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ROZHODNUTI

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ¢&. 1082/2013/EU
ze dne 22. fijna 2013

o vaznych pFeshrani¢nich zdravotnich hrozbich a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parla-
mentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodéiského a socidl-
niho vyboru (1),

po konzultaci s Vyborem region,

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Clanek 168 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (déle jen
,<Smlouva o fungovini EU“) mimo jiné stanovi, ze pfi
vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie md
byt zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.
Uvedeny c¢lanek dédle stanovi, Ze md cinnost Unie
dopliovat politiky ¢lenskych statti a zahrnovat sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asné varo-
vani pfed nimi a boj proti nim a Ze clenské stity ve

(1) UF. vést. C 181, 21.6.2012, s. 160.

(3) Postoj Evropského parlamentu ze dne 3. cervence 2013 (dosud
nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 7. fijna
2013.

spojeni s Komisi mezi sebou maji koordinovat své poli-
tiky a programy v oblastech, na néz se vztahuje ¢innost
Unie v oblasti vefejného zdravi.

(2)  Rozhodnutim  Evropského parlamentu a  Rady
¢ 2119/98JES (}) byla ziizena sit epidemiologického
dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spolecenstvi.
ZkuSenosti z provadéni tohoto rozhodnuti potvrzuji, ze
koordinovany postup Unie v oblasti sledovani vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asného varovani
lidského zdravi pfidanou hodnotu. Aviak v disledku
vyvoje na trovni Unie i na mezindrodni Grovni v minu-
lych deseti letech je tieba provést pfezkum uvedeného
pravniho rdmce.

(3)  Kromé pfenosnych nemoci by mohla fada jinych zdroju
ohrozeni zdravi, zejména tykajicich se jinych biologic-
kych nebo chemickych ¢initelt ¢i ekologickych udalosti
zahrnujicich  nebezpe¢i vyvoland zménou klimatu,
ohrozit z divodu svého rozsahu nebo zdvaznosti zdravi
ob¢ant v celé Unii, vést k selhdni klicovych odvétvi
v socidlni a ekonomické oblasti a ohrozit schopnost
reakce jednotlivych c¢lenskych statl. Pravni ramec ziizeny
v rémci rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by mél byt proto
roziifen i na ostatni hrozby a zajistit koordinovany
$ird{ piistup ke zdravotni bezpec¢nosti na trovni Unie.

(4)  Ddulezitou dulohu pfi koordinaci neddvnych krizi
s vyznamem pro Unii sehrdla neformalni skupina slozend
ze zastupct Clenskych statt na vysoké drovni, nazyvand
Vybor pro zdravotni bezpe¢nost a ustavend na zdkladé
zdvért predsednictvi ze dne 15. listopadu 2001 o biotero-
rismu. Této skupiné je tieba dat oficidln{ status a p¥idélit
ji nélezité vymezenou ulohu, aby nedochdzelo ke zdvo-
jovani asili s ostatnimi subjekty Unie pfislusnymi pro
fzeni rizik.

() UF. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.
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ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stiediska
pro prevenci a kontrolu nemoci (') (ECDC) zmociiuje
toto stfedisko k dozoru nad rizikem, které hrozba
pfenosnych nemoci a onemocnéni nezndmého piivodu
predstavuji pro lidské zdravi, a ke zji§tovani a posuzovani
tohoto rizika. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci postupné pievzalo od sité SpoleCenstvi zi{zené
v ramci rozhodnuti ¢ 2119/98/ES epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi a provozovani
systému v¢asného varovani a reakce. Tyto zmény nejsou
zohlednény v rozhodnuti ¢. 2119/98/ES, protoze bylo
pfijato pfed vytvofenim Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci.

Mezindrodn{ zdravotnické predpisy (2005) (déle jen
Jmezindrodni zdravotnické pfedpisy”) pfijaté na 58.
Svétovém zdravotnickém shromédzdéni dne 23. kvétna
2005 posilily koordinaci mezi ¢lenskymi stity Svétové
zdravotnické organizace (WHO), které zahrnuji vSechny
Clenské staty Unie, v oblasti pfipravenosti a reakce na
ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu.
Prévni pfedpisy Unie by mély tento vyvoj zohlednit,
véetné integrovaného piistupu WHO zohlediujiciho
veskerd rizika a pokryvajictho vSechny kategorie hrozeb
bez ohledu na jejich ptivod.

Toto rozhodnuti by se mélo pouzit, aniz by byla dotéena
ostatn{ zdvaznd opatfeni tykajici se konkrétnich ¢innosti
nebo stanoveni norem kvality a bezpecnosti urcitych
vyrobkd, kterd stanovi zvldstni povinnosti a ndstroje
pro sledovani konkrétnich pfeshrani¢nich hrozeb, véasné
varovéani pfed nimi a boj proti nim. Mezi tato opatfeni
pati{ zejména pfislusné pravni piedpisy Unie upravujici
spolecné otdzky bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi,
které se tykaji zbozi, jako jsou farmaceutické ptipravky,
zdravotnické prostiedky a potraviny, a expozice ionizu-
jicimu zéfeni.

Ochrana lidského zdravi je prifezovou zélezitosti a tyka
se fady politik a ¢innosti Unie. S cilem dosdhnout vysoké
trovné ochrany lidského zdravi a vyhnout se prekryvani
¢innosti, zdvojovani Gsili nebo protichtidnym opatfenim
by Komise méla ve spojeni s clenskymi stity zajistit
koordinaci a vzdjemnou vyménu informaci mezi mecha-
nismy a strukturami zfizenymi na zdkladé tohoto
rozhodnuti a dal$imi mechanismy a strukturami zavede-
nymi na tdrovni Unie a na zdkladé Smlouvy o zaloZeni
Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (ddle jen
,<Smlouva o Euratomu“), jejichz cinnosti se vztahuji
k pldnovani ptipravenosti a reakci na vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, jejich sledovani, véasnému varovani
pfed nimi a boji proti nim. Komise by zejména méla
zajistit, aby byly shromazdovadny pfislusné informace
z jednotlivych systémi véasného varovani a vymény

(") Uf. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.
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a aby byly pfedavany prostiednictvim systému vc¢asného
varovani a reakce ¢lenskym stdtim.

Struktury pro koordinaci reakci na vdzné preshranicni
zdravotni hrozby zi{zené timto rozhodnutim by za
vyjimeénych okolnosti mély byt dostupné ¢lenskym
statim a Komisi i tehdy, pokud se na uvedenou hrozbu
toto rozhodnuti nevztahuje a pokud je mozné, Zze
opatfeni v oblasti vefejného zdravi piijatd v reakci na
tuto hrozbu nestaci k zajisténi vysoké trovné ochrany
lidského zdravi. Clenské stéty by mély ve spojeni s Komisi
koordinovat reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost,
zi{zeném timto rozhodnutim, pfi¢emz by piipadné mély
tzce spolupracovat s dal$imi strukturami, které byly na
arovni Unie a v rdmci Smlouvy o Euratomu ziizeny pro
Ucely sledovani téchto hrozeb, v¢asného varovani pred
nimi nebo boje proti nim.

Plidnovani pfipravenosti a reakce je zdkladnim prvkem
umoziujicim G¢inné sledovani vdznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, véasné varovani pted nimi a boj
proti nim. Toto pldnovdni by mélo zahrnovat zejména
pfiméfenou piipravenost kli¢ovych odvétvi spolecnosti,
jako je energetika, doprava, komunikace nebo civilni
ochrana, spoléhajicich v krizové situaci na dobfe pfipra-
vené systémy v oblasti vefejného zdravi, které naopak
zdviseji na fungovdni téchto odvétvi a na udrzovéni
zdkladnich sluzeb na dostate¢né drovni. V piipadé
vazné  preshraniéni zdravotni hrozby zplsobené
zoondzou je dalezité zajistit pro Gcely planovéni pfipra-
venosti a reakce vzdjemnou spoluprdci mezi zdravotnic-
tvim a veterindrnim lékafstvim.

Preshrani¢ni zdravotni hrozby jsou ¢asto spojeny s pato-
geny prenosnymi mezi lidmi. Témto pienosum nelze
zcela zabrénit, obecnd hygienickd opatfeni viak mohou
vyznamné piispét k omezeni rychlosti a rozsahu §ifeni
patogenu, a snizit tak riziko obecného ohroZeni. Tato
opatfeni by mohla zahrnovat informace o spravnych
hygienickych ndvycich, jako je d¢inné myti a suSeni
rukou v kolektivnich zafizenich a na pracovisti, a méla
by zohlediiovat stdvajici doporuceni Svétové zdravot-
nické organizace.

Mezindrodni zdravotnické piedpisy jiz vyzaduji, aby
¢lenské staty rozvijely, posilovaly a udrzovaly schopnosti
zji§tovani, posuzovéani a oznamovani ohroZeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu a reakce na né. Konzul-
tace za tGcelem koordinace mezi ¢lenskymi stity je nutnd
v zdjmu podpory vzdjemné spoluprice mezi ndrodnim
planovanim pfipravenosti vzhledem k mezindrodnim
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normdm, pfiemz je nutno brit ohled na pravomoci
Clenskych statl organizovat své systémy zdravotnictvi.
Clenské stity by mély Komisi pravidelné poskytovat
informace o aktudlnim stavu svého pldnovani pfiprave-
nosti a reakce na vnitrostatn{ drovni. Informace ¢len-
skych statt by mély zahrnovat prvky, které musi clenské
staty hldsit Svétové zdravotnické organizaci v kontextu
mezindrodnich zdravotnickych pfedpist. Tyto informace
by se mély tykat zejména pfeshrani¢niho rozméru plano-
vani pfipravenosti a reakce. Komise by méla ziskané
informace usporddat a méla by zajistit jejich vyménu
mezi ¢lenskymi stdty prostfednictvim Vyboru pro zdra-
votni bezpecnost. Rozhodne-li se ¢lensky stit vyrazné
revidovat své planovani pfipravenosti na vnitrostatn{
trovni, mél by tuto skutecnost sdélit Komisi a vcas ji
informovat o hlavnich aspektech této revize, aby bylo
mozné vyménovat tyto informace s Vyborem pro zdra-
votni bezpecnost a pifpadné s nim vést konzultace.

Evropsky parlament v usneseni ze dne 8. bfezna 2011
a Rada v zdvérech ze dne 13. zdi 2010 zdtraznily
potiebu zavedeni spole¢ného postupu pro spolecné
zaddvani vefejnych zakdzek na lékafskd protiopatfent,
zejména ockovaci latky pifi pandemii, které clenskym
statim umozni, aby na dobrovolném zdkladé vyuzily
téchto skupinovych nakupti, napitklad aby v ptipadé
urcitého vyrobku ziskaly zvyhodnéné ceny a pruznost
pii zaddvdni objedndvek. Pokud jde o ockovaci latky
pfi pandemii, byl by tento postup v rdmci omezenych
vyrobnich kapacit na globdlni drovni provadén s cilem
umoznit dotéenym ¢lenskym statdm  spravedlivéjsi
piistup k ockovacim litkdm a pfispét k tomu, aby
mohly v souladu se svymi ockovacimi programy lépe
reagovat na ockovaci potieby svych obcani.

Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiz dozor na
urovni Unie provddi trvale Evropské stfedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci, nevyzaduji v soucasnosti
jiné vdzné preshranicni zdravotni hrozby systematické
sledovani. Pro tyto jiné hrozby je tudiz vhodnéjsi piistup
na zdkladé hodnoceni rizika, kdy sledovani zajistuji
systémy sledovani v ¢lenskych stitech a dostupné infor-
mace se vyméiuji prostiednictvim systému vcasného
varovani a reakce.

Komise posili spoluprdci a ¢innosti provadéné s Evrop-
skym strediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, ¢len-
skymi staty, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
a se Svétovou zdravotnickou organizaci s cilem zlepsit
metody a postupy pii poskytovani informaci o pokryti
nemoci, jimz lze ockovanim pfedchézet.

Pro zajisténi ndlezitého a vcasného informovani piislus-
nych organti ¢lenskych stitd a Komise v oblasti vefej-
ného zdravi by mél byt zaveden systém umoziujici

(18)
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vydavat na tGrovni Unie varovnd hldseni o vdznych pfes-
hrani¢nich zdravotnich hrozbach. Proto by mél byt
systém vcasného varovédni a reakce rozsifen na vsechny
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, na néz se vztahuje
toto rozhodnuti. Provozovani systému v¢asného varovani
a reakce by mélo zistat v pusobnosti Evropského stie-
diska pro prevenci a kontrolu nemoci. Varovné hldseni
by mélo byt pozadovdno pouze tehdy, jestlize rozsah
a zévaznost doty¢né hrozby jsou nebo se mohou stit
tak vyznamnymi, Ze zasahuje nebo by mohla zasahnout
vice nez jeden ¢lensky stit a Ze vyzaduje nebo by mohla
vyzadovat koordinovanou reakci na drovni Unie.
V zédjmu zabrdnéni zdvojovani ¢innosti by Komise méla
zajistit, aby byla varovnd hldSeni v rdmci systému vcas-
ného varovdni a reakce co nejvice propojena s ostatnimi
systémy vcasného varovani na Grovni Unie, aby se tak
piislusné orgdny clenskych statt mohly pokud mozno
vyhnout vydavani téhoz varovného hldSeni raznymi
systémy na arovni Unie.

Pro zajisténi toho, aby posuzovéni rizik vaznych pres-
hrani¢nich zdravotnich hrozeb pro vefejné zdravi na
trovni Unie bylo z hlediska vefejného zdravi soudriné
a souhrnné, by mély byt koordinované mobilizovany
dostupné védecké informace prostiednictvim piislusnych
kanalt nebo struktur v zdvislosti na typu doty¢né
hrozby. Toto posouzeni rizik pro vefejné zdravi by
mélo byt vytvofeno plné transparentnim procesem
a mélo by byt zaloZeno na zédsaddch vyuziti nejnovéjsich
védeckych poznatkd, nezédvislosti, nestrannosti a trans-
parentnosti. Posouzeni rizik by mély provadét agentury
Unie v ramci své pusobnosti nebo Komise, pokud poza-
dované posouzeni rizik spadd z¢dsti nebo zcela mimo
ptisobnost agentur Unie.

Védecti odbornici by pii zohlednéni platnych pravidel
pro jednotlivé piipady méli u¢init prohldSeni o zdjmu
a o zédvazku. V téchto prohldsenich by mély byt uvedeny
vSechny ¢innosti, pozice, okolnosti a dalsi skute¢nosti,
jez by se mohly tykat pfimého ¢i nepfimého zdjmu,
aby bylo mozné urcit zdjmy, které by mohly byt na
Gjmu nezdvislosti téchto odbornika.

Ucinnd reakce na vdzné preshraniéni zdravotni hrozby na
vnitrostdtni tGrovni by mohla vyzadovat vzdjemnou
konzultaci ¢lenskych stitd ve spojeni s Komisi s cilem
koordinovat reakci na vnitrostitni drovni a mohla by
vyzadovat vyménu informaci. Podle rozhodnuti
¢ 2119/98ES jiz clenské stity, pokud jde o pfenosné
nemoci, vedou vzdjemné konzultace ve spojeni s Komisi
s cilem koordinovat své Usili a reakci na drovni Unie.
Podobny mechanismus by se mél vztahovat na viechny
vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby bez ohledu na jejich
ptivod. Je tieba rovnéz piipomenout, Ze nezdvisle na
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tomto rozhodnuti smi clensky stat v piipadé zdvainé
mimofadné udélosti pozddat o pomoc podle rozhodnuti
Rady 2007/779/[ES, Euratom ze dne 8. listopadu 2007
o vytvofeni mechanismu civilni ochrany Spolecenstvi (!).

Povinnosti ¢lenskych statd poskytovat informace podle
tohoto rozhodnuti neni dotéen ¢l. 346 odst. 1 pism. a)
Smlouvy o fungovan{ EU, podle néhoz Zidny clensky stat
neni povinen poskytovat tidaje, jejichz zpfistupnéni podle
jeho ndzoru odporuje podstatnym zdjmim jeho
bezpecnosti.

Clenské stity odpovidaji za zvlddani krize v oblasti veiej-
ného zdravi na vnitrostitni Grovni. Opatfeni pfijatd
jednotlivymi ¢lenskymi stity by vSak mohla poskodit
zajmy jinych ¢lenskych statd, pokud nebudou vzdjemné
v souladu nebo budou vychdzet z rozdilnych posouzeni
rizik. Proto by se mélo v rdmci cile koordinovat reakci na
trovni Unie usilovat kromé jiného o zajisténi toho, aby
byla opatfeni pfijatd na vnitrostdtni Grovni pfiméfend
a omezend na rizika pro vefejné zdravi spojend s vaznymi
pfeshraniénimi zdravotnimi hrozbami a aby nebyla
v rozporu s povinnostmi a pravy stanovenymi ve
Smlouvé o fungovani EU, napiiklad pokud jde o omezeni
cestovani a obchodu.

Nedtslednd nebo matouci komunikace s vefejnosti
a zucastnénymi stranami, naptiklad odborniky ze zdra-
votnictvi, maze mit negativni dopad na t¢innost reakce
z hlediska vefejného zdravi i na hospodafské subjekty.
Koordinace reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost
za pomoci piislusnych podskupin by tudiz méla
zahrnovat rychlou vyménu informaci o komunika¢nich
sdélenich a strategiich a feSeni problémt spojenych
s komunikaci s cilem koordinovat komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci, jeZ je tfeba pfizptsobit vnitros-
titnim potiebdm a okolnostem, na zdkladé diikladného
a nezavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi.
Tato vyména informaci md usnadnit sledovani jasnosti
a soudrznosti sdéleni uréenych pro vefejnost a zdravot-
nické pracovniky.

Pouzitelnost nékterych konkrétnich ustanoveni nafizeni
Komise (ES) ¢ 507/2006 ze dne 29. bfezna 2006
o podminecné registraci pro humdnni lé¢ivé pripravky
spadajici do oblasti ptsobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 (3 a nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008
o posuzovani zmén registraci humdannich a veterindrnich
lécivych piipravka () zdvisi na uzndni mimofadné situace

. vést. L 314, 1.12.2007, s. 9.

. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6.
. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7.
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nebo pandemie lidské chfipky na drovni Unie v rdmci
rozhodnuti ¢. 2119/98/ES. Zminénd ustanoven{ umoz-
nuji urychlené uvedeni nékterych lé¢ivych pfipravki na
tth v piipadé naléhavé potieby bud prostiednictvim
podminecné registrace, nebo moznosti pfijmout docasné
zménu registrace ockovaci latky proti lidské chfipce, a to
i v ptipadé, ze chybgji urcité neklinické nebo klinické
tdaje. Avsak navzdory uzite¢nosti uvedenych ustanoveni
v piipadé krize neexistuje dosud zddny zvlastni postup
pro vydavani téchto uzndni na trovni Unie. Proto je
vhodné stanovit takovyto postup jako soucdst norem
kvality a bezpecnosti lécivych ptipravka.

Pfedtim, nez Komise nékterou situaci uznd jako stav
ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie, méla by se
spojit se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim hrozby
a informovala ji o tom, Ze zamysli vydat pfislusné
rozhodnuti. Je-li takové rozhodnuti pfijato, méla by
o ném Komise informovat i Svétovou zdravotnickou
organizaci.

Pokud dojde k udalosti, kterd je spojena s vaZnymi pres-
hrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a pravdépodobné bude
mit dopad na celou Evropu, mize to od dotéenych ¢len-
skych stitd vyzadovat koordinované pfijeti opatieni za
tcelem kontroly nebo vysledovani kontaktil s cilem uréit
osoby, které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené riziku.
Tato spoluprice by mohla vyzadovat, aby si ¢lenské stity,
kterych se opatfeni pro vysledovdni kontaktd piimo
tykaji, prostfednictvim systému vyméiovaly osobni
Gdaje, veetné citlivych zdravotnich ddaji a ddaj
o potvrzeném vyskytu i podezienich na vyskyt nemoci

u lidi.

Je tieba posilit spoluprici se tretimi zemémi a mezindrod-
nimi organizacemi v oblasti vefejného zdravi a zvlasté
dalezité je zajistit vyménu informaci se Svétovou zdra-
votnickou organizaci ohledné opatfeni prijatych podle
tohoto rozhodnuti. Zejména by mohlo byt v zdjmu
Unie, aby doslo k wuzavieni mezindrodnich dohod
o spoluprici se tietimi zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi, vcetné Svétové zdravotnické organizace,
s cilem podporovat vyménu relevantnich informaci tyka-
jicich se vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb
a obsazenych v systémech sledovéni a varovani. V mezich
pravomoci Unie by tyto dohody mohly piipadné
zahrnovat Gcast téchto tfetich zemi nebo mezinarodnich
organizaci v piislusné monitorovaci siti epidemiologic-
kého dozoru a v systému véasného varovani a reakce,
vyménu osvédéenych postupit v oblastech planovani
piipravenosti a reakce, posouzeni rizika v oblasti vefej-
ného zdravi a spolupraci pfi koordinaci reakce.
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(27)  Zpracovéani osobnich tdajii pro tcely provedeni tohoto staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomo-

(28)

(29)

(30)

—~—

=

rozhodnuti by mélo byt v souladu se smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna
1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
udaju () a s naffzenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
tdajo orgdny a institucemi Spolecenstvi a o volném
pohybu téchto udaji (?). Zejména provoz systému vcas-
ného varovani a reakce by mél poskytovat specifické
zdruky umoziujici bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osob-
nich tdaji pro tcely opatfeni k vysledovani kontaktt
provadénych clenskymi stity na vnitrostdtni Grovni.

Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti nemize byt dosazeno
uspokojivé na drovni ¢lenskych statd z davodu preshra-
niéntho rozméru vaznych zdravotnich hrozeb, a proto
jich miize byt lépe dosazeno na tdrovni Unie, smi Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity
stanovenou v cldnku 5 Smlouvy o Evropské unii.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou
v uvedeném c¢ldnku neptekracuje toto rozhodnuti rdmec
toho, co je nezbytné k dosazeni téchto cild.

Vzhledem k tomu, Ze v nékterych ¢lenskych statech neni
odpovédnost za vefejné zdravi vyluéné na celostatni
drovni, nybrz je vyrazné decentralizovand, mély by vnit-
rostatni orgdny ve vhodnych pfipadech zapojit do
provadéni tohoto rozhodnuti piislusné organy.

Za UCelem zajisténi jednotnych podminek provedeni
tohoto rozhodnuti by Komisi mély byt svéfeny provadéci
pravomoci k piijeti provadécich aktti tykajicich se: vzord,
které je tieba pouzit pfi poskytovani informaci o pldno-
vani pfipravenosti a reakce; vytvofeni a aktualizace
seznamu pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich probléma podchycenych siti epidemiologic-
kého dozoru a postupy pro provozovéni takové sité;
pfijeti definice pfipadt pro ty pfenosné nemoci a zvlastni
zdravotni problémy, jez jsou podchyceny siti epidemiolo-
gického dozoru, a piipadné pro dal$i vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby podléhajici sledovani ad hoc; postupt
pro provozovani systému vcasného varovani a reakce;
postupt pro vyménu informaci o reakcich ¢lenskych
sttd a pro koordinaci téchto reakci; uzndni situaci za
stav ohroZeni vefejného zdravi na drovni Unie a ukonceni
tohoto uznéni. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zdsady zpusobu, jakym clenské

. vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

. vést. L 8, 12.1.2001, s. 1.

ci (). Vzhledem k tomu, Ze se provddéci akty stanovené
timto rozhodnutim tykaji ochrany lidského zdravi, nesmi
Komise v souladu s ¢l. 5 odst. 4 druhym pododstavcem
pism. a) nafizeni (EU) ¢ 1822011 pfijmout ndvrh
provadéciho aktu, pokud Vybor pro vdziné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby nevydal Zddné stanovisko.

Je-li to nezbytné v zavainych, naléhavych a tadné
odtivodnénych piipadech tykajicich se zdvaznosti vdzné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni
mezi ¢lenskymi stity, méla by Komise pfijmout okamzité
pouzitelné provadéci akty.

V souladu s ¢l. 28 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 45/2001 byl
konzultovan evropsky inspektor ochrany udajt, ktery
piedlozil své stanovisko (¥).

(33) Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES by proto mélo byt zruseno

a nahrazeno timto rozhodnutim,
PRUALY TOTO ROZHODNUTI:

KAPITOLA 1
OBECNA USTANOVENI
Clanek 1
Piedmét

1. Toto rozhodnuti stanovi za tcelem koordinace a doplnéni
vnitrostdtnich politik pravidla pro epidemiologicky dozor, sledo-
vani vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a v¢asné varo-
vani pfed témito hrozbami a boj proti nim, véetné pldnovani
piipravenosti a reakce tykajici se téchto ¢innosti.

2. Utelem tohoto rozhodnuti je podpofit spolupréci a koor-
dinaci mezi Clenskymi stity v zdjmu zlepSeni prevence
a kontroly $ifeni zdvaznych lidskych nemoci pres hranice ¢len-
skych sttt a boje proti jinym vaznym pieshrani¢nim zdra-
votnim hrozbdm s cilem pfispét k zajisténi vysoké trovné
ochrany vefejného zdravi v Unii.

3. Toto rozhodnuti rovnéz objasiiuje metody pro spolupraci
a koordinaci mezi jednotlivymi aktéry na drovni Unie.

3 . vest. L 55, 28.2.2011, s. 13.

() Uk
(#) UF. vést. C 197, 5.7.2012, s. 21.
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Cldnek 2
Oblast piisobnosti

1.  Toto rozhodnuti se pouZije na opatieni v oblasti vefej-
ného zdravi u téchto kategorif vdznych pfeshrani¢nich zdravot-
nich hrozeb:

a) hrozby biologického pivodu, které tvofi:

i) pfenosné nemoci,

i) antimikrobidlni rezistence a infekce spojené se zdravotni
péci a souvisejici s pfenosnymi nemocemi (déle jen ,sou-
visejici zvlastni zdravotni problémy®),

iii) biotoxiny nebo jind $kodlivd biologickd ¢inidla nesouvi-
sejici s pfenosnymi nemocemi;

b) hrozby chemického ptivodu;

¢) hrozby environmentdlniho ptvodu;

d) hrozby nezndmého piivodu;

e) udalosti, které mohou predstavovat ohrozeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu stanovené podle mezindrod-
nich zdravotnickych pfedpist, za predpokladu, ze spadaji do
jedné z kategorii hrozeb uvedenych v pismenech a) az d).

2. Toto rozhodnuti se vztahuje rovnéz na epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvldstnimi
zdravotnimi problémy.

3. Timto rozhodnutim nejsou dotlena ustanoveni jinych
aktt Unie upravujicich konkrétni aspekty sledovéni, v¢asného
varovani, koordinace pldnovani pfipravenosti a reakce na
vdznou preshrani¢ni zdravotni hrozbu a koordinace pii boji
proti ni, véetné opatfeni stanovujicich normy kvality a bezpec-
nosti pro specifické zbozi a opatfeni tykajicich se zvldstnich
hospodéfskych ¢innosti.

4. Ve vyjimeénych mimofddnych situacich smi ¢lensky stat
nebo Komise pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru pro zdra-
votni bezpe¢nost v souladu s cldnkem 11 i v pFpadé jiné
zdvazné preshranicni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou
se vztahuje ¢l. 2 odst. 1, pokud se méd za to, Ze dfive piijatd
opateni v oblasti vefejného zdravi nestadi k zajisténi vysoké
trovné ochrany lidského zdravi.

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci
a vzdjemnou vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zfizenymi podle tohoto rozhodnuti a podobnymi mechanismy
a strukturami zi{zenymi na tdrovni Unie nebo podle Smlouvy
o Euratomu, jejichZ &innosti se vztahuji na planovani pfiprave-
nosti a reakce na vazné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, na jejich
sledovani, na v¢asné varovani pfed nimi a na boj proti nim.

6.  Clenské stity maji nadile pravo ponechat v platnosti &
zavést dodatecnd ujedndni, postupy a opatfeni pro své vnitros-
tatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto rozhodnuti,
véetné ujedndni stanovenych ve stavajicich ¢ budoucich dvou-
strannych nebo mnohostrannych dohoddch ¢i dmluvéch, za
podminky, Ze tato dodatetnd ujedndni, postupy a opatieni
nenarus${ uplatiovani tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3
Definice

Pro tcely tohoto rozhodnuti se rozumi:

a) ,definici ptipadu soubor vieobecné piijatych diagnostickych
kritérif, kterd musi byt splnéna pro ucely pfesného urceni
piipadt piislusné vazné preshraniéni zdravotni hrozby
v dané populaci, pfi vylouceni zjisfovani jinych nesouviseji-
cich hrozeb;

b) ,pfenosnou nemoci“ infekéni nemoc zptisobend ptivodcem
nakazy, kterd se muzZe pfendSet z osoby na osobu pfmym
kontaktem s nakazenym jedincem nebo nepifimo expozici
pfenaseCim, zvifatim, kontaminovanym  pfedmétam,
vyrobkim nebo prostfedi nebo vyménou tekutin, jez jsou
kontaminovany ptvodcem ndkazy;

¢) ,vysledovanim kontakti“ opatfeni provedend pro vysledo-
vani osob, které byly vystaveny zdroji vdzné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby a které jsou nemoci ohroZeny nebo se
u nich dand nemoc jiz projevila;

&

sepidemiologickym dozorem* systematicky sbér, zaznamena-
vani, analyza, vyklad a $ifeni ddaji a analyza tykajici se
pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problém;

e) ,sledovanim“ pruibézné pozorovdni, zji§tovani nebo prezkou-
mévani zmén zdravotniho stavu, situace nebo <¢innosti,
véetné prubézné funkce, kterd vyuzivd systematicky sbér
udaju a analyzu specifikovanych ukazateltr tykajicich se
vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb;
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f) ,opatfenim v oblasti vefejného zdravi‘ rozhodnuti nebo
¢innost zaméfend na prevenci, sledovani nebo kontrolu
Sifeni nemoci & kontaminace, na boj proti zdvainym
rizikiim pro vefejné zdravi nebo na zmirnéni jejich dopadu
na vefejné zdravi;

g) ,vaznou peshraniéni zdravotni hrozbou“ Zivot ohrozujici
nebo jinak zdvazné nebezpeci pro zdravi, které je biologic-
kého nebo chemického ptvodu, vzniklo v zévislosti na
zivotnim prostiedi ¢i je nezndmého pivodu, které se $if
nebo u néhoz existuje zna¢né riziko Sifeni pfes hranice ¢len-
skych stitd a které muze vyzadovat koordinaci na trovni
Unie s cilem zajistit vysokou droven ochrany lidského
zdravi.

KAPITOLA 1I
PLANOVANI
Cldnek 4
Plinovdni pfipravenosti a reakce

1. Clenské stity a Komise se vzdjemné konzultuji ve Vyboru
pro zdravotni bezpecnost uvedeného v ¢lanku 17 s cilem koor-
dinovat své ¢innosti zaméfené na vyvoj, posilovani a udrzovan{
svych kapacit pro sledovéni vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v¢asné varovini pied nimi, jejich posuzovini a reakci
na né. Tyto konzultace se zaméff na:

a) sdileni osvédéenych postupti a zkuSenosti v oblasti planovani
pfipravenosti a reakee;

b) podporu vzdjemné spoluprice pii pldnovéni pfipravenosti na
vnitrostatni Grovni;

¢) feSeni meziodvétvového rozméru pldnovani piipravenosti
a reakce na trovni Unie, a

d) podporu provddéni pozadavki zdkladnich kapacit pro dozor
a reakci uvedenych v ¢lancich 5 a 13 mezindrodnich zdra-
votnickych piedpist.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytnou ¢lenské stity Komisi do
7. listopadu 2014 a poté kazdé tfi roky aktudlni informace
o nejnovgjsl situaci v souvislosti s jejich planovdnim piiprave-
nosti a reakce na vnitrostdtni Grovni.

Tyto informace zahrnuij:

a) urceni a stav provadéni norem zakladnich kapacit pro plano-
vani piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na vnitros-
tatni trovni pro odvétvi zdravotnictvi a poskytovany Svétové
zdravotnické organizaci v souladu s mezindrodnimi zdravot-
nickymi pfedpisy;

b) popis opatfeni nebo ujedndni, jejichz cilem je zajistit
vzdjemnou spoluprdci mezi zdravotnictvim a dalsimi odvé-
tvimi, véetné veterindrniho odvétvi, kterd byla pro piipad
mimofddné situace urcena jako klicovd, zejména:

i) koordina¢ni struktury zavedené pro ptipad meziodvétvo-
vych incidentd,

ii) opera¢ni stiediska pro mimofadné uddlosti (krizova stie-
diska);

¢) popis pldnd, opatieni nebo ujedndni pro zaji§téni kontinuity
innosti, jejichz cilem je zajistit nepfetrzité poskytovani

klicovych sluzeb a vyrobkd.

Povinnost poskytovat informace uvedené v pismenech b) a c) se
uplatni pouze v ptipadé, Ze jsou tato opatfeni nebo ujedndni
zavedena nebo stanovena v rdmci vnitrostitntho planovani
piipravenosti a reakce.

3. Pro ucely odstavce 1 ¢lenské staty pii zdsadni revizi plant
pfipravenosti na vnitrostdtni Grovni Komisi v¢as informuji
o jejich hlavnich aspektech, které jsou relevantni pro cile
uvedené v odstavci 1 a pro konkrétni otdzky uvedené v odstavci
2.

4. Pokud Komise a Vybor pro zdravotni bezpecnost pfijimaji
utajované informace pfeddvané podle odstavcti 2 a 3 tohoto
¢lanku, uplatni pravidla uvedend v pifloze rozhodnuti Komise
2001/844/ES, ESUO, Euratom ze dne 29. listopadu 2001,
kterym se méni jeji jednaci fad (').

Kazdy clensky stdt zajisti, aby se jeho bezpecnostni piedpisy
vztahovaly na vsechny fyzické osoby pobyvajici na jeho
tzemi a na vSechny pravnické osoby usazené na jeho tzemi,
které naklddaji s informacemi uvedenymi v odstavcich 2 a 3
tohoto ¢ldnku. Tyto vnitrostdtni bezpecnostni predpisy musi
poskytovat pfinejmensim takovou droveil ochrany, jakou zajis-
tuji bezpecnostni predpisy obsazené v piiloze rozhodnuti
Komise 2001/844[ES, ESUO, Euratom a rozhodnuti Rady
2011/292/EU ze dne 31. bfezna 2011 o bezpecnostnich
pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (?).

! . vest. L 317, 3.12.2001, s. 1.

() Ut
(3 Ui vést. L 141, 27.5.2011, s. 17.
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5. Komise zpfistupni informace, které obdrzela v souladu
s odstavci 2 a 3, ¢lenim Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost.

Komise na zdkladé téchto informaci a pro téely odstavce 1 véas
zahdji jedndni ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost, pfi nichz
lze ve vhodnych ptipadech vychdzet ze souhrnnych zprav nebo
z tematickych zprdv o pokroku.

6. Komise prostfednictvim provddécich aktd pfijme formu-
late, které maji ¢lenské staty pouzivat pii poskytovani informaci
uvedenych v odstavcich 2 a 3, aby byla zajisténa relevance
poskytovanych informaci pro cile uréené v odstavci 1 a jejich
srovnatelnost.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

Cldnek 5

Spole¢né zadivini vefejnych zakizek na lékaiskd
protiopatieni

1. Orgény Unie a clenské stdty, které si tak pFeji ucinit, se
sméji tcastnit spole¢ného zaddvaciho fizeni provadéného podle
¢l. 104 odst. 1 tiettho pododstavce nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 ze dne 25. fjna
2012, kterym se stanovi finan¢éni pravidla o souhrnném
rozpoctu Unie (), a ¢lanku 133 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 1268/2012 ze dne 29. f{jna 2012 o provadé-
cich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢ 966/2012, kterym se stanovi financni pravidla
o souhrnném rozpoctu Unie (%), za t¢elem predbézného ndkupu
lékatskych protiopatieni pro vdziné preshraniéni zdravotni

hrozby.

2. Spoletné zaddvaci fizeni uvedené v odstavci 1 musi
spliiovat tyto podminky:

a) Gast na spole¢ném zaddvani vefejnych zakdzek je az do
zahdjeni fizeni oteviena véem clenskym stattim;

b) jsou respektovana prdva a povinnosti clenskych stitd
neucastnicich se spole¢ného zaddvani vefejnych zakazek,
zejména pokud jde o ochranu a zlepSovani lidského zdravi;

¢) spolecné zaddvéni vefejnych zakdzek nemd dopad na vnitini
trh, nen{ diskrimina¢ni nebo restriktivni z hlediska obchodu
ani nenaru$uje hospodéfskou soutéz;

! . vest. L 298, 26.10.2012, s. 1.

() Uk
() Ut vést. L 362, 31.12.2012, s. 1.

d) spole¢né zaddvani vefejnych zakdzek nemd Zddny piimy
finan¢ni dopad na rozpocet ¢lenskych stth nedcastnicich
se spolecného zaddvani vefejnych zakdzek.

3. Spole¢nému zaddvacimu F{zeni uvedenému v odstavci 1
pfedchdzi dohoda mezi stranami o spole¢ném zadavani vefej-
nych zakdzek stanovujici praktické zélezitosti tykajici se tako-
vého Fizeni a proces rozhodovani ohledné volby fizeni, hodno-
ceni predlozenych nabidek a zaddni zakdzky.

KAPITOLA 1II
EPIDEMIOLOGICKY DOZOR A SLEDOVANI AD HOC
Cldnek 6
Epidemiologicky dozor

1. Zfizuje se sit pro epidemiologicky dozor nad pfenosnymi
nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii). Tuto sit
provozuje a koordinuje Evropské stfedisko pro prevenci
a kontrolu nemoci (ECDC).

2. Sit epidemiologického dozoru zajistuje neustdlou komuni-
kaci mezi Komisi, Evropskym stfediskem pro prevenci
a kontrolu nemoci a pfislusnymi orgdny odpovédnymi za epide-
miologicky dozor na vnitrostatni Grovni.

3. PHslusné vnitrostatni orgdny uvedené v odstavci 2 sdéli
orgdniim zapojenym do sité epidemiologického dozoru:

a) srovnatelné a slucitelné ddaje a informace vztahujici se
k epidemiologickému dozoru nad pfenosnymi nemocemi
a souvisejicimi zvldstnimi zdravotnimi problémy uvedenymi
v ¢l 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii);

b) relevantni informace o vyvoji epidemiologickych situact;

¢) relevantni informace o neobvyklych epidemiologickych
jevech nebo novych prenosnych nemocech nezndmého
puvodu, a to i v tetich zemich.

4. Pfi hldSeni informaci o epidemiologickém dozoru
piislusné vnitrostatni orgdny pouziji, pokud jsou k dispozici,
definice piipadi pfijaté podle odstavce 5 pro kazdou pfenosnou
nemoc a souvisejici zvlastni zdravotni problém uvedeny
v odstavci 1.

5. Komise prostfednictvim provadécich akti zavede a bude
aktualizovat:
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a) seznam prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich zdra-
votnich problému uvedeny v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i)
a ii), vytvoreny na zdklad¢ kritérif stanovenych v piiloze, aby
bylo zajisténo pokryti pfenosnych nemoci a souvisejicich
zvldstnich  zdravotnich problémii siti epidemiologického
dozoruy;

g

definice piipadt tykajici se kazdé pfenosné nemoci a souvi-
sejictho  zvlastniho zdravotniho problému podléhajicich
epidemiologickému dozoru, aby byla zajisténa srovnatelnost
a slucitelnost shromdzdénych ddaji na drovni Unie;

¢) postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru vypraco-
vané na zdkladé clankd 5, 10 a 11 nafizeni (ES)
¢ 851/2004.

Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zavazinych, naléhavych a fddné odtvodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti nebo vyskytu nové vazné preshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi
staity smi Komise pfijmout opatfeni uvedend v pismenech a)
a b) prostiednictvim okamzité pouzitelnych provadécich akti
postupem podle ¢l. 18 odst. 3.

Cldnek 7
Sledovéni ad hoc

1. Po vyddni varovného hldseni podle ¢ldnku 9 tykajiciho se
zdravotni hrozby podle ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodu iii) a v pism.
b), ¢) nebo d) se ¢clenské stity ve spojeni s Komisi a na zdkladé
dostupnych informaci ze svych systémi sledovdni vzdjemné
informuji prosttednictvim systému vcasného varovani a reakce,
a pokud si to naléhavost situace zddd, prostfednictvim Vyboru
pro zdravotni bezpe¢nost o vyvoji s ohledem na doty¢nou
hrozbu na vnitrostatn{ tirovni.

2. Informace pfeddvané podle odstavce 1 zahrnuji zejména
dostupné informace o jakékoliv zméné zemépisného rozlozeni,
Sifeni a zdvaznosti doty¢né zdravotni hrozby a zpfisobu jejtho
zjisténi.

3. Komise v piipadé potieby prostiednictvim provadécich
aktl pfijme definice pi{padii pro pouziti pfi sledovani ad hoc
za Gcelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti shromédzdénych
udaji na drovni Unie.

Tyto provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zdvaznych, naléhavych a fddné odavodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby

nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi stity smi Komise
definice pfipad uvedené v prvnim pododstavci piijmout nebo
aktualizovat prostfednictvim okamzité pouzitelnych provade-
cich aktd postupem pro naléhavé piipady podle ¢l. 18 odst. 3.

KAPITOLA 1V
VCASNE VAROVANI A REAKCE
Cldnek 8
Z¥izeni systému véasného varovdni a reakce

1. Zfizuje se systém rychlého varovani — ,systém vcasného
varovani a reakce“ — pro vyddvani varovnych hldSeni tykajicich
se vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb na drovni Unie.
Systém vcasného varovani a reakce umozni Komisi a pfislusnym
orgdnim odpovédnym na vnitrostdtni drovni neustdle komuni-
kovat za Géelem vydavani varovani, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanoveni opatieni, kterd mohou byt vyzado-
vana pro ochranu vefejného zdravi.

2. Komise prostfednictvim provadécich aktti pfijme postupy
tykajici se vymény informaci pro zajisténi fddného fungovdni
systému véasného varovdni a reakce, jednotného provadéni
¢lanktt 8 a 9 a zamezeni piekryvani cinnosti nebo proti-
chtidnym opatienim, pokud jde o stavajici struktury a mecha-
nismy sledovani véznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
véasného varovdni pfed nimi a boje proti nim.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

Clanek 9
Varovnd hldseni

1. Piislusné vnitrosttni orgdny nebo Komise vydaji prostied-
nictvim systému v¢asného varovidni a reakce varovné hldsen,
pokud vyskyt nebo vyvoj vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
splni vSechny tyto podminky:

a) dand hrozba je neobvykld nebo neocekdvand v daném misté
a dobé nebo zpusobuje ¢i mize zplsobit vyznamnou
nemocnost nebo udmrtnost lidi nebo rychle nartstd (i
mtize rychle nardstat z hlediska rozsahu nebo pfesahuje ¢i
muze pfesdhnout schopnost reakce na vnitrostdtni drovni;

b) mé ¢i mizZe mit dopad na vice ¢lenskych statd;

¢) vyzaduje nebo muze vyzadovat koordinovanou reakci na
arovni Unie.
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2. Ozndmi-li pfislusné vnitrostdtni orgdny Svétové zdravot-
nické organizaci uddlosti, které mohou predstavovat ohrozeni
vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu podle ¢lanku 6 mezi-
narodnich zdravotnickych pfedpist, pfedaji nejpozdéji soucasné
varovné hldseni do systému vcasného varovani a reakce, jestlize
doty¢nd hrozba spadd mezi hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1
tohoto rozhodnuti.

3.V piipadé vydini varovného hlaseni sdéli piislusné vnit-
rostatni organy a Komise neprodlené prostfednictvim systému
v¢asného varovani a reakce veskeré dostupné relevantni infor-
mace, které ziskaly a které mohou byt uZite¢né pro koordinaci
reakce, véetné:

a) druhu a zdroje ptvodce;

b) data a mista vyskytu nebo vypuknuti hrozby;

¢) zpusobu pfenosu nebo Sifenf;

d) toxikologickych tdaji;

e) metod zjistovani a potvrzeni;

f) rizik pro vefejné zdravi;

g) opatfeni v oblasti vefejného zdravi, kterd byla na vnitrostdtni
trovni provedena nebo jejichz piijeti se planuje;

h) opatieni jinych nez opatfeni v oblasti vefejného zdravi;

i) osobnich adaji nezbytnych pro tcely vysledovani kontaktt
podle ¢lanku 16;

j) jakychkoli jinych informaci, které jsou z hlediska daného
piipadu vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby relevantni.

4. Komise zpfistupni pfislusnym vnitrostitnim orgdntim
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce veskeré
informace, které mohou byt uzitecné pro koordinaci reakce
podle clanku 11, véetné informaci o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a opatienich v oblasti vefejného zdravi
tykajicich se vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jez
byly ptedany prostiednictvim systémi rychlého varovani a infor-
macnich systémi zfizenych na zdkladé jinych prdvnich pfedpisti
Unie nebo Smlouvy o Euratomu.

Cldnek 10
Posouzeni rizik v oblasti vefejného zdravi

1. Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na trovni Unie,
Komise v ptipadé vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 9 a na
zddost Vyboru pro zdravotni bezpecnost podle ¢lanku 17 nebo

z vlastniho podnétu neprodlené zpiistupni piislusnym vnitros-
titnim orgdntim a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost prostied-
nictvim systému v¢asného varovdn{ a reakce posouzeni rizik
potencidlni zdvaznosti hrozby pro vefejné zdravi, vcetné
moznych opatieni v oblasti vefejného zdravi. Uvedené posou-
zeni rizik provadgji:

a) Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci podle ¢l.
7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 851/2004 v piipadé hrozby
uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii) nebo pism.
d), nebo

=z

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (EFSA) podle ¢lanku
23 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tfad
pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), v pfipadé hrozby uvedené v ¢lanku
2 tohoto rozhodnuti, jez spadd do pisobnosti Evropského
tfadu pro bezpecnost potravin, nebo

¢) jiné prislusné agentury Unie.

2. Je-li potiebné posouzeni rizika zcela nebo ¢aste¢né mimo
ptisobnost agentur uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano
za nutné pro Glely koordinace reakce na trovni Unie, zajist{
Komise na Zzddost Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nebo
z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni rizika.

Komise toto posouzeni rizika urychlené zpiistupni piislusnym
vnitrostitnim orgdnim prostfednictvim systému vcasného varo-
vani a reakce. Ma-li byt posouzeni rizika zvefejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni orgdny pied jeho zvefejnénim.

Toto posouzeni rizika zohledni pfipadné relevantni informace
poskytnuté jinymi subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v piipadé ohrozeni vefejného zdravi mezindrodniho
vyznamu.

3. Komise zajisti, aby informace, které mohou byt pro
posouzen rizika relevantni, byly poskytnuty pfislusnym vnitros-
titnim orgdntim prostiednictvim systému vcasného varovani
a reakce a Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Clanek 11
Koordinace reakce

1. Po vydani varovného hldseni podle ¢linku 9 se clenské
stity na zddost Komise nebo nékterého ¢lenského stitu a na
zdkladé dostupnych informaci, v¢etné informaci uvedenych
v ¢lanku 9 a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 10, vzdjemné
konzultuji ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost a ve spojeni
s Komisi za tcelem koordinace:

(1) Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
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a) vnitrostitnich reakci na vdznou pfeshraniéni zdravotni
hrozbu, véetné piipadd, kdy je podle mezindrodnich zdra-
votnickych predpist vyhldSeno ohrozeni vefejného zdravi
mezindrodniho vyznamu, které spadd do ptisobnosti ¢lanku
2 tohoto rozhodnuti;

uni ici 7ové ikace, iz e tF
b) komunikace o rizicich a krizové komunikace, jiz je tfeba
pfizptisobit vnitrostatnim potiebdm a okolnostem, s cilem
poskytovat vefejnosti a zdravotnickym pracovnikiim v Unii
usledné a koordinované informace.
dasled koord f

2.V piipadé, ze néktery clensky stat zamysli prijmout
opatieni v oblasti vefejného zdravi pro boj proti vazné pfes-
hraniéni zdravotni hrozbé¢, informuje pfed jejich pFijetim ostatni
¢lenské staty a Komisi a konzultuje s nimi povahu, tGcel a oblast
plisobnosti téchto opatfeni, pokud naléhavost ochrany vefej-
ného zdravi nevyZzaduje jejich okamzité prijeti.

3. Musi-li néktery clensky stat z divodu naléhavosti pfijmout
opatfeni v oblasti vefejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné pfeshrani¢éni zdravotni hrozby, infor-
muje okamzité po jejich piijeti ostatni ¢lenské stity a Komisi
o povaze, Gcelu a oblasti piisobnosti téchto opatieni.

4. 'V piipadé vdiné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, kterd
piesahuje schopnost reakce na vnitrostatni Grovni, smi posti-
zeny clensky stt rovnéz pozadat o pomoc ostatni ¢lenské stity
prostiednictvim mechanismu civilni ochrany Spolecenstvi,
vytvofeného rozhodnutim 2007/779/ES, Euratom.

5. Komise prostiednictvim provadécich aktG pfijme postupy
nezbytné pro jednotné provadéni vzdjemného poskytovani
informaci, konzultaci a koordinace podle odstavci 1 az 3.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

KAPITOLA V
MIMORADNE SITUACE
Cldnek 12
Uzndni mimofddnych situaci

1.  Komise smi uznat situaci ohrozeni vefejného zdravi,

pokud jde o:

a) epidemie lidské chfipky, o nichz se md za to, Ze maji pande-
micky potencidl, jestlize byl informovan generalni feditel
Svétové zdravotnické organizace a je$té nepfijal rozhodnuti
o vyhldSen situace pandemické chiipky v souladu s pouzitel-
nymi piedpisy Svétové zdravotnické organizace, nebo

b) jiné ptipady nez ty uvedené v pismenu a), jestlize byl infor-
movéan generdlni feditel Svétové zdravotnické organizace
a jesté nepfijal rozhodnuti o vyhldSeni ohroZeni vefejného
zdravi mezindrodniho vyznamu v souladu s mezindrodnimi
zdravotnickymi predpisy, a pokud

i) dotcend zdvaznd pieshrani¢ni zdravotni hrozba ohrozuje
vefejné zdravi na Grovni Unie a

ii) 1écebné potieby v souvislosti s touto hrozbou nejsou
uspokojeny, totiz neexistuje uspokojivd metoda diagnézy,
prevence ¢i lécby, jez by byla v Unii povolena, nebo
takovd metoda existuje, ale povoleni lécivého piipravku
by i tak predstavovalo pro postizené osoby zédsadni tera-
peuticky pfinos.

2. Komise pfijme opatfeni uvedend v odstavci 1 prostiednic-
tvim provadécich aktd.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.

V zdvaznych, naléhavych a fadné odtvodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vdzné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby
nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi stity smi Komise
uznat situace ohroZeni vefejného zdravi podle odstavce 1
prostfednictvim okamzit¢ pouzitelnych provadécich —aktd
postupem pro naléhavé piipady podle ¢l. 18 odst. 3.

3. Komise o pfijeti opatfeni uvedenych v odstavci 1 infor-
muje generdlniho feditele Svétové zdravotnické organizace.

Cldnek 13
Pravni d¢inky uzndni

Jedinym pravnim G¢inkem uzndni mimofadné situace podle ¢l.
12 odst. 1 je umoznéni toho, aby se pouzil ¢l. 2 bod 2 nafizeni
(ES) ¢ 507/2006, nebo pokud se uzndni tykd konkrétné
epidemie lidské chfipky, u niZ se mé za to, ze ma pandemicky
potencidl, umoznéni toho, aby se pouzil ¢ldnek 21 nafizeni (ES)
& 1234/2008.

Cldnek 14
Ukonéeni uzndni

Komise prosttednictvim provddécich aktéi ukonéi uzndni podle
¢l. 12 odst. 1 okamzité poté, co piestane platit nékterd z pouzi-
telnych podminek stanovenych v ¢l. 12 odst. 1.

Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle
¢l. 18 odst. 2.
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Ukonceni uzndni uvedeného v prvnim pododstavci se nedotykd
platnosti registraci udélenych podle nafizeni (ES) ¢. 507/2006
pro 1é¢ivé pripravky uvedené v ¢l. 2 bodé 2 uvedeného nafizeni
nebo udélenych postupem podle ¢lanku 21 nafizeni (ES)
¢. 1234/2008.

KAPITOLA VI
PROCESNI USTANOVEN{
Cldnek 15
Urdeni vnitrostitnich orgdnii a zistupcit

1. Kazdy clensky stit uréi do 7. brezna 2014:

a) piislusné orgdny, které v rdmci daného clenského stitu
odpovidaji za epidemiologicky dozor uvedeny v ¢lanku 6;

=

piislusny orgdn nebo pfislusné orgdny odpovédné na wvnit-
rostatn{ drovni za vyddvani varovnych hlédseni a stanovovani
opatien{ potfebnych pro ochranu vefejného zdravi pro dcely
¢lankt 8, 9 a 10;

¢) jednoho zastupce a jednoho ndhradnika do Vyboru pro
zdravotn{ bezpecnost uvedeného v ¢lanku 17.

vs ¥

2. Clenské staty informuji Komisi a dalsi ¢lenské stdty o urce-
nich podle odstavce 1 a o veskerych souvisejicich zménéch.
V piipadé zmény poskytne Komise neprodlené Vyboru pro
zdravotni bezpecnost aktualizovany seznam takovych urceni.

3. Komise zvefejni aktualizovany seznam organd urcenych
v souladu s odst. 1 pism. a) a ¢) i aktualizovany seznam organ,
k nimz ndleZeji zdstupci ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Cldnek 16
Ochrana osobnich ddaji

1.  Pii uplatnovani tohoto rozhodnuti se osobni tdaje zpra-
covavaji podle smérnice 95/46/ES a nafizeni (ES) ¢. 45/2001.
Pfijmou se zejména vhodnd technickd a organiza¢ni opatieni
s cilem chrédnit tyto osobni ddaje pfed nahodnym nebo nezi-
konnym znifenim, ndhodnou ztritou nebo nepovolenym
piistupem k nim, jakoz i pfed jakoukoli jinou podobou nezi-
konného zpracovéni.

2. Systém vcasného varovani a reakce zahrnuje funkei selek-
tivniho rozesildni zprdv umoziujici sdélovani osobnich ddajt

pouze piislusnym vnitrostatnim organtm, jichz se opatieni
k vysledovani kontaktti tykaji. Tato funkce selektivniho roze-
sildni zprdv musi byt navrZena a provozovéna tak, aby zajisto-
vala bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osobnich tdajt.

3. PH sdélovani osobnich tdajii nezbytném pro acely vysle-
dovani kontaktu prostiednictvim systému véasného varovani
a reakce podle ¢l. 9 odst. 3 piislusné orgdny provadéjic
opatieni k vysledovani kontaktd pouziji funkci selektivniho
rozesildni zprdv uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku a sdéli
dané udaje pouze tém ¢lenskym statim, které jsou do opatieni
k vysledovéani kontaktii zapojeny.

4. Pfi rozesilani informaci uvedenych v odstavci 3 odkazuji
piislusné orgdny na varovna hlaseni, kterd byla pfedtim preddna
prostiednictvim systému v¢asného varovani a reakce.

5. Zpravy obsahujici osobni ddaje se z funkce selektivniho
rozesilani zprdv automaticky vymazi dvandct mésicti po roze-
slani.

6.  Zjisti-li pfislusny orgdn, Ze se u oznameni osobnich tdaji
provedeného podle ¢l. 9 odst. 3 se ndsledné prokazalo, ze
porusuje smérnici 95/46/ES, nebot ozndmeni nebylo nezbytné
pro provedeni piislusnych opatfeni k vysledovani kontaktd,
informuje neprodlené ¢lenské stity, jimz bylo ozndmeni
zaslano.

7. Pokud jde o jejich povinnosti oznamovat a opravovat
osobni tdaje prostiednictvim systému vcasného varovani
a reakce, povazuji se piislusné vnitrostdtni orgdny za spravce
ve smyslu ¢l. 2 pism. d) smérnice 95/46/ES.

8. Pokud jde o jeji povinnosti uklddat osobni tdaje, povazuje
se Komise za spravce ve smyslu ¢l. 2 pism. d) nafizeni (ES)
¢. 45/2001.

9.  Komise pfijme:

a) pokyny, jejichz tcelem je zajistit soulad kazdodenniho
provozu systému véasného varovdni a reakce se smérnici
95/46(ES a nafizenim (ES) ¢. 45/2001;

b) doporuceni poskytujici informativni seznam osobnich tdajt,
které smi byt vzdjemné poskytnuty pro acel koordinace
opatieni k vysledovani kontakti.
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Cldnek 17
Vybor pro zdravotni bezpecnost

1. Zfizuje se ,Vybor pro zdravotni bezpecnost skladajici se
ze zastupct clenskych stdth urcenych v souladu s ¢l. 15 odst. 1
pism. c).

2. Vybor pro zdravotni bezpecnost mé tyto tukoly:

a) podporovat vyiménu informaci mezi ¢lenskymi stity a Komis{
o zkusenostech ziskanych pii provddéni tohoto rozhodnuti;

b) koordinovat ve spojeni s Komisi pldnovani pfipravenosti
a reakce clenskych statt podle ¢lanku 4;

¢) koordinovat ve spojeni s Komisi komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci a reakce clenskych stitti na vdzné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢lanku 11.

3. Vyboru pro zdravotni bezpenost piedsedd zdstupce
Komise. Vybor pro zdravotni bezpecnost se schdzi v pravidel-
nych intervalech a vidy v piipadé potieby, na zddost Komise
nebo ¢lenského statu.

4. Sekretaridt vyboru zajiStuje Komise.

5. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost pfijme dvoutfetinovou
vét§inou clend svij jednaci fad. Tento jednaci fad stanovi
pracovni opatieni, zejména s ohledem na:

a) postupy pro plendrni zaseddni na vysoké drovni a pracovni
skupiny;

=z

ucast odbornikli na plendrnich zasedanich, status pozorova-
teld, mimo jiné i ze tietich zemi, a

) opatfeni pro prezkum relevance zdleZitosti predlozené
vyboru z hlediska jeho pusobnosti a moznost doporucit
postoupeni této zdleZitosti subjektu pEislusnému podle
jiného aktu Unie nebo podle Smlouvy o Euratomu; tato
opatfeni se nedotykaji povinnosti clenskych stita podle
¢lankd 4 a 11 tohoto rozhodnuti.

Cldnek 18
Postup projedndvini ve vyboru

1. Komisi je ndpomocen Vybor pro vdzné pfeshrani¢ni zdra-
votni hrozby. Tento vybor je vyborem ve smyslu ¢l. 3 odst. 2
nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

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

Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise ndvrh provade-
ciho aktu nepfijme a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tieti pododstavec
nafizeni Rady (EU) ¢. 182/2011.

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

Cldnek 19
Zpravy tykajici se tohoto rozhodnuti

Komise predlozi Evropskému parlamentu a Radé do 7. listopadu
2015 a poté kazdé tii roky zpravu o provadéni tohoto rozhod-
nuti. Zprava obsahuje zejména posouzeni tykajici se provozo-
vani systému v¢asného varovani a reakce a sité epidemiologic-
kého dozoru, jakoz i informace o tom, jak mechanismy a struk-
tury ziizené podle tohoto rozhodnuti dopliuji jiné systémy
varovani na drovni Unie a podle Smlouvy o Euratomu a G¢inné
chrani vefejné zdravi, aniz by dochdzelo ke strukturdlnimu
zdvojovani. Komise mize k této zpravé pfipojit ndvrhy na
Gpravu piislusnych predpisti Unie.

KAPITOLA VII
ZAVERECNA USTANOVEN{
Cldnek 20
Zruseni rozhodnuti ¢ 2119/98[ES
1. Rozhodnuti ¢. 2119/98/ES se zrusuje.

2. Odkazy na zruené rozhodnuti se povazuji za odkazy na
toto rozhodnuti.

Cldnek 21
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Cldnek 22
Urceni

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

Ve Strasburku dne 22. #fjna 2013.

Za Evropsky parlament
predseda
M. SCHULZ

Za Radu
piedseda
V. LESKEVICIUS
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PRILOHA

Kritéria pro vybér pfenosnych nemoci nebo souvisejicich zvldstnich zdravotnich problémd, které maji byt
v rdmci sité podchyceny epidemiologickym dozorem

1. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které ptisobi nebo mohou zptsobit vyznamnou nemocnost

nebo tmrtnost ¢i oboji v celé Unii, zejména pokud prevence nemoci vyzaduje koordinaci na drovni Unie.

2. Pienosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichz mfize vyména informaci poskytnout véasné
varovani pted ohroZenim vefejného zdravi.

3. Vzdcené a vazné prenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, které by nebyly rozpozndny na vnitros-
tatni Grovni a kde by soustfedéni tdajii umoziiovalo vznik hypotéz na zakladé SirSich poznatkd.

4. Prenosné nemoci a souvisejici zvlstni zdravotni problémy, u nichz jsou dostupnd G¢innd preventivni opatfeni, kterd
zlep$uji ochranu zdravi.

5. Pfenosné nemoci a souvisejici zvlastni zdravotni problémy, u nichz by porovndni mezi clenskymi stity prispélo
k vyhodnocovéni vnitrostdtnich programt a programii Unie.
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