v MZP;

d)  zostavenie planov pripravenosti uvedenych v ¢lankoch 5 a 6;

e)  monitorovanie pokroku, zistovanie nedostatkov a urCovanie c¢innosti na
posilnenie planovania pripravenosti a reakcii, a to aj v oblasti vyskumu, na
vnutroStatnej irovni aj na urovni Unie.

Clanok 11

Odborna priprava pre zdravotnicky persondl a personal zodpovedny za verejné zdravie

1.

Komisia méze podla medzinarodnych zdravotnych predpisov organizovat ¢innosti
odbornej pripravy pre zdravotnicky personadl a personal zodpovedny za verejné
zdravie v Clenskych Statoch vratane odbornej pripravy tykajicej sa kapacit na
pripravenost’.

Komisia uvedené ¢innosti organizuje v spolupraci s dotknutymi ¢lenskymi Statmi.

Cinnosti odbornej pripravy uvedené v odseku 1 si zamerané na sprostredkivanie
poznatkov a zru¢nosti personalu uvedenému v danom odseku, ktoré st potrebné
predovSetkym na zostavenie a vykondvanie vnutroStatnych plénov pripravenosti
uvedenych v ¢lanku 6, vykonavanie ¢innosti na posilnenie kapacit pripravenosti na
krizy a kapacit dohl'adu vratane pouZivania digitalnych nastrojov.

Cinnosti odbornej pripravy uvedené v odseku 1 moézu byt pristupné pre personal
prislusnych organov tretich krajin a mézu sa organizovat’ mimo Unie.

Organy, ktorych persondl sa zOCastiiuje na cinnostiach odbornej pripravy
organizovanych v stlade s odsekom 1, zabezpecuju, aby sa poznatky ziskané
prostrednictvom tychto c¢innosti, §irili podla potreby a primerane vyuzivali v
¢innostiach odbornej pripravy pre zamestnancov, ktoré samy organizuju.

Komisia moze v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi podporovat’ organizovanie programov
vymeny zdravotnickeho personalu a personalu zodpovedného za verejné zdravie
medzi dvoma alebo viacerymi c¢lenskymi $tatmi, ako aj programov doc¢asného
preloZenia personalu z jedného ¢lenského Statu do iného.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ pravidla na organizaciu
Cinnosti odbornej pripravy uvedenych v odseku 1 aprogramov uvedenych
v odseku 5.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Cldnok 12
Spolo¢né obstaravanie zdravotnickych protiopatreni

Komisia a vSetky ¢lenské Staty, ktoré budi mat’ zaujem, sa mézu zapojit’ do postupu
spolo¢ného obstaravania vykonavaného podla c¢lanku 165 ods. 2 nariadenia
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Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046%° na ucely predbezného
nakupu zdravotnickych protiopatreni proti zdvaznym cezhraniénym ohrozeniam
zdravia.

Postup spolo¢ného obstaravania uvedeny v odseku 1 je v sulade s tymito
podmienkami:

a)

b)

d)

na postupe spolocného obstardvania sa mozu zucastnit’ vSetky Clenské Staty,
Staty Europskeho zdruZenia volné¢ho obchodu (EZVO) a kandidatske krajiny
Unie v sulade s ¢lankom 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046;

reSpektujt sa prava a povinnosti cClenskych Statov, Staitov EZVO a
kandidatskych krajin Unie, ktoré¢ sa nezucastiiuju na spolo¢nom obstaravani,
najmé prava a povinnosti, ktoré sa tykaji ochrany a zlepSovania l'udského
zdravia;

Clenské §taty, Staty EZVO a kandidatske krajiny Unie zaastnené na
spolocnom obstardvani predmetné zdravotnicke protiopatrenia obstaravaju
prostrednictvom daného postupu, a nie inymi kanalmi a nevedil Zziadne
paralelné rokovania o predmetnom vyrobku;

spolocné obstaravanie nesmie ovplyviiovat vnutorny trh, predstavovat
diskriminaciu ani obmedzenie obchodu ani sposobovat’ naruSenie hospodarske;
sut’aze;

spolo¢né obstardvanie nesmie mat’ Ziadny priamy finanény vplyv na rozpocet
¢lenskych $tatov, $tatov EZVO a kandidatskych krajin Unie, ktoré sa na fiom
nezucastiiuju.

Komisia v spojeni s ¢lenskymi Statmi zabezpecuje koordinaciu a vymenu informacii
medzi subjektmi organizujucimi akukol'vek €innost’, a to vratane, ale nie vylucne
postupov spolo¢ného obstardvania, vytvarania zasob zdravotnickych protiopatreni a
ich darovania podl'a inych mechanizmov zriadenych na urovni Unie, predovsetkym v
ramci:

a)

b)

c)
d)

€)

vytvarania zasob v ramci rezervy rescEU podla ¢lanku 12 rozhodnutia ¢.
1313/2013/EU;

nariadenia (EU) 2016/369;
pripravovanej farmaceutickej stratégie;

programu EU4Health stanoveného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU)......%%
31

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../...>" a

29

30
31

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

[Please insert title and OJ reference of the regulation.]

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady [...], ktorym sa zriad'uje Eurépsky obranny fond (U. v. EU

).
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inych néstrojov podporujlcich biomedicinsky vyskum a vyvoj na tGrovni Unie
v prospech zlepSenej kapacity a pripravenosti v zaujme reakcii na cezhrani¢né
ohrozenia a nudzové stavy.

KAPITOLA Il

EPIDEMIOLOGICKY DOHEAD, REFERENCNE
LABORATORIA EU A MONITOROVANIE AD HOC

Cldnok 13
Epidemiologicky dohl’ad

Siet’ epidemiologického dohl'adu nad prenosnymi ochoreniami a slvisiacimi
osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch 1)
a i1) zaruCuje stalu komunikaciu medzi Komisiou, ECDC a prisluSnymi organmi
zodpovednymi za epidemiologicky dohl'ad na vnutrostatnej trovni.

Siet’ epidemiologického dohl'adu sa zameriava na:

a)

b)

9)
h)

i)

monitorovanie trendov pri prenosnych ochoreniach za urcity ¢as a vo vsetkych
Clenskych Statoch a tretich krajindch v snahe posudit’ situdciu, reagovat’ na
narast hodn6t nad varovné limity a ulah¢it’ primerané fakticky podlozené
¢innosti;

odhalovanie a monitorovanie vyskytov prenosnych ochoreni vo viacerych
krajinadch vzhl'adom na ohnisko, ¢as, populaciu a miesto v snahe poskytovat
odbvodnenie opatreni v oblasti verejného zdravia;

prispievanie k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly
prenosnych choréb s cielom poskytnit’ podklady pre odporucania na
posilnenie a zlepSenie tychto programov na vnutro$tatnej Urovni a na Grovni
Unie;

zistovanie rizikovych faktorov prenosu chorob a skupin obyvatel'stva, ktoré su
vystavené riziku a potrebuju zacielené ochranné opatrenia;

prispievanie k posudzovaniu zat'aze, ktort prenosné ochorenia predstavuju pre
obyvatel'stvo, pomocou udajov ako prevalencia ochoreni, komplikacie,
hospitalizacia a umrtnost’;

prispievanie k monitorovaniu a posudzovaniu kapacity systémov zdravotnej
starostlivosti v oblasti diagnostiky, prevencie a liecby konkrétnych prenosnych
ochoreni, ako aj bezpecnosti pacientov;

prispievanie k modelovaniu a vypractvaniu scenarov reakcii;

uréovanie priorit a potrieb vyskumu a vykonavanie prislusnych vyskumnych
¢innosti;

podporu opatreni prislusnych zdravotnickych organov na vyhladavania
kontaktov.

Prislusné vnutroStatne organy uvedené v odseku 1 oznamuju organom, ktoré sa
zucCastiiuju na ¢innosti siete epidemiologického dohl’adu, tieto informéacie:
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a) porovnatelné a kompatibilné tUdaje a informacie v savislosti s
epidemiologickym dohladom nad prenosnymi ochoreniami a suvisiace
osobitné zdravotné problémy uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a
ii);

b)  relevantné informécie o vyvoji epidemickych situécii, a to vratane Udajov pre
modelovanie a vypracUivanie scenarov;

c) relevantné informacie tykajuce sa nezvycajnych epidemickych javov alebo
novych prenosnych ochoreni nezndmeho pévodu, a to aj v tretich krajinach.

d) udaje o molekularnych patogénoch, ak su potrebné na zistovanie alebo
vysetrovanie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia,

e)  Udaje zo systémov zdravotnej starostlivosti potrebné na riadenie cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia a

f)  informacie o systémoch monitorovania vyhl'adavania kontaktov vyvinutych na
vnutro$tatnej Grovni.

Pri oznamovani informacii o epidemiologickom dohl'ade vnutroStitne organy
pouzivaju, ak st k dispozicii, definicie pripadov ochoreni prijaté v stlade s odsekom
9 vzhladom na kazdé prenosné ochorenie a suvisiaci osobitny zdravotny problém
uvedeny v odseku 1.

Komisia a ¢lenské $taty spolupracuji pri vymedzovani europskych noriem dohl'adu
podla jednotlivych ochoreni na zaklade navrhu ECDC a na zaklade konzultécii s
prislusnymi sietami dohl'adu.

ECDC monitoruje, ako Clenské Staty dodrziavaju tieto normy dohl'adu a HSC a
Komisii pravidelne postupuju spravy z monitorovania.

ECDC pravidelne informuje HSC o vcasnosti, Uplnosti a kvalite udajov z dohl'adu,
ktore mu boli nahlasene.

Komisia mdze doplnit’ ¢innosti ¢lenskych Statov a na tento Ucel prijat’ odporacania k
dohl'adu adresované ¢lenskym Statom.

Kazdy ¢lensky Stat ur¢i prislusné organy zodpovedné v ramci daného ¢lenského Statu
za epidemiologicky dohl'ad uvedeny v odseku 1.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovuje a aktualizuje:

a)  zoznam prenosnych ochoreni a s nimi slvisiacich osobitnych zdravotnych
problémov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode i) a ii) s cielom
zabezpecit', aby siet’ epidemiologického dohl'adu sledovala vyskyt prenosnych
ochoreni a s nimi savisiacich osobitnych zdravotnych problémov;

b)  definicie pripadov ochoreni tykajuce sa kazdého prenosného ochorenia a s nim
suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov podliehajucich
epidemiologickému dohladu s cielom zabezpecit porovnatelnost a
kompatibilitu zozbieranych Gdajov na trovni Unie;

C) postupy prevadzky siete epidemiologickeho dohl'adu vypracovane podla
¢lanku 5 nariadenia (EU) .../... [U. v. EU: Please insert the number of
Regulation ECDC [ISC/2020/ 125271]].

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.
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10.

V nalezite odovodnenych pripadoch stvisiacich s kritickostou alebo novotou
zéavazného cezhranicného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia medzi
Clenskymi $tatmi méze Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 27 ods. 3
prijat okamzite uplatnitelné vykondvacie akty na prijatie definicii pripadov
ochorenia, postupov a ukazovatel'ov na ucely dohl'adu v ¢lenskych statoch v pripade
ohrozeni uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii). Uvedené ukazovatele
podporuju aj posudzovanie kapacity na diagnostiku, prevenciu a liecbu.

Clanok 14
Platforma dohl’adu

ECDC zabezpecuje d’alsi rozvoj digitalnej platformy, pomocou ktorej sa riadia a
automaticky vymienaji udaje, s cielom vytvorit' integrované a interoperabilné
systémy dohladu umoziujice v pripade potreby dohl'ad v redlnom case na ucely
podpory prevencie a kontroly prenosnych ochoreni.

Digitalna platforma

a) umozhuje automatizovany zber Udajov z dohladu a laboratérnych tdajov,
vyuzivanie informécii z elektronickych zdravotnych kniziek, monitorovanie
médii a vyuzivanie umelej inteligencie na validaciu udajov, ich analyzu a
automatizované nahlasovanie;

b)  umoziuje pocitacové spracovanie a vymenu informacii, udajov a dokumentov.

Clenské $taty majii zodpovednost’ zabezpeéit, aby sa do integrovaného systému
dohladu pravidelne a vcéas dopliali Uplné informacie, udaje a dokumenty
postupované a vymienané prostrednictvom digitalnej platformy.

ECDC

a)  monitoruje fungovanie vSetkych systémov dohl'adu a pravidelne postupuje
spravy z monitorovania ¢lenskym Staitom a Komisii;

b)  pravidelne informuje HSC o vc¢asnosti, Uiplnosti a kvalite udajov z dohl'adu,
ktoré¢ boli centru ECDC nahlasené a ktoré sa postupuju a vymienaju
prostrednictvom digitalnej platformy.

Na epidemiologické ucely méd ECDC pristup aj k relevantnym tdajom tykajucim sa
zdravia alebo spristupnenym alebo poskytovanym prostrednictvom digitalnych
infrastruktir umoziujicich pouzivanie udajov tykajucich sa zdravia na ucely
vyskumu, tvorby politiky a regulacné tcely.

Komisia prijima vykonavacie akty v zaujme fungovania platformy dohladu, v

ktorych sa stanovuju:

a) technické Specifikacie platformy vratane mechanizmu elektronickej vymeny
udajov na vymeny s existujicimi vnutroStatnymi systémami, identifikicie
platnych noriem, definicie Struktir sprav, datovych slovnikov, vymeny
protokolov a postupov;

b)  osobitneé pravidla fungovania platformy vratane pravidiel na zaru¢enie ochrany
osobnych udajov a bezpecnosti vymeny informacii;

Cc) nudzové opatrenia, ktoré sa maju uplatiovat v pripade nedostupnosti
akejkol'vek funkcie platformy;
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d) pripady, vktorych sa moéze dotknutym tretim krajinAm a medzinarodnym
organizaciam poskytnut’ ¢iastocny pristup k funkciam platformy, a podmienky,
za ktorych sa tak moZe urobit’, ako aj praktické Upravy takéhoto pristupu;

e) pripady, ked mozno udaje, informacie a dokumenty uvedené v ¢lanku 13
postupit’ prostrednictvom platformy, a podmienky, za ktorych sa tak moze
urobit, ako aj zoznam takychto tdajov, informacii a dokumentov a

f)  podmienky, za ktorych sa ECDC moze zucastnit’ a mdze sa mu udelit’ pristup k
udajom tykajucim sa zdravia alebo si ich mdéze vymienat’ prostrednictvom
digitalnych infrastruktir uvedenych v odseku 5.

Cldanok 15
Referenéné laboratoria EU

Komisia mdze v oblasti verejného zdravia alebo konkrétnych podoblastiach
verejného zdravia relevantnych pre vykonavanie tohto nariadenia alebo
vnutro$tatnych pldnov uvedenych v ¢lanku 6 prostrednictvom vykonavacich aktov
ur¢it’ referenéné laboratoria EU, ktoré maju poskytovat’ podporu vnutrodtatnym
referenénym laboratéridm na propagaciu osvedcéenych postupov a dobrovolného
zladenia diagnostiky, testovacich metdod a pouzivania urcitych testov s ¢lenskymi
Staitmi v zdujme dosiahnutia jednotného sposobu, akym clenské Staty vykondvaju
dohl'ad, oznamovanie a nahlasovanie chordb.

Referenéné laboratoria EU st konkrétne zodpovedné za tieto oblasti a Ginnosti pri
koordinovani siete vnutrostatnych referenénych laboratorii:

a)  referen¢na diagnostika vratane skasobnych protokolov;

b)  odporacané zdroje materialov;

c)  externé posudzovania kvality;

d)  vedecké poradenstvo a technicka pomoc;

e)  spolupréaca a vyskum;

f)  monitorovanie, vystrahy a podpora pri reakciach na §irenie ochorenia a

g) odborna priprava.

Prevadzku a koordinovanie siete referenénych laboratérii EU zabezpeduje ECDC.

Urcenie referennych laboratorii stanovené v odseku 1 sa riadi verejnymi
vyberovymi konaniami, je ¢asovo obmedzené, pricom minimalne obdobie je pat
rokov, a podlieha pravidelnému preskimaniu. Pri uréeni sa stanovuji zodpovednosti
a ulohy urcenych laboratorii.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Laboratéria uvedené odseku 1:

a) st nestranné, nemaju ziadny konflikt zaujmov a predovsetkym sa nenachadzaju
Vv situacii, ktorda moze, priamo alebo nepriamo, ovplyvnit ich profesijné
spravanie, pokial’ ide o vykon ich tloh vo funkcii referen¢nych laboratorii EU;
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b)  maju primerane kvalifikovany personal s absolvovanou primeranou odbornou
pripravou v oblasti ich kompetencie alebo k takémuto personalu majd zmluvny
pristup;

C)  majh infraStruktaru, vybavenie a produkty potrebné na vykonavanie uloh, ktoré
im boli pridelené, alebo k nim maju pristup;

d)  zabezpecuji, aby ich personal aj akykol'vek zmluvny personal mal dobré
vedomosti 0 medzinarodnych norméch a postupoch a aby pri praci zohl'adioval
najnovéi vyvoj vo vyskume na vnutro$tatnej Grovni, urovni Unie ana
medzinérodnej Urovni;

e)  sU vybavené na vykonavanie Uloh v nidzovych situaciach alebo maja pristup
k prislusnému potrebnému vybaveniu a

f)  vrelevantnych pripadoch si vybavené tak, aby spifiali prislusné normy
biologickej bezpec¢nosti.

Dodatocne k poziadavkdm stanovenym v prvom pododseku referenéné laboratoria
EU takisto musia byt akreditované v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 765/2008%,

Laboratériam uvedenym v odseku 1 mozno poskytovat’ granty na naklady, ktoré im
vznikni pri vykonavani ro¢nych alebo viacroénych pracovnych programov
stanovenych v sulade s cielmi a prioritami pracovnych programov, ktoré prijala
Komisia v sulade s programom EU4Health zriadenym nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) .../..%,

Clanok 16
Siet’ pre latky Pudského povodu

Siet’ sluzieb ¢lenskych Statov podporujicich transfiziu, transplantaciu a medicinsky
asistovanu reprodukciu sa zriad'uje s cielom umozZnit’ nepretrzity a rychly pristup k
séro-epidemiologickym Udajom vratane posudenia expozicie darcovskej populécie a
jej imunity a s cielom monitorovat’, posudzovat’ a pomahat’ riesit’ Sirenie ochorenti,
ktoré su relevantné pre latky I'udského povodu.

Prevadzku a koordinovanie siete zabezpecuje ECDC.

Kazdy ¢lensky Stat ur¢i prislusné organy, ktoré budu na jeho uzemi zodpovedné za
sluzby podporujuce transfuziu, transplantaciu a medicinsky asistovanu reprodukciu,
ako sa uvadza v odseku 1.

Clénok 17
Monitorovanie ad hoc

V nadvéznosti na varovanie oznamené podla ¢lanku 19 tykajice sa zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) a v
¢lanku 2 ods. 1 pism. b), ¢) alebo d) sa Clenské Staty v spojeni s Komisiou a na
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akrediticie a dohladu nad trhom v slvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa
zruiuje nariadenie (EHS) ¢&. 339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008, s. 30).

[Please insert title and OJ reference of the regulation.]
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zaklade dostupnych informécii zo svojich monitorovacich systémov prostrednictvom
systému v€asného varovania a reakcie (EWRS), a ak si to nalichavost’ situacie
vyzaduje, prostrednictvom HSC, navzdjom informuji o vyvoji v stvislosti s danym
ohrozenim na vnutrostatnej arovni.

Informacie zasielané podl'a odseku 1 zahfnaji najma zmeny v geografickom vyskyte,
Sireni a zavaznosti konkrétneho ohrozenia a spdsoboch zistovania, ak st k dispozicii.

Komisia v pripade potreby prostrednictvom vykonavacich aktov prijme definicie
pripadov ochoreni, ktoré sa budi pouzivat na monitorovanic ad hoc s cielom
zabezpecit’ porovnatelnost’ a kompatibilitu zozbieranych tdajov na trovni Unie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

V nalezite odovodnenych pripadoch suvisiacich s kritickostou zavazného
cezhranicného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi
Stitmi moéze Komisia prijat’ alebo aktualizovat' definicie pripadov ochorenia
uvedenych v prvom pododseku prostrednictvom okamzite uplatnitelnych
vykonavacich aktov v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 27 ods. 3.

KAPITOLA IV

VCASNE VAROVANIE A REAKCIA

Clanok 18
Systém véasného varovania a reakcie

EWRS umoznuje Komisii a prisluSnym organom na vnutroStatnej urovni stalu
komunikaciu na ucely pripravenosti, véasného varovania a reakcie, vydavania
varovani, hodnotenia rizik pre verejné zdravie a ur€ovania opatreni, ktoré moézu byt’
potrebné na ochranu verejného zdravia.

Riadenie a vyuzivanie EWRS zahffia vymenu osobnych tudajov v konkrétnych
pripadoch, ak sa tak stanovuje v relevantnych pravnych predpisoch. To zahfia:

a)  spractvanie osobnych udajov opravnenymi pouzivatel'mi systému;

b)  spraclvanie udajov tykajucich sa zdravia a inych osobnych udajov,
predovSetkym tudajov z vyhladdvania kontaktov prostrednictvom funkcie
EWRS selektivneho zasielania sprav.

Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob priebezne aktualizuje EWRS v
snahe umoZnit' pouZivanie modernych technoldgii, ako su digitdlne mobilné
aplikacie, umela inteligencia, aplikacie zalozené na vyuzivani vesmiru alebo iné
technoldgie automatizované¢ho vyhl'addavania kontaktov vychadzajuce z technologii
na vyhl'addvanie kontaktov, ktoré vyvinuli ¢lenské Staty.

Kazdy ¢lensky stat uréi prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné na
vnutrostatnej Urovni za vyddvanie varovani a urCovanie opatreni potrebnych na
ochranu verejného zdravia na ucely v€asného varovanie a reakcie.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy na vymenu informécii
s cielom zabezpecit’ vymenu informacii s inymi systémami v€asného varovania na
trovni Unie vratane vymeny osobnych informacii s cielom zarudit spravne
fungovanie EWRS a zabranit’ prekryvaniu ¢innosti alebo protichodnym opatreniam,
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pokial' ide o existujice Struktiry a mechanizmy pripravenosti, monitorovania,
vCasného varovania a boja proti zdvaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Clénok 19
Vydavanie varovani

Vnutrostatne prislusné organy alebo Komisia vydaji varovanie v EWRS, ak vznik
alebo vyvoj zavazného cezhranicného ohrozenia zdravia spliia tieto kritéria:

a) je nezvycajné alebo neocakavané pre dané miesto a Cas alebo spdsobuje ¢i
moze spdsobit’ vyraznu chorobnost’ alebo umrtnost’ I'udi, alebo rychlo rastie
alebo moéze rychlo rast, pokial ide o rozsah, alebo presahuje ¢i modze
presiahnut’ kapacitu vnutrostatnej reakcie a

b)  ovplyviiuje alebo moéze ovplyvnit’ viac ako jeden ¢lensky Stat a
¢)  vyzaduje si alebo si mdze vyzadovat’ koordinovanu reakciu na urovni Unie.

Ak vnutrostatne prislusné organy ozndmia WHO udalosti, ktoré mézu predstavovat’
mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia s medzinarodnym rozmerom v
stlade s ¢lankom 6 MZP, musia minimalne zaroven vydat’ varovanie v EWRS za
predpokladu, Ze dané ohrozenie zdravia patri medzi ohrozenia zdravia uvedené v
¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia.

Pri vydani varovania prislusné vnutroStitne organy a Komisia bezodkladne
prostrednictvom EWRS oznamia vSetky dostupné relevantné informéacie, ktoré maju
k dispozicii a ktoré moézu byt’ uzitoné pre koordinaciu reakcie, ako napriklad:

a)  druh azdroj pévodcu;

b)  datum a miesto vyskytu alebo vypuknutia;
c) prostriedky prenosu alebo Sirenia;

d) toxikologickeé Udaje;

e)  spoOsoby zistovania a potvrdzovania;

f)  rizika pre verejné zdravie;

g) opatrenia v oblasti verejného zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa planuju
vykonat’ na vnutro$tatnej urovni;

h)  iné opatrenia, nez su opatrenia v oblasti verejného zdravia;
)] naliehava potreba alebo nedostatok zdravotnickych protiopatreni;

)i ziadosti o cezhranicni nudzovii pomoc a ponuky cezhrani¢nej nudzovej
pomoci;

k)  osobné tidaje potrebné na el vyhl'adavania kontaktov v sulade s ¢lankom 26;

1) akékol'vek iné relevantné¢ informacie o danom zavaznom cezhranicnom
ohrozeni zdravia.

Komisia spristupfiuje prisluSnym vnutroStaitnym orgédnom prostrednictvom EWRS

vSetky informadcie, ktoré mozu byt uzitocné pre koordiniciu reakcie uvedenej v

¢lanku 21, a to vratane informacii stvisiacich so zavaznym cezhrani¢nym ohrozenim
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zdravia a opatreni v oblasti verejného zdravia, ktoré sa tykaji zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, uz zasielanych prostrednictvom systémov rychleho
varovania a informacnych systémov zriadenych na zaklade inych ustanoveni prava
Unie alebo Zmluvy o Euratome.

Clénok 20
Posudenie rizik pre verejné zdravie

Ak je vydané varovanie podla ¢lanku 19, Komisia v pripade, ak je to potrebné na
koordinaciu reakcie na trovni Unie, alebo na Ziadost HSC uvedeného v &lanku 21,
alebo na zaklade vlastnej iniciativy urychlene prostrednictvom EWRS spristupni
vnutroStatnym orgdnom a HSC postdenie rizik v suvislosti s potencialnou
zavaznostou ohrozenia pre verejné zdravie vradtane moznych opatreni v oblasti
verejného zdravia. Uvedené posudenie vykona:

a) ECDC v sllade s ¢lankom 8a nariadenia (EU) .../... [OJ: Please insert the
number of Regulation ECDC [ISC/2020/ 12527]] v pripade ohrozenia
uvedeného v ¢lanku 2 bode 1 pism. a) bodoch ii) a iii) vratane latok I'udského
povodu: krv, organy, tkaniva a bunky, ktoré mézu byt postihnuté prenosnymi
chorobami; alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) a/alebo

b)  Europsky urad pre bezpe¢nost' potravin (EFSA) v stlade s ¢lankom 23
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 178/2002% v pripade
ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 tohto nariadenia, ak sa na dané ohrozenie
vztahuje mandat EFSA, a/alebo

c) Eurdpska chemickd agentira (ECHA) v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006* v pripade ohrozenia uvedeného v

¢lanku 2 ods. 1 pism. b) a ¢), ak sa na dané ohrozenie vzt'ahuje mandat ECHA,
a/alebo

d)  Eurdpska environmentalna agentira (EEA) v sulade s nariadenim Eurdépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 401/2009* v pripade ohrozenia uvedeného v &lanku
2 ods. 1 pism. c), ak sa na dané ohrozenie vzt'ahuje mandat EEA, a/alebo

e)  Eurdpske monitorovacie centrum pre drogy a drogovi zavislost (EMCDDA) v
stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1920/2006% v
pripade ohrozenia uvedeného v cClanku 2 ods. 1 pism. b), ak sa na dané
ohrozenie vzt'ahuje mandat EMCDDA.
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovuju
vseobecné zasady a poziadavky potravinového prava, zriad'uje Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin
a stanovuju postupy v zalezitostiach bezpec¢nosti potravin (U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 401/2009 z 23. aprila 2009 o Eurdpskej
environmentalnej agenttre a Eurépskej environmentalnej informaénej a monitorovacej sieti (U. v. EU L
126, 21.5.20009, s. 13).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eurdpskom
monitorovacom centre pre drogy a drogovi zavislost' (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 1).
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f)  Postdenie rizika sa vykona v pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 v
spolupraci s europskou agenturou Europol, ak ohrozenie vyplyva z teroristickej
alebo trestnej ¢innosti, a v spolupréci s Europskou agenturou pre lieky (EMA),
ak ohrozenie suavisi s liekmi.

Na ziadost’ agentliry alebo organu, ktory vykonava postudenie rizika v rdmci svojho
mandatu, agentiry a organy uvedené v odseku 1 bez zbyto¢ného odkladu poskytuju
vsetky relevantné informécie a tidaje, ktoré maju k dispozicii.

V pripade, ak je potrebné posudenie rizik, ktoré je uplne alebo ciasto¢ne mimo
mandatov agentur uvedenych v odseku 1, a ak sa to povazuje za potrebné na
koordinaciu reakcie na trovni Unie, Komisia na Ziadost HSC alebo na zaklade
vlastnej iniciativy poskytne posudenie rizik ad hoc.

Komisia urychlene spristupiiuje posudenie rizik prislusSnym vnutrostatnym organom
prostrednictvom EWRS a v pripade potreby prostrednictvom suvisiacich systémov
varovania. Prislusné vnutroStatne organy dostdvaju posudenie rizik eSte pred jeho
zverejnenim.

V posudenti rizik sa v pripade, ak si k dispozicii, zohl'adnia relevantné informaécie,
ktoré poskytuju iné subjekty, v pripade mimoriadnej situécie v oblasti verejného
zdravia s medzinarodnym rozmerom konkrétne WHO.

Komisia zabezpeci, aby sa informacie, ktoré mozu byt’ relevantné na postdenie rizik,
spristupnili prisluSnym vnutrostatnym organom prostrednictvom EWRS, ako aj
vyboru HSC.

Clanok 21
Koordinécia reakcii v radmci HSC

V nadvéznosti na varovanie podla ¢lanku 19 na zédklade Ziadosti Komisie alebo
Clenského Statu a na zaklade dostupnych informacii vratane informécii uvedenych v
¢lanku 19 a posudeni rizik uvedenych v €lanku 20 ¢lenské Staty koordinujii s HSC a
Vv spojeni s Komisiou:

a)  vnuatroStatne reakcie (vratane potrieb vyskumu) na zavazné cezhrani¢né
ohrozenie zdravia, a to aj v pripadoch, ked’ je v stlade s MZP vyhlasena
mimoriadna situécia v oblasti verejného zdravia s medzinarodnym rozmerom,
ktora patri do posobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia;

b)  komunikéciu tykajacu sa rizika a krizy, ktord sa prisp6sobi potrebam a
okolnostiam c¢lenskych S$tatov, s cielom poskytovat v Unii jednotné a
koordinované informécie verejnosti a zdravotnickym pracovnikom;

c) prijimanie stanovisk a usmerneni vratane konkrétnych opatreni reakcie
urenych ¢lenskym Stitom na ucely prevencie a kontroly zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.

Ak ma clensky $tat v imysle prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia s cielom
bojovat’ proti zdvaznému cezhranicnému ohrozeniu zdravia, pred prijatim tychto
opatreni informuje ostatné ¢lenské $taty a Komisiu o povahe, ucele a rozsahu tychto
opatreni a prekonzultuje ich s nimi, pokial’ potreba chranit’ verejné zdravie nie je
natol’ko naliehava, ze je potrebné, aby sa opatrenia prijali okamZite.

Ak musi ¢lensky §tat naliehavo prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia v ramci
reakcie na vznik alebo opakovany vyskyt zavazného cezhranicného ohrozenia
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zdravia, okamzite po ich prijati informuje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu o povahe,
ucele a rozsahu tychto opatreni.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy potrebné na jednotné
vykonavanie vymeny informaécii, konzultacii a koordinacie uvedenych v odsekoch 1,
2a3.

Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Clanok 22
Odporicania k spoloénym do¢asnym opatreniam v oblasti verejného zdravia

Komisia méze doplnit’ ¢innosti ¢lenskych Statov a na tento ucel prijat’ odporucania k
spolo¢nym docasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia adresované clenskym
Statom.

Odporucanie k opatreniam prijatym podl'a odseku 1:

a) je zalozené predovSetkym na konkrétnych odporucaniach ECDC, inych
relevantnych agentur alebo organov, alebo poradného vyboru uvedeného v
¢lanku 24;

b)  reSpektuje zodpovednost' ¢lenskych Statov za vymedzenie ich zdravotnej
politiky, za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej
starostlivosti;

c) je primerané k rizikam pre verejné zdravie suvisiacim s predmetnym
ohrozenim a neukladaju sa nim predovSetkym Ziadne nepotrebné obmedzenia
vol'ného pohybu 0sdb, tovaru a sluZieb.

KAPITOLAV

MIMORIADNA SITUACIA V OBLASTI VEREJNEHO
ZDRAVIA NA UROVNI UNIE

Clanok 23
Uznanie mimoriadnych situdcii

Komisia méze na zdklade odborného stanoviska poradného vyboru uvedeného v
¢lanku 24 formalne uznat’ mimoriadnu situaciu v oblasti verejného zdravia na irovni
Unie, a to vratane pandemickych situécii, pri ktorych predmetné zavazné cezhrani¢né
ohrozenia zdravia ohrozuje verejné zdravie na trovni Unie.

Komisia ukon¢i uznanie uvedené v odseku 1 hned’, ako prestane existovat’ jedna z
uplatnitenych podmienok stanovenych v danom odseku.

Komisia by pred tym, ako uzna mimoriadnu situéciu v oblasti verejného zdravia na
urovni Unie, mala nadviazat’ kontakt s WHO a poskytnat’ jej svoju analyzu situécie
vypuknutia choroby a informovat’ ju o svojom zadmere prijat’ takéto rozhodnutie.

Komisia opatrenie uvedené v odsekoch 1 a 2 prijme prostrednictvom vykonavacich
aktov.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskiimania uvedenym
v ¢lanku 27 ods. 2.

V nalezite odovodnenych pripadoch suvisiacich s kritickostou zavazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi
Staitmi moze Komisia uznat' mimoriadnu situéciu v oblasti verejného zdravia podl'a
odseku 1 prostrednictvom okamzite uplatnitelnych vykonavacich aktov v sulade s
postupom naliehavosti uvedenym v ¢lanku 27 ods. 3.

Clanok 24
Poradny vybor pre mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia

Komisia na ucely formalneho uznania mimoriadnej situdcie v oblasti verejného
zdravia na Grovni Unie zriadi poradny vybor pre mimoriadne situacie v oblasti
verejné¢ho zdravia (,,poradny vybor®), ktory Komisii na jej ziadost' poskytuje
poradenstvo v podobe svojho nahl'adu na:

a)  otazku, ¢i ohrozenie predstavuje mimoriadnu situaciu v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie;

b)  ukonéenie mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia na arovni Unie a
c)  stanoviska k reakcidm vréatane:

i)  formuldcie opatreni reakcie vratane komunikacie tykajucej sa rizika a
krizy, ktoré sa maju adresovat vSetkym clenskym Stitom podla
rozliénych §tadii ohrozenia v Unii;

i) urenia a zmiernovania citelnych medzier, nedoslednosti alebo
nedostatkov v opatreniach, ktoré sa prijali alebo sa majt prijat’ s cielom
zabranit’ Sireniu konkrétneho ohrozenia, zvladnut' ho a prekonat’ jeho
vplyv, a to aj v klinickom manaZmente a lieCbe, pri opatreniach na
zmiernenie rizika Sirenia ochorenia v komunite a potrebach vyskumu v
oblasti verejného zdravia,

iii) prioritizacie zdravotnej starostlivosti, civilnej ochrany a inych zdrojov,
ako aj podpornych opatreni, ktoré sa maju organizovat alebo
koordinovat’ na arovni Unie;

iv)  nasledného odportcania politickych opatreni na rieSenie a zmierfiovanie
dlhodobych nasledkov konkrétneho ohrozenia.

Poradny vybor tvoria nezavisli odbornici, ktorych vyberie Komisia na zéklade ich
odbornych znalosti a skusenosti v oblastiach najviac relevantnych z hladiska
konkrétneho vzniknutého ohrozenia. Clenovia vyboru by mali zastupovat’ viaceré
discipliny, aby sa mohol vyjadrit’ k biomedicinskym, behavioralnym, spolo¢enskym,
hospodarskym, kultirnym a medzinarodnym aspektom. Zastupcovia ECDC a EMA
sa na ¢innosti poradného vyboru zicCastiiuji ako pozorovatelia. Zastupcovia inych
organov alebo agentiur Unie relevantnych pre konkrétne ohrozenie sa na &innosti
podiel’aju ako pozorovatelia podl'a potreby. Komisia moze podla potreby prizyvat
odbornikov, ktori maju osobitné odborné poznatky o preroklvanej téme, aby sa
zhcastnovali ad hoc na ¢innosti poradného vyboru.

Poradny vybor sa stretdva, ked’ si to vyzaduje situdcia, na Ziadost Komisie alebo
niektorého ¢lenského Statu.

Poradnému vyboru predseda zastupca Komisie.
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Sekretariat poradného vyboru zabezpecuje Komisia.

Poradny vybor stanovi svoj rokovaci poriadok vratane pravidiel vyhlasenia a
ukoncenia mimoriadnej situdcie, prijimania odporuc¢ani a hlasovania. Rokovaci
poriadok nadobudne tc¢innost’ po ziskani priaznivého stanoviska Komisie.

Clanok 25
Pravne ucinky uznania

Uznanie mimoriadnej situacie podla ¢lanku 23 ma pravny ucinok umoznujici
zavedenie:

a)  opatreni uplatnitelnych po¢as mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia
v savislosti s liekmi a zdravotnickymi pomodckami stanovenymi v nariadeni
(EU) .../... [U. v. EU: Please insert the number of Regulation EMA
[1SC/2020/12532]];

b)  mechanizmu na monitorovanie nedostatkov zdravotnickych protiopatreni a na
ich vyvoj, obstaravanie, riadenie a zavadzanie;

¢) aktivacie podpory od ECDC, ako sa uvadza v nariadeni (EU) .../... [U. v. EU:
Please insert the number of Regulation ECDC [ISC/2020/12527]] na
zmobilizovanie a nasadenie osobitnej skupiny EU pre oblast’ zdravia.

KAPITOLA VI

PROCESNE USTANOVENIA

Clanok 26

Ochrana osobnych udajov v savislosti s funkciou selektivneho zasielania sprav v EWRS

1.

EWRS zahfna funkciu selektivneho zasielania sprav umoziujuicu oznamovanie
osobnych Udajov (vratane kontaktnych Gdajov a Udajov tykajucich sa zdravia) len
prislusSnym vnuatro$tatnym organom zapojenym do opatreni na vyhladavanie
kontaktov. Uvedena funkcia selektivneho zasielania sprav musi byt koncipovana a
prevadzkovana tak, aby sa zaistilo bezpecné a zakonné spracuvanie osobnych udajov
a prepojenie so systémami vyhladdvania kontaktov na tirovni Unie.

Ked’ prislusné organy vykondvajlce opatrenia na vyhl'adavanie kontaktov oznamuju
osobné¢ udaje potrebné na ucely vyhladévania kontaktov prostrednictvom EWRS
podla ¢lanku 19 ods. 3, pouzivaju funkciu selektivneho zasielania sprav uvedenu v
odseku 1 tohto ¢lanku a oznamuju udaje len tym inym ¢lenskym $tatom, Ktoré su
zapojené do opatreni na vyhl'addvanie kontaktov.

Pri rozosielani informacii uvedenych v odseku 2 uvedu prislusné organy odkaz na
varovanie, ktoré predtym odoslali prostrednictvom EWRS.

Spravy obsahujuce osobné udaje sa automaticky vymazi z funkcie selektivneho
zasielania sprav 14 dni od datumu ich odoslania.

Osobné udaje sa mozu vymienat aj v kontexte automatizovaného vyhladdvania
kontaktov pomocou aplikacii na vyhl'adavanie kontaktov.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme:
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a)  podrobné poziadavky potrebné na zabezpe€enie toho, aby prevadzka EWRS a
spractvanie udajov boli v silade s nariadenim (EU) 2016/679 a nariadenim
(EV) 2018/1725;

b)  postupy na prepojenic EWRS so systémami vyhl'adavania kontaktov na Grovni
Unie;

C) zoznam Kkategérii osobnych udajov, ktoré si mozno vymienat na ucel
koordinacie opatreni na vyhl'adavanie kontaktov;

d) moZné spOsoby spractivania tudajov z automatizovanych aplikacii na
vyhl'adavanie kontaktov a interoperability tychto aplikdacii, ako aj pripady ked’
tretim krajindm mozno udelit pristup k interoperabilite vyhladavania
kontaktov, podmienky za ktorych tak moZzno urobit’ a praktické¢ upravy
takéhoto pristupu.

Dané vykonavacie akty sa prijimaju v stlade s postupom preskimania uvedenym
Vv ¢lanku 27 ods. 2.

Clanok 27
Postup vyboru

Komisii pomaha Vybor pre zavazné cezhranién¢ ohrozenia zdravia. Uvedeny vybor
je vyborom v zmysle ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevyda Ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykonavacieho aktu a
uplatiiuje sa ¢lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) €. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011 v
spojeni s jeho ¢lankom 5.

Clanok 28
Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedena v ¢lanku 8 ods. 3 sa Komisii udel'uje na
dobu neurcitl od ... [datum nadobudnutia U€innosti zdkladného legislativneho aktu
alebo akykol'vek datum, ktory stanovi spoluzdkonodarca].

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 moéze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost dnom
nasledujdcim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Gnie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli ti¢innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v sulade S0 z&sadami stanovenymi
V Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sicasne Eurépskemu parlamentu
a Rade.
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6. Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 8 ods. 3 nadobudne ucinnost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dna oznamenia uvedeného aktu EurOpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
0 svojom rozhodnuti nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clénok 29
Hodnotenia tykajuce sa tohto nariadenia

Komisia do roku 2025 a potom kazdych pit’ rokov vykonava hodnotenie tohto nariadenia a
spravu o svojich hlavnych zisteniach predkladd Europskemu parlamentu a Rade. Hodnotenie
sa uskuto¢ni podl'a usmerneni Komisie pre lepSiu pravnu regulaciu. Hodnotenie zahfna
konkrétne postdenie fungovania EWRS a siete epidemiologického dohladu, ako aj
koordinovanie reakcii s HSC.

KAPITOLA VII

ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 30
ZruSenie
1. Rozhodnutie &. 1082/2013/EU sa zruuje.
2. Odkazy na zruSené rozhodnutie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneji v

sulade s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe.

Clénok 31
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuda w&innost ditom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej Unie.

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

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nézov navrhu/iniciativy

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o posilnenom Unijnom ramci
zdravotnej bezpecnosti zameranom na cezhrani¢né ohrozenia zdravia

Prislusné oblasti politiky

Okruh 2: Stdrznost, odolnost’ a hodnoty

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadvazuje na pilotny projekt/pripravnt akciu®
X prediZenia trvania existujucej akcie

O zlucenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/novej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novi akciu

Ciele

Vseobecne ciele

Vseobecnym ucelom navrhu je poskytnit’ posilneny ramec pripravenosti na
zdravotné krizy a reakcie na ne na Urovni EU tym, ze bude rieSit nedostatky
odhalené pocas pandémie COVID-19

Ramec zahffia komplexny pravny zéklad na riadenie akcii na Grovni EU v oblasti
pripravenosti, dohl'adu, posudzovania rizika, v€asného varovania a reakcii, ¢im sa
posilni uloha Unie pri prijimani spoloénych opatreni na trovni EU, aby dokézala
¢elit’ buducim cezhranicnym ohrozeniam zdravia.

Specifické ciele

Specifické ciele

1. Posilnit’ kapacitu pripravenosti a na tento el zostavit' plan EU pripravenosti na
zdravotné krizy a pandémie a urcit poziadavky vztahujlice sa na plany na
regionalnej a vnutrostatnej Urovni, spolu s komplexnym a transparentnym ramcom
podavania sprav a auditov.

2. Posilnit’ zdravotnicky personal a na tento ucel stanovit' pravidld umoZnujlice
poskytovanie odbornej pripravy pre zdravotnicky personal a pracovnikov v oblasti
verejného zdravia.

3. Posilnit’ dohl'ad a na tento t&el stanovit' integrovany systém dohl'adu na arovni EU
podporeny zlepSenymi ndstrojmi na zber dajov a umelou inteligenciou na odhalenie
prvych signidlov mozného ohrozenia, moznost urcit a financovat referencné
laboratéria EU pre verejné zdravie.

4. Posilnit’ dohl'ad, monitorovanie a presnost’ posudeni rizika na urovni EU a na tento
ucel stanovit’ pravidla dohl'adu nad novymi patogénmi na zaklade definicii pripadu
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1.4.3.

ochorenia spoloé¢nych v celej EU v pripade mimoriadnych situacii a pravidla
nahlasovania udajov o zdravotnickych systémoch a inych relevantnych Gdajov na
zvladnutie cezhrani¢nych ohrozeni.

5. Zlepsit spolupracu ¢lenskych statov v konkrétnych oblastiach: vytvorenie novych
sieti EU, ktoré bude prevadzkovat Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu
choréb (ECDC), a to aj siete referenénych laboratorii EU, ktoré by umoznili zladenie
diagnostiky, sérologického testovania, testovacich metdd, pouzivania urcitych testov
atd’., ako aj siete zahffiajice sluzby Cclenskych Statov podporujice transfuziu,
transplantéciu a medicinsky asistovan( reprodukciu.

6. Zvysit kapacity relevantnych agentar (ECDC, Eurépska agentuara pre licky — EMA
a inych) na posudzovanie rizik podla koncepcie ,vSetky nebezpeCenstva™ i
koordinaciu posudzovania rizika, ked’ je zahrnutych viac agenttr.

7. Posilnit koordinaciu reakcii na Grovni EU na pdde HSC prostrednictvom
odporti¢ani Komisie na zabezpecenie koordinovanych reakcii nasledujicich po tom,
ako ECDC vykona posudenie rizika.

8. Posilnit’ reakcie EU na mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia a na tento
ucel stanovit' pravidld uzndvania mimoriadnych situdcii a aktivacie novych
niudzovych mechanizmov EU v zaujme rieSenia zdravotnych kriz (napr. opatrenia
zamerané na lieky a zdravotnicke pomdocky).

Ocakavané vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Specificky ciel’ 1
Plany pripravenosti zavedené na trovni EU, medziregionalnej a vnutroStatnej urovni

Ramec a platforma podavania sprav o kapacitach pripravenosti a nasledné stresové
testy, audity a ndpravné opatrenia.

Nepretrzity vyvoj systému vcasného varovania a vcasnej reakcie, novych funkcii
pripravenosti a prepajania so systémami varovania EU (zéznam ECDC)

Specificky ciel 2

Nepretrzitd odborna priprava pre zdravotnych odbornikov v zujme rieSenia kriz v
oblasti verejného zdravia

Specificky ciel’ 3

Digitalizovany integrovany systém dohladu na urovni EU, lepsie odhalenie skorych
signalov na ucely presného posudzovania rizik a reakcii na ne

Specificky ciel’ 4

Zriadenie novych sieti referen¢nych laboratdrii a v oblasti latok 'udského povodu
Specificky ciel’ 5

Zodpovednost’ za posudzovanie rizika v ramci agentir v stvislosti s chemickymi,
environmentalnymi, klimatickymi ohrozeniami

Specificky ciel’ 6

Zavedena S$truktdra a postupy uzndvania mimoriadnych situéacii na Grovni EU
(poradny panel, nidzova aktivacia procesov)
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Podrobné ciele a oakavané vysledky vratane ukazovatel'ov vykonnosti sa uvedu v
rocnom pracovnom programe EU4Health, zatial ¢o celkové strategické ciele,
ocakavané vysledky a ukazovatele vykonnosti sa stanovia vo viacrocnom pracovnom
programe.

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

— pocet novych/aktualizovanych planov pripravenosti
— pocet stresovych testov a auditov vykonanych v ¢lenskych Statoch
— pocet podujati a modulov odbornej pripravy pre zdravotnicky personal

— pocet nominovanych prislusnych organov (minimdlne 1 prislusny orgéan/Clensky
Stat) v novozriadenych sietach

Dévody navrhu/iniciativy

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

W

Aktudlny rdmec zdravotnej bezpec¢nosti stanoveny v rozhodnuti ¢. 1082/2013 o
zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia predstavuje len obmedzeny pravny
ramec na koordinovanie na urovni EU, a to v podstate na zéklade systému véasného
varovania a reakcie (EWRS) a vymene informaécii a spolupréaci v ramci HSC. Prvotné
ziskané poznatky ukézali, Ze sGCasny systém neumoznil optimalnu reakciu na
COVID-19 na Grovni EU.

Struktiry a mechanizmy zaloZené na uvedenom rozhodnuti su sice kliové na
zabezpeéenie vymeny informacii o vyvoji pandémie a podporu prijimania
vnutroStatnych opatreni, ale neboli vhodné na aktivaciu v€asnej spolo¢nej reakcie na
arovni EU, koordinovanie zakladnych aspektov komunikéacie o rizikach ani
zabezpecenie solidarity medzi ¢lenskymi Statmi.

Preskiimanie ramca zdravotnej bezpec¢nosti predstavuje moZnost’ zaviest’ silnejsi a
komplexnejsi pravny zéklad pre Uniu, aby sa mohla pripravit a reagovat na
zdravotné krizy, pricom ho doplnia zrevidované mandaty ECDC a EMA.

Nariadenie by sa malo prijat’ zac¢iatkom roka 2021 a malo by sa zacat’” vykonavat
okamzite (bude potvrdené).

Prinos zapojenia Eurdpskej unie (moze byt vysledkom roznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, prdvnej istoty, vdcsSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je ,, prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné ¢lenské Staty.

D6vody na akciu na eurdpskej drovni (ex ante)

Hoci za zvladanie kriz v oblasti verejného zdravia na vnutroStatnej Urovni su
zodpovedné Clenské Staty, cezhrani¢nu krizu v oblasti verejného zdravia nedokaze
sama vyrie$it’ ziadna krajina.
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1.5.3.

Z povahy zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia vyplyva, ze ich désledky maju
nadnarodny charakter. V globalizovanej spoloc¢nosti sa cez hranice pohybuju l'udia i
tovar, ¢o ulahcuje rychle Sirenie chordéb a kontaminovanych vyrobkov po celom
svete. Aby sa zabranilo d’alSiemu $ireniu a minimalizovali dosledky tychto hrozieb,
musia byt opatrenia v oblasti verejného zdravia na vnutroStatnej Grovni navzajom
konzistentné a koordinovane.

Mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky vyvolalo ochorenie
COVID-19, maji vplyv na vSetky clenské Staty, ktoré nie st schopné samy
zabezpecit' dostato¢nu reakciu. Navrh vychddza zo skusenosti ziskanych pocas krizy
COVID-19 a navrhuje sa v flom posilnit’ existujuce Struktury a mechanizmy v
zadujme lepSej ochrany, prevencie, pripravenosti a reakcii na vSetky zdravotné rizika
na trovni EU.

Ocakavany prinos vytvoreny Uniou (ex post)

Konkrétne je G¢elom navrhu zabezpe¢it’ pridanti hodnotu EU a na tento uéel zostavit
plan pripravenosti EU na zdravotné krizy a pandémie, ktory doplnia vnutro$tatne
plany a transparentné podavanie sprav o kapacitach, posilnené integrované systémy
dohl'adu, posilnené posudzovanie rizika vzhl'adom na ohrozenia zdravia, pravomoc
presadzovat’ koordinovani reakciu na arovni EU prostrednictvom HSC a zlep$eny
mechanizmus uznavania mimoriadnych situécii v oblasti verejného zdravia a reakcii
na ne na Grovni EU.

Nariadenim sa podpori vykonavanie ¢lanku 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie
(ZFEU) s cielom stanovit' opatrenia na podporu, koordinovanie alebo doplnenie
akcii Clenskych Statov EU zameranych na ochranu a zlepSovanie 'udského zdravia.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Pandémia COVID-19 zasiahla cely svet, pricom v EU od zagiatku roku 2020 odhalila
cite'né nedostatky.

Pandémia sa sice eSte neskonéila a viG§ina krajin EU &eli opdtovnému narastu
pripadov suUvisiacich s navratom cestujicich, ako aj opatreniam na deeskalaciu
situdcie na vnutroStadtnej urovni, ale uz moéZeme identifikovat prvé poznatky
vzhl'adom na reakcie v oblasti verejného zdravia.

Sirenie ochorenia COVID-19 nam zdéraznilo, Ze musime urobit’ viac na urovni EU i
vnutrostatnej trovni, pokial’ ide o zdravotni bezpe€nost’ a planovanie pripravenosti a
reakcii na epidémie a iné ohrozenia zdravia. Struktiry a mechanizmy zaloZzené na
uvedenom rozhodnuti o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia sice ulah¢ili
vymenu informécii o vyvoji pandémie a podporili prijimanie vnutroStatnych
opatreni, ale neboli vhodné na aktivaciu vEasnej spolo¢nej reakcie na urovni EU,
koordinovanie zakladnych aspektov komunikédcie o rizikach ani zabezpecenie
solidarity medzi Clenskymi $tatmi, a to pre nedostatok pravomoci a koordinacie na
trovni EU.

Ciastkové ziskané poznatky sa zohladnili aj v oznidmeni Komisie o kratkodobej
pripravenosti EU v oblasti zdravia na vypuknutia pandémie COVID-19 (15. 7. 2020)
a st predmetom kratkodobych ¢innosti ¢lenskych Statov a Komisie.
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1.54.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Posilneny ramec Unie pre zdravotn(i bezpe¢nost’ na rieSenie cezhraniénych ohrozeni
zdravia sa bude okrem iného financovat’ z prostriedkov programu EU4Health a bude
posobit’ v synergii s inymi politikami a fondami EU, ako st akcie vykonavané podla
ESIF, programu Horizont Eurépa, programu Digitalna Eurépa, rescEU, ESI, ESF+,
SMP a bude ich dopliat’.

Posudenie roznych disponibilnych mozZnosti financovania vrdtane mozZnosti
prerozdelenia

\ [Neuvadza sa.]

Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
[0 obmedzene trvanie
— O v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— [ Finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR a na
platobné rozpoctové prostriedky od RRRR do RRRR.

v neobmedzené trvanie

— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat’ od roku 2021 do roku 2021,

— apotom bude implementacia pokracovat’ v plnom rozsahu.

Planovany sposob riadenia®

v Priame riadenie na Grovni Komisie

— O prostrednictvom jej Gtvarov vratane zamestnancov v delegéciach Unie
— [ prostrednictvom vykonnych agentar

0] Zdielané riadenie s ¢lenskymi $tatmi

O Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoctu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,

— [ medzinarodné organizacie a ich agentury (uved’te),

— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Eurdpsky investi¢ny fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoctovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial’ tieto
subjekty poskytuji dostatoné financné zaruky,

— [ stkromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytuji
dostato¢né finan¢né zaruky,

39

Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii na
webovej stranke BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy
V Zmluvy o Eurdpskej Ginii a ur€ené v prisluSnom zakladnom akte.

—  Vpripade viacerych spésobov riadenia uved'te v oddiele ,, Poznamky ** presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

L]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

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

Vypracuju sa vykonnostné ramce na zaklade prislusnych postupov predchadzajiceho
programu Vv oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020, aby bol zber udajov G¢inny,
efektivny a v¢asny.

Systémy riadenia a kontroly

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

Akcie zamerané na cezhranicné ohrozenia zdravia sa budi vykonavat
prostrednictvom priameho riadenia s vyuzitim spdsobov vykondvania, ktoré ponika
nariadenie o rozpoctovych pravidlach, pricom ide najmd o granty a verejné
obstardvanie. Priame riadenie umoziuje uzatvarat dohody/zmluvy o grante s
prijimatel'mi/dodévatelmi priamo zapojenymi do Cinnosti, ktoré sluzia politikam
Unie. Komisia zabezpeluje priame monitorovanie vysledkov financovanych akcii.
Sposoby platieb financovanych akcii sa prisposobia rizikam suvisiacim s finanénymi
transakciami.

S cielom zabezpecit' ucinnost’, efektivnost' a hospodarnost’ kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost’ kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na tri
klaicové fazy plnenia grantov/zmlav v sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach:

— vyber navrhov/pontk, ktoré zodpovedaju politickym ciel'om nariadenia,

- prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly a kontroly ex ante, ktoré
zahffiaju vykonéavanie projektov, verejné obstaravanie, zalohové, priebezné
a zaverecné platby, riadenie zaruk,

na vzorke transakcii sa vykonaju aj kontroly ex post v priestoroch
prijimatelov/dodavatelov. Vyber tychto transakcii bude vychédzat z kombinacie
posudenia rizika a ndhodného vyberu.

Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnatornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Vykonavanie posilneného ramca Unie pre zdravotni bezpe¢nost vzhladom na
cezhrani¢né ohrozenia zdravia sa zameriava na pridel'ovanie verejnych zékaziek, ako
aj na viacero grantov na konkrétne ¢innosti a pre konkrétne organizacie.

Zmluvy o verejnom obstardvani sa budu uzatvarat’ najmé v takych oblastiach, ako st
prieskumy, Stadie, zber udajov, referencné porovnavanie, monitorovanie a
posudzovanie ¢innosti, odbornad priprava, informaéné technoldgie a komunikacné
sluzby atd’.

Granty sa budu poskytovat hlavne na podporné Ccinnosti pre mimovladne
organizacie, prislusné organy cClenskych Statov, zdravotnicke organizicie, narodné
agentury atd. Obdobie realizdcie dotovanych projektov a cinnosti sa pohybuje
vacsinou od jedného do troch rokov.

Hlavné rizika:
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* riziko, Ze sa ciele nariadenia nedosiahnu v plnej miere z dovodu nedostatocného
Cerpania alebo nedostato¢nej kvality ¢i meskania pri vykonavani vybranych
projektov alebo zmlav,

* riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych finan¢nych
prostriedkov v pripade grantov (zlozitost’ pravidiel financovania), ako aj v pripade
verejného obstardvania (obmedzeny pocet hospodarskych subjektov s pozadovanymi
odbornymi znalostami v spojeni s nedostatocnymi moznostami na porovnavanie
cenovych ponutk v uréitych odvetviach),

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestna Cinnost’;
zo systémov vnutornej kontroly tretich stran mozno vyvodit’ len ¢iasto¢nu istotu z
doévodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodéavatelov a prijimatelov, z
ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnitorné postupy s cielom pokryt uvedené rizika. Tieto vnutorné
postupy su v uplnom sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a zahriaja
opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nékladov a prinosov. V tomto ramci
Komisia nad’alej skima moznosti zlepSenia riadenia a dosahovania zvySenia
efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

Kontroly pred vykonavanim a po¢as vykonavania projektov:

» Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov zamerany na to, aby projekty a
zmluvy prispievali k cielom politiky, pricom sa zabezpec¢i systematické zapojenie
vsetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni projektov, ktoré sa
podla individuadlneho postdenia doplni o ndvStevy na mieste, vratane sprav o
rizikach vrcholovému manazmentu, so zachovanim primeranej rozpoctovej
pruznosti.

* Vyuziju sa modelové dohody o grante a zmluvy o poskytnuti sluzby vypracované v
ramci Komisie. Obsahuju viacero ustanoveni o kontrole, ako su auditorské
osvedCenia, finan¢né zaruky, audity na mieste, ako aj kontroly, ktoré vykonava
OLAF. Pravidla upravujice opravnenost nakladov sa zjednoduSuju, napriklad
vyuzivanim jednotkovych nédkladov, jednorazovych platieb, prispevkov, ktoré nie st
spojené s nakladmi, a inych moZnosti uvedenych v nariadeni o rozpoctovych
pravidlach. Tym sa znizia naklady na kontroly a pozornost’ sa sustredi na preverenia
a kontroly vo vysokorizikovych oblastiach.

* VSetci pracovnici podpiSu kodex dobrého uradného postupu. Pracovnici zapojeni
do vyberového postupu alebo riadenia dohod/zmliv o grante podpisu (aj) vyhlasenie
o tom, ze nie su v konflikte zdujmov. Pracovnici pravidelne absolvuji Skolenia a
pouzivaju siete na vymenu najlepsich postupov.

* V pravidelnych intervaloch sa vykonava administrativna kontrola technického
vykonavania projektu na zaklade sprav dodavatel'ov a prijimatel'ov o technickom
pokroku; okrem toho sa na zéklade individualneho posudenia planuju stretnutia s
dodavatel'mi/prijimatel'mi a navStevy na mieste.

Kontroly pri ukon¢eni projektu: Audity ex post sa vykonavaju na vzorke transakcii
s cielom overit’ na mieste opravnenost’ ziadosti o thradu nakladov. Cielom kontrol
je predchadzat’ vecnym chybam tykajicim sa zékonnosti a spravnosti finanénych
transakcii a tieto chyby odhalovat’ a napravit. S cielom dosiahnut’ vysoky vplyv
kontrol sa pri vybere prijimatel'ov, u ktorych sa ma vykonat’ audit, dba na to, aby sa
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kombinoval vyber na zéklade rizika s ndhodnym vyberom a v priebehu auditu na
mieste, pokial je to mozné, treba venovat’ pozornost’ prevadzkovym aspektom.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou siuvisiacich riadenych financénych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Roc¢né naklady na navrhovanu uroven kontrol v ramci treticho programu v oblasti
zdravia na roky 2014 — 2020 predstavovali priblizne 4 az 7 % ro¢ného rozpoc¢tu na
operacné¢ vydavky. Zdovodnuje sa to rdéznorodostou transakcii, ktoré sa maju
skontrolovat’. V oblasti zdravia priame riadenie zahfiia pridel'ovanie mnohych zmlav
a grantov na akcie na Skale od vel'mi malého po vel'mi velky rozsah, ako aj platby
mnohych prevadzkovych grantov mimovladnym organiziciam. Riziko spojené
S tymito c¢innostami suvisi s kapacitou (najmd) mensSich organizacii Uc¢inne
kontrolovat’ vydavky.

Komisia sa domnieva, Ze priemerné ndklady na kontroly budii pravdepodobne
rovnake v pripade akcii navrhnutych podl'a tohto nariadenia.

V ramci tretieho programu v oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020 bola v priebehu 5
rokov miera chybovosti pri auditoch na mieste tykajlcich sa grantov v ramci
priameho riadenia 1,8 %, zatial’ ¢o v pripade verejnych zakaziek predstavovala menej
ako 1%. Tato uroven chybovosti sa povazuje za prijatelna, ked'ze neprekracuje
hladinu vyznamnosti 2 %.

Navrhované akcie nebudi mat’ vplyv na spdsob, akym sa rozpoctové prostriedky
riadia v stcasnosti. Preukazalo sa, ze sucasny systém kontroly je schopny chybadm
a/alebo nezrovnalostiam predchadzat a/alebo ich odhalovat’ a pripadné chyby
a/alebo nezrovnalosti napravat. Upravi sa tak, aby zahfnial nové akcie a aby
zvySkova chybovost’ (po oprave) zostala pod uroviiou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice a planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

Komisia, pokial’ ide o jej ¢innosti tykajuce sa priameho riadenia, prijme vhodné
opatrenia, aby boli finanéné zaujmy Eurdpskej unie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, korupcii a inym protiprdvnym c¢innostiam, a to
ucinnymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sim a v pripade potreby ucinnymi, primeranymi a odrédzajacimi
sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktord bola
naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 196] a tyka sa najma tychto
preventivnych, detekénych a napravnych opatreni:

Komisia alebo jej zastupcovia a Dvor auditorov maju pravomoc vykonavat' na
zéklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov
grantov, dodavatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté financné prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly a in§pekcie na mieste v pripade
hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia takisto zavadza sériu opatreni, napriklad:
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— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajice z vykonavania nariadenia vyslovne
opravnia Komisiu vratane Uradu OLAF a Dvor auditorov na vykonavanie auditov,
kontrol na mieste a inSpekcii, ako aj na vymahanie neopravnene vyplatenych sim a v
pripade potreby na ukladanie administrativnych sankcii,

— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa ziadatelia a uchadzaci
kontroluju podla uverejnenych kritérii vylicenia na zaklade vyhlaseni a systému
vcasného odhalovania rizika a vylucenia (EDES),

— pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost nakladov, sa zjednodusia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoé¢tovych pravidlach,

— vSetkym pracovnikom zaoberajucim sa riadenim zmluvnych zélezitosti, ako aj
auditorom a kontrolérom, ktori overuji vyhldsenia prijimatel'ov na mieste, bude
poskytovana pravidelnd odbornd priprava o otdzkach sdvisiacich s podvodmi a
nezrovnalost’ami.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného rdamca a
rozpoctove riadky.
T Druh .
Rozpoétovy riadok vjdavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného il candidétskveh v zmysle ¢lanku
finan¢ného | (sl rajin andidatskyc . 21 ods. 2 pism. b)
ramca 1sto DRP/NRP® | EZVO" krajin® tiie“.‘fh nariadenia
rajin 0 rozpoctovych
pravidlach
2 06 06 01 — program EU4Health DRP ANO ANO ANO NIE
e Pozadované nové rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasledujii okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
‘o Druh .
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného v zmysle &lanku
finanéného | (sl it P ‘ 21 ods. 2 pism. b)
ramca 1so DRP/NRP é(;a\j/lg kandklda_t’skych tkretl_(",h nariadenia
rajin rajin 0 rozpoctovych
pravidlach
[XXYY YY YY] ) ) i i
ANO/NIE ANO/NIE ANO/NIE ANO/NIE

SK
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a4

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky/NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdépske zdruzenie voI'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zo zapadného Balkanu.
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3.2. Odhadovany finanény vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabul’ke:

v mil. EUR (zaokrdhlené na 3 desatinné miesta)

OKkruh viacroéného finanéného

Amca 2 Stdrznost’, odolnost’ a hodnoty
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
GR: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 222; a SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
Zévazky (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
06 06 01 — program EU4Health ' ’ ’ ’ : : : :
Prog Platby @ | 25750 | 51,500 | 51500 | 51500 | 51500 | 51500 | 51500 | 25,750 360,500
R stovy riadok Zéavazky (1b)
ozpoctovy riado Platby )
Administrativne rozpoctové prostriedky financované z finanéného
krytia na vykonavanie osobitnych programov*®
Rozpoctovy riadok ©)]
Zévazky s 360,500
o s . 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
Rozpoctové prostriedky 25 750
pre GR SANTE SPOLU Sar !
Platby 360,500
+3 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500

vyskum.
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Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii EU (povodné rozpoétové riadky ,,BA“), nepriamy vyskum, priamy

SK



Zavazky 4

* Operaéné rozpoctové prostriedky SPOLU

Platby ()

* Administrativne rozpoctové prostriedky financované z
finanéného krytia na vykondvanie osobitnych programov | ()

SPOLU
Rozpottové prostriedky Zavazky “4*® | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
OKRUHU 2 25750
. . Plath 546 ! 360,500
venbad LG gy S y "*| 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500

AK ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré operacné okruhy, zopakujte oddiel uvedeny vysSie:

* Opera¢né rozpodtové prostriedky SPOLU | Zavazky @

(v8etky operacné okruhy) Platby 6

Administrativne rozpoctové prostriedky financované z
finanéného krytia na vykondvanie osobitnych programov

SPOLU (vSetky operac¢né okruhy) ®
Rozpottové prostriedky Zavizky =4+6 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
OKRUHOV 1 a7 4 5750
viacroéného finan¢ného ramca SPOLU | pyyyy =s5+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(referencna suma)
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ramca

OKruh viacroéného finan¢ného 7

»~Administrativne vydavky*

Tento oddiel sa vyplni s pouZitim ,,rozpoétovych tidajov administrativnej povahy*, ktoré budu po prvykrat uvedené v prilohe k legislativnemu
finanénému vykazu (priloha V k vnutornym pravidlam), ktora je nahrana do aplikadcie DECIDE na tcely medziutvarovej konzultacie.

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2021 2022 2023 2024 2025 2026 a2r(1)§; SPOLU
GR: SANTE
* Cudské zdroje 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Ostatné administrativne vydavky 0120| 02120} 02120| 0120| 0120 0,120 | 0,120 0,840
GR SANTE SPOLU Rozpoctové prostriedky 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
Rozpoctové prostriedky S avizk W = Plath
OKRUHU 7 gpg}’lf)z y spolu =FlabY | 5990 | 2,990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 | 2,990 20,930
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné mi
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
0 0 0 0 0 0 2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 SPOLU
a nasl.
Rozpoctové prostriedky Zé&vazky 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 381,430
OKRUHOV 1az7
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU Platby 28,740 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 25,750 381,430

esta)
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 a nasl.
Uved’te ciele VYSTUPY
a vystupy
D
r
g u | Priemerné | 8 . 8 . 3 ) 3 . 3 ) B . B ) Poget | Naklady
h naklady 2 Néklady 2 Néaklady 3 Néaklady 3 Naklady 2 Néaklady 2 Néaklady 2 Néaklady spolu spolu
44
SPECIFICKY CIEL ¢. 1 Posilnit’
kapacity pripravenosti
Plan pripravenosti 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
EU, medziregionélne
prvky pripravenosti
Platforma 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
pripravenosti na
podévanie sprav
a zaznamenavanie
profilov krajin
v EWRS + audity
- Vystup
Specificky ciel & 1 medzisuget 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000
SPECIFICKY CIEL &. 2 Nepretrzita
odborna priprava pre zdravotnych
odbornikov v zaujme rieSenia kriz
v oblasti verejného zdravia
4 Vystupy su produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maji poskytnut’ (napr. pocet financovanych vymen Studentov, vybudované cesty v km atd’.).
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Programy odbornej

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Specificky ciel & 2 medzisudet

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

SPECIFICKY CIEL ¢&. 3 Digitalizovany
integrovany systém dohl'adu na Grovni
EU, lepsie odhalenie skorych signalov
na ucely presného posudzovania rizik

a reakcii na ne

Digitalizovana platforma dohl'adu
a vnutrostatne systémy

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

252,000

Specificky ciel’ &. 3 medzisudet

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

36,000

252,000

SPECIFICKY CIEL ¢. 4 Zriadenie
novych sieti laboratdrii a v oblasti latok
Pudského povodu

Referenéné laboratoria EU

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Specificky ciel’ & 4 medzisudet

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

SPECIFICKY CIEL ¢&. 5 Zodpovednost
agentur za posudzovanie rizik
Vv suvislosti s uréenymi chemickymi,
environmentalnymi, klimatickymi
ohrozeniami

Posudzovanie rizika

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Specificky ciel’ & 5 medzisudet

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

SPECIFICKY CIEL &. 6 Zavedend
Struktira a postupy uznavania
mimoriadnych situacii na arovni EU
(poradny vybor, nidzova aktivacia
procesov)

SK




Zriadeny poradny vybor (fungujuci ad- 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
hoc, v nidzovych pripadoch)
épeciﬁck}’/ ciel’ ¢. 6 medzisucet 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
SPOLU 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov

— v Navrh/iniciativa si  vyzaduje pouzitie administrativnych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabul’ke:

rozpoctovych

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rok
2021

Rok
2022

Rok
2023

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027
a nasl.

SPOLU

OKRUH 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Ostatné administrativne
vydavky

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

Medzisu¢et OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Mimo OKRUHU 7%
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne vydavky

Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

SPOLU

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Rozpoctové prostriedky potrebné na l'udské zdroje a na ostatné administrativne vydavky budi pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v rimci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.

45 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii

EU (povodné rozpodtové riadky ,,BA“), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

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

— v Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie ludskych zdrojov, ako je uvedené

V nasledujucej tabulke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdach ekvivalentu plného pracovného casu

Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2Ff)02k7
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | O
* Plan pracovnych miest (iiradnici a do¢asni zamestnanci)
XX 01 01 01 (Gstredie a zasttpenia Komisie) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (delegécie)
XX 01 05 01/11/21 (nepriamy vyskum)
10 01 05 01/11 (priamy vyskum)
* Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného ¢asu)®
XX 010201 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finan¢ného krytia) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED v delegaciach)
XX 01,04 yy'" — Ustredie
— delegécie
XX 01 05 02/12/22 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)
10 01 05 02/12 (ZZ, DAZ, VNE — priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te)
SPOLU 21 21 21 21 21 21 21

XX predstavuje prislusnu oblast politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budi pokryté Gradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby bud( doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu
GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoétovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa majii vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Zamestnanci zodpovedni za dohlad nad akciami podla ramca pre cezhranicné
ohrozenia zdravia delegovanymi na ECDC, organizaciu stretnuti s ¢lenskymi Statmi,
vedecky prehlad studii, zahrnutie vysledkov s§tidii, koordinaciu skupin odbornikov,
riadenie zmlulv, spravu a IT podporu

Externi zamestnanci

Administrativne podporné ulohy

46

47

(povodné rozpoctové riadky ,,BA®).
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ZZ = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =
dodasny agentlrny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.
Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operanych rozpoctovych prostriedkov
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3.2.4.

Navrh/iniciativa:

Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

— v moze byt v plnej miere financovana prerozdelenim v ramci prisluSného okruhu

viacro¢ného finan¢ného ramca (VFR).

Akcie podl'a tohto navrhu sa budu financovat’ z programu EU4Health (priamo alebo
prerozdelenim z daneho programu).

— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych néstrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky, zodpovedajice sumy a nastroje,
ktorych pouzitie sa navrhuje.

— [ si vyzaduje reviziu VFR.

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

3.2.5.  Prispevky od tretich stran
Navrh/iniciativa:
— v nezahina spolufinancovanie tretimi stranami
— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujuce;j
tabulke:
rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok [ Rok | Rok | Rok | e (omibod | Spolu
N N+1 N+2 N+3 yenwy ) P P
Uved’te spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU

48

SK

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zacCina vykonavat. Nahrad'te ,,N* o¢akdvanym prvym
rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujucich rokoch.
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3.3.

Odhadovany vplyv na prijmy

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

— [ Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujucej

tabulke:
- I:|
— O

vplyv na vlastné zdroje

vplyv na iné prijmy

— uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov []

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Rozpodtové Vplyv navrhu/iniciativy*
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dispozicii
prijmov: V beznom Rok Rok Rok Rok Uved'te vietky roky, pocas ktorych vplyv
rozpoctovom N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoétové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. sposob/vzorec pouzity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek dalgie

informéacie).

49

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