1998D2119 — CS — 28.12.2007 — 003.001 — 1

Tento dokument je tieba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ¢&. 2119/98/ES
ze dne24. zari 1998
o zrizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly prenosnych nemoci ve Spolecenstvi

(UK. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Rozhodnuti Komise 2003/534/ES, ze dne 17. Cervence 2003 L 184 35 23.7.2003
»M2  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. L 284 1 31.10.2003
zaii 2003

» M3 Rozhodnuti Komise 2007/875/ES, ze dne 18. prosince 2007 L 344 48 28.12.2007



1998D2119 — CS — 28.12.2007 — 003.001 — 2

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY &
2119/98/ES

ze dne24. zari 1998

o ziizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly pienosnych
nemoci ve Spolecenstvi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 129 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise (1),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (?),
s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 189b Smlouvy (%), ve svétle
spole¢ného znéni schvaleného Dohodovacim vyborem dne 27. kvétna
1998,

(1)  vzhledem k tomu, Ze prevence nemoci, zejména nejrozsirenéjsich
zavaznych nemoci, je pro SpolecCenstvi prioritou vyZzadujici
celkovy piistup koordinovany mezi ¢lenskymi staty;

(2)  vzhledem k tomu, ze Evropsky parlament v usneseni o politice
vefejného zdravi po Maastrichtu (°) vyzval Komisi ke ziizeni sité
ptesahujici hranice za ucCelem stanoveni nemoci podléhajicich
ohlasovaci povinnosti, dale za ucelem sbéru, aktualizace, analy-
zovani a $ifeni 0daji clenskych stati o téchto nemocich a za
ucelem spoluprace s vnitrostatnimi a mezinarodnimi zatizenimi
v téchto zalezitostech;

(3)  vzhledem k tomu, Ze Rada v usneseni ze dne 2. ¢ervna 1994 (°)
o ramci akci SpoleCenstvi v oblasti vefejného zdravi souhlasila
Rada s tim, Ze je v soucasnosti tfeba veénovat prioritu zejména
pfenosnym nemocem;

(4)  vzhledem k tomu, ze Rada v zavérech ze dne 13. prosince 1993
(7) uvazila, ze je potfeba vybudovat na arovni Spoleenstvi sit’
pro sledovani a kontrolu prenosnych nemoci s hlavnim ucelem
sbirat a koordinovat informace monitorovacich siti v ¢lenskych
statech;

(5) vzhledem k tomu, ze Rada ve stejnych zavérech pozadala
Komisi, aby ve svych navrzich tykajicich se ramce pro akce
v oblasti vefejného zdravi vénovala zvlastni pozornost vybudo-
vani epidemiologické sit¢ ve SpoleCenstvi, s pfihlédnutim
k existujicim postuplim a mechanismim na urovni Spolecenstvi
a Clenskych statl, a zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti tidaja;

" Uf vést. C 123, 26.4.1996, s. 10 a
Ut. vést. C 103, 2.4.1997, s. 11

Q) Uf vést. C 30, 30.1.1996, s. 1.

(®) Ut vést. C 337, 11.11.1996, s. 67. )

(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 13. listopadu 1996 (Ut. vést.
C 362, 2.12.1996, s. 111), spolecny postoj Rady ze dne 22. Cervence 1997
(UT. vést. C 284, 19.9.1997, s. 10) a rozhodnuti Evropského parlamentu ze
dne 14. ledna 1998 (Ut vést. C 34, 2.2.1998, s. 70). Rozhodnuti Evropského
parlamentu ze dne 15. ¢ervence 1998 (Uft. vést. C 292, 21.9.1998). Rozhod-
nuti Rady ze dne 20. Cervence 1998.

() Ut vést. C 329, 6.12.1993, s. 375.

(®) Ut. vést. C 165, 17.6.1994, s. 1.

() Ut vést. C 15, 18.1.1994, s. 6.
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vzhledem k tomu, ze Rada a ministii zdravotnictvi, zasedajici
v Radé, v usneseni ze dne 13. listopadu 1992 o sledovani
a kontrole pifenosnych nemoci (') zdlraznili nutnost zlepsit
v ramci SpoleCenstvi pokryti a ucinnost existujicich siti mezi
¢lenskymi staty pro sledovani pfenosnych nemoci (véetné dato-
vych siti) a také nutnost udrzeni, navazani nebo posileni koordi-
nace mezi nimi pii sledovani vyskytu pfenosnych nemoci tam,
kde by takova ¢innost mohla zhodnotit stavajici opatient;

vzhledem k tomu, Ze ve stejném usneseni Rada a ministii zdra-
votnictvi, zasedajici v Radé, zdiraznili vyznam sbéru udaju
z ¢lenskych statl o omezeném poctu vzacnych a vaznych nemoci,
které vyzaduji velky vzorek pro epidemiologické studie;

vzhledem k tomu, Ze ve stejném usneseni Rada a ministii zdra-
votnictvi, zasedajici v Rad¢, vyzvali Komisi, aby provéftila, zda je
zadouci upfednostnit urcit¢ vhodné névrhy tykajici se sledovani
a kontroly pfenosnych nemoci, mimo jiné se zfetelem na odha-
dovanou efektivnost nakladu;

vzhledem k tomu, Ze v souladu se zasadou subsidiarity mize byt
jakékoliv nové opatieni v oblasti nepatfici do vylucné pravomoci
Spolecenstvi, jako je epidemiologicky dozor a kontrola pienos-
nych nemoci, piijato Spolecenstvim, pouze pokud muize byt cili
navrhované akce z divodu rozsahu nebo dopadu navrhovanych
akci dosazeno 1épe Spolecenstvim nez ¢lenskymi staty;

vzhledem k tomu, Ze rlizné Grovné a potieby epidemiologického
dozoru nad prenosnymi nemocemi v Clenskych statech si zadaji
zalozeni stalé sité na Grovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni, kterd maji byt pfijata v oblasti
zdravi, musi zohlednit jiné akce Spolecenstvi v oblasti vetfejného
zdravi nebo akce s dopadem na vefejné zdravi;

vzhledem k tomu, Ze opatieni, ktera maji byt ucinéna podle
tohoto rozhodnuti jsou pfijimana bez harmonizace pravnich pred-
pisu Clenskych stati;

vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 647/96/ES ze dne 29. bfezna 1996 o pfijeti programu akce
Spolecenstvi o prevenci AIDS s nékterych dalSich pfenosnych
nemoci v ramci akci v oblasti vefejného zdravi (1996 az 2000)
(?) pfedpoklada Cetné akce SpoleCenstvi pro vytvofeni a rozvoj
siti pro sledovani a kontrolu n€kterych pfenosnych nemoci, jejich
v¢asné odhalovani a podporu vycviku terénnich epidemiologt;

vzhledem k tomu, Ze je nutné prohloubit spolupraci s pfislusnymi
mezinarodnimi organizacemi, zejména se Svétovou zdravotnickou
organizaci, hlavné pokud jde o Kklasifikaci nemoci, a pouzivat
vhodnou terminologii a technologii;

vzhledem k tomu, Ze je nutné podporovat spolupraci se tfetimi
zemémi, zejména v piipadech prvotniho nebo opakovaného
vyskytu vaznych pfenosnych nemoci;

vzhledem k tomu, Ze nedavny prvotni nebo opakovany vyskyt
vaznych prenosnych nemoci ukazuje, Ze v naléhavé situaci musi
byt vSechny potiebné informace a Gdaje shromazdéné v souladu
s dohodnutou metodologii rychle sdélena Komisi;

vzhledem k tomu, Ze za UcCelem zajiSténi ochrany obyvatelstva
v piipadé ohrozeni si musi Clenské staty ihned vymeénit odpovi-
dajici udaje a informace prostfednictvim sité SpolecCenstvi; ze je
tieba trvale upfednostiiovat ochranu vetejného zdravi;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 92/117/EHS ze dne
17. prosince 1992 o ochrannych opatfenich proti nékterym

. vest. C 326, 11.12 1992, s. 1.
. vést. L 95, 16.4.1996, s. 16.
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zoondézam a n€kterym puvodclim zoondz u zvitat a v produktech
zivoCisného plivodu se zaméfenim na predchazeni ohniskim
infekce a otravdm z potravin (') se vztahuje rovnéz zplisobem
na informace o zoonozach postihujicich clovéka; ze uvedena
smérnice stanovi systtm pro sbér a pfenos informaci
o specifickych zoon6zach a puvodcich zoondz;

vzhledem k tomu, Ze vybudovani sité pro epidemiologicky dozor
a kontrolu pfenosnych nemoci na trovni Spolecenstvi nutné pred-
poklada dodrzovani pravnich pfedpist tykajicich se ochrany
jednotlived s ohledem na zpracovani osobnich udaji a zavedeni
opatfeni, jez zajisti divérnost a bezpecnost téchto udaji; ze v této
souvislosti Evropsky parlament a Rada pfijaly smérnici 95/46/ES
)

vzhledem k tomu, Ze projekty Spolecenstvi v oblasti telematické
vymény dat mezi spravami (IDA) (°) a projekty G7 by mély byt
uzce koordinovany s provadénim akci Spolecenstvi tykajicich se
epidemiologického dozoru a kontroly ptenosnych nemoci;

vzhledem k tomu, Ze je tfeba vzit v uvahu Usili vyvinuté na
podporu mezinarodni spoluprace v této oblasti, zejména jako
soucasti spolecného akéniho planu se Spojenymi staty;

vzhledem k tomu, ze je v piipadé ohrozeni dilezité posilit spolu-
praci mezi prislusSnymi vnitrostatnimi strukturami nebo organy,
zejména pokud jde o identifikaci biologickych vzorku;

vzhledem k tomu, ze se zadné postupy Spolecenstvi, které mohou
byt piijaty pro rychlou vyménu informaci, nedotykaji prav
a povinnosti Clenskych statd vyplyvajicich z dvoustrannych
nebo mnohostrannych smluv a dohod;

vzhledem k tomu, Ze je nutné stanovit postup pii podpote koor-
dinace mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o opatfeni, ktera se tyto
staty mohou rozhodnout pfijmout za ucelem kontroly Sifeni
pfenosnych nemoci; Ze pfijeti a provadéni takovych opatieni
spada do vyluéné pravomoci ¢lenskych statu;

vzhledem k tomu, ze je dilezité, aby Komise zprovoznila sit
Spolecenstvi v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty; Zze je proto
nutné stanovit postup na zajisténi plné icasti ¢lenskych statli na
zprovoznéni site;

vzhledem k tomu, Ze naklady, jez vzniknou provozem sit¢ na
urovni Spolecenstvi, by mély byt hrazeny z prostfedkd Spolecen-
stvi nebo z ptislusnych programii Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, ze naklady, jez vzniknou provozem sité na
vnitrostatni Urovni, musi financovat samotné clenské staty,
pokud ptedpisy Spolecenstvi nestanovi jinak;

vzhledem k tomu, Ze 20. prosince 1994 byl dohodnut modus
vivendi mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi tykajici
se provadécich opatieni k aktim pfijatym v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 189b Smlouvy (%),

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

Cléanek 1

Cilem tohoto rozhodnuti je s pomoci Komise vybudovat na trovni
Spolecenstvi sit’ na podporu spoluprace a koordinace mezi Clenskymi

. vést. L 62, 15.3.1993, s. 38.
. vest. L 281, 23.11.1995, s. 31.
. vest. L 269, 11.11.1995, s. 23
. vést. C 102, 4.4.1996, s. 1.
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staty s cilem zdokonalit ve Spolecenstvi prevenci a kontrolu skupin
pfenosnych nemoci uvedenych v pfiloze. Sit' se pouZije pro:

— epidemiologicky dozor nad témito nemocemi a

— systém véasného varovani a reakce pro ucely prevence a kontroly
téchto nemoci.

Pokud jde o epidemiologicky dozor, ziidi se sit' zahajenim stalé
vzajemné komunikace, s vyuzitim vSech vhodnych technickych
prostiedkl, mezi Komisi a témi strukturami nebo organy, které jsou
na urovni kazdého clenského statu a pod jeho odpovédnosti piislusné
na vnitrostatni urovni a jsou povéfeny sbérem informaci vztahujicich se
k epidemiologickém dozoru nad pienosnymi nemocemi, a stanovenim
postupti pro Sifeni odpovidajicich udaji vyplyvajicich z dozoru na
urovni Spolecenstvi.

Pokud jde o systém vcéasného varovani a reakce, zfidi se sit’ zahdjenim
stalé vzajemné komunikace pomoci vhodnych prostfedkii mezi Komisi
a organy prisluSnymi pro vetejné zdravi v kazdém Clenském staté pove-
fenymi rozhodovanim o opatfenich, kterda mohou byt nezbytna za
ucelem ochrany vefejného zdravi.

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci této site.

Cléanek 2

Pro tucely tohoto rozhodnuti se:

1. ,,epidemiologickym dozorem* rozumi trvale probihajici systematicky
sbér, analyza, vyklad a Sifeni zdravotnickych udaji, vcetné epide-
miologickych studii, tykajicich se skupin pfenosnych nemoci uvede-
nych v pfiloze, vztahujici se zejména k Sifeni takovych nemoci
v Case a prostoru a k analyze faktord rizikovych z hlediska nakazy,
aby bylo mozné pfijmout vhodnéd preventivni opatfeni nebo proti-
opatfeni;

2. ,prevenci a kontrolou pfenosnych nemoci rozumi cely rozsah
opatfeni, véetné epidemiologickych Setfeni, pfijimanych pfislusnymi
organy veftejného zdravi v ¢lenskych statech, aby se zabranilo Sifeni
pfenosnych nemoci nebo se zastavilo;

3. ,.siti Spolecenstvi® rozumi sit’ pro epidemiologicky dozor a kontrolu
prenosnych nemoci, konkrétné¢ systém, kterym se provadi vyména
nutnych informaci pro ¢innosti uvedené v bodech 1 a 2.

Cléanek 3

S cilem zajistit ucinné fungovani sité¢ SpoleCenstvi, pokud jde
o epidemiologicky dozor, a dosazeni jednotné informovanosti v tomto
ramci je tieba urcit postupem podle ¢lanku 7

a) prenosné nemoci, které sit’ Spolecenstvi postupné pokryje;

b) kritéria pro vybér téchto nemoci s ohledem na kategorie uvedené
v priloze a stavajici sit€ spoluprace pro dozor nad nemocemi, které
Ize dale rozsifovat;

¢) definice pfipadd, zejména klinické a mikrobiologické vlastnosti;

d) vlastnosti a druh tidaji a informaci uréenych ke sbirani a pfedavani
strukturami nebo organy uvedenymi v ¢l. 1 druhém pododstavci
v oblasti epidemiologického dozoru a zpusoby zajisténi srovnatel-
nosti a sluéitelnosti téchto udaji;

e) metody epidemiologického a mikrobiologického dozoru;

f) obecné pokyny pro pfijimana ochranna opatfeni, zejména na vnéjsSich
hranicich ¢lenskych statti v ptipadech ohroZzeni;
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g) obecné pokyny pro informace a navody osvédcenych postupli pro
verejnost;

h) vhodné technické prostfedky a postupy pro Sifeni a analyzu daji na
urovni Spolecenstvi.

Clének 4

Kazda struktura nebo organ uvedené v ¢l. 1 druhém nebo tfetim
pododstavci dodava do sité Spolecenstvi:

a) informace tykajici se prvotniho nebo opakovaného vyskytu ptipadi
prenosnych nemoci uvedenych v ¢l. 3 pism. a) v Clenském staté, ke
kterému struktura nebo organ patii, spolu s informacemi o pouzitych
kontrolnich opatienich;

b) vSechny vyznamné informace o vyvoji epidemiologické situace, za
kterou odpovida z hlediska sbéru informaci;

¢) informace o neobvyklych epidemiologickych ukazech nebo novych
prenosnych nemocich neznamého ptivodu;

d) vSechny relevantni informace, které ma

— o pripadech pfenosnych nemoci, které patii do kategorii uvede-
nych v priloze,

— o novych pfenosnych nemocich neznamého plivodu ve tretich
zemich;

e) informace tykajici se existujicich nebo navrhovanych mechanismui
a postuptt pro prevenci a kontrolu pienosnych nemoci, zejména
v piipadech ohrozeni;

f) veskeré vyznamné zfetele, které by mohly pomoci ¢lenskym statim
koordinovat své Usili o prevenci a kontrolu pienosnych nemoci,
véetné vSech pfijatych protiopatieni.

Clének 5

Komise poskytne informace uvedené v ¢lanku 3 vSem strukturam
a organim uvedenym v c¢lanku 1. Kazda struktura nebo organ zajisti,
ze informace, které dodava do sit€, podle ¢lanku 4, jsou bezodkladné
pfedavany vSem dalSim zGcastnénym strukturdm nebo organtim
a Komisi.

Clanek 6

1. Clenské staty vedou na zakladé informaci dostupnych prostiednic-
tvim sit€¢ Spolecenstvi vzajemné konzultace ve spojeni s Komisi s cilem
koordinovat sva usili o prevenci a kontrolu prenosnych nemoci.

2. Pokud clensky stat hodla pfijmout opatfeni pro kontrolu pfenos-
nych nemoci, musi dfive, nez tato opatfeni pfijme, informovat prostied-
nictvim sit¢ SpoleCenstvi ostatni ¢lenské stity a Komisi o druhu
a rozsahu zminénych opatfeni. Doty¢ny c¢lensky stat musi také prostred-
nictvim sit€¢ SpoleCenstvi konzultovat s dalSimi clenskymi staty
a Komisi druh a rozsah planovanych opatieni, kromé ptipada, kdy je
potieba chranit vefejné zdravi tak naléhava, ze tyto konzultace nejsou
mozné.

3.  Pokud clensky stdt musi pfijmout urychlen¢ kontrolni opatieni
jako odezvu na prvotni nebo opakovany vyskyt pienosnych nemoci,
informuje o tom co nejdfive prostfednictvim sit¢ SpoleCenstvi ostatni
Clenské staty a Komisi.
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V tadné odiivodnénych zvlastnich pripadech mohou byt vhodna preven-
tivni a ochranna opatieni zavedena vzajemnou dohodou mezi ¢lenskymi
staty ve spojeni s Komisi pfijata ¢lenskymi staty, které si tak pfeji.

4. Clenské staty koordinuji na zakladé konzultaci a poskytovanych
informaci ve spojeni s Komisi svoji ¢innost ohledné¢ opatieni, ktera
pfijaly nebo hodlaji pfijmout na vnitrostatni trovni.

5. Postupy tykajici se informaci a konzultaci uvedenych v odstavcich
1, 2 a 3 a postupy tykajici se koordinace uvedené v odstavcich 1 a 4
budou stanoveny postupem podle ¢lanku 7.

Clanek 7
1. 'V otazkach provadéni tohoto rozhodnuti je Komisi napomocen
vybor.

2. Pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES (') s ohledem na
¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

3. Vybor piijme svij jednaci tad.

Clanek 8

Ptilohu 1ze ménit nebo doplnovat postupem podle ¢lanku 7.

Cléanek 9

Kazdy clensky stat ur¢i do Sesti mésicth od vstupu tohoto rozhodnuti
v platnost struktury nebo organy uvedené¢ v ¢l. 1 druhém a tfetim
pododstavci a oznami to Komisi a ostatnim ¢lenskym statim. Struktury
nebo organy takto urcené budou vefejné¢ oznaceny Clenskymi staty jako
soucast sité Spolecenstvi ziizené timto rozhodnutim.

Cléanek 10

Pro tcely tohoto rozhodnuti podporuji piislusné organy ¢lenskych statd
a Spolecenstvi spolupraci se tietimi zemémi a mezinarodnimi organiza-
cemi plsobicimi v oblasti vefejného zdravi, zejména se Svétovou zdra-
votnickou organizaci.

Clének 11

Toto rozhodnuti se pouzije, aniz jsou dotéeny smérnice 92/117/EHS
a 95/46/ES.

Cléanek 12

1.  Timto rozhodnutim neni dotéeno pravo ¢lenskych statd zachovat
nebo zavést jiné mechanismy, postupy a opatfeni ve vnitrostatnim
systému pro epidemiologicky dozor a kontrolu pfenosnych nemoci.

2. Timto rozhodnutim nejsou dotéena prava a povinnosti ¢lenskych
zemi plynouci ze stavajicich nebo budoucich dvoustrannych nebo

() Rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. &ervna 1999 o postupech pro
vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi (Uf. vést. L 184,
17.7.1999, s. 23).
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mnohostrannych smluv a dohod v oblastech, kterych se toto rozhodnuti
tyka.

Clanek 13

Komise s pomoci ¢lenskych statti zajisti plnou soudrznost a dopliikovost
tohoto rozhodnuti s odpovidajicimi programy a iniciativami Spolecen-
stvi, véetné téch, které se tykaji akci souvisejicich s vefejnym zdravim,
a zejména s ramcovym programem tykajicim se statistickych informaci,
projektll v oblasti telematické vymény dat mezi spravami a ramcovym
programem pro vyzkum a technicky rozvoj, zvlasté jeho ¢asti tykajici se
vyuziti telematiky.

Cldnek 14
1. Komise pravidelné¢ ptredkladda Evropskému parlamentu a Radé
zpravy hodnotici provoz sité¢ Spolecenstvi.

2. Prvni zprava ptedlozena do tii let od vstupu tohoto rozhodnuti
v platnost se zaméii zejména na ty prvky sit¢ SpolecCenstvi, které je
tieba zlepSit nebo pfizplsobit. Rovnéz zahrne néavrhy, které Komise
poklada za potiebné pro zménu nebo ptizplsobeni tohoto rozhodnuti.

3.  Komise poté kazdych pét let provede hodnoceni sit€ Spolecenstvi
se zvlastnim zietelem ke strukturalnim kapacitam a ¢innému vyuZzivani
zdrojti, a podd o tom zpravu Evropskému parlamentu a Radé.

Clének 15

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem 3. ledna 1999.

Clének 16

Toto rozhodnuti je ureno Clenskym statim.
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PRILOHA
SEZNAM KATEGORIi PRENOSNYCH NEMOCI
— Nemoci, jimz lze pfedchazet ockovanim
— Sexudalné pfenosné nemoci
— Virova hepatitida
— Nemoci pienaSené potravou
— Nemoci ptenaSené vodou a nemoci zavislé na prostredi
— Nazokomialni infekce

— Jiné nemoci ptenasené nekonvencénimi Ciniteli (véetné Creutzfeld-Jakobovy
nemoci)

— Prenosné nemoci, které mohou vést k potencialnim ohrozenim mezinarodniho
vyznamu identifikovanym podle pfilohy 2 mezinadrodniho zdravotniho fadu

— Choroby pfenasené vektory
— Zoondzy

— Jiné pfenosné nemoci s vyznamem pro vetejné zdravi, véetné nemoci vyvo-
lanych zdmérnym uvolnénim pavodctl.



