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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2017253
z 13. februdra 2017,

ktorym sa stanovuji postupy vyddvania varovani ako sicast systému v&asného varovania a reakcie

stanoveného v sivislosti so zdvaZnymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia a na dcely vymeny

informécii, konzulticii a koordinicie reakcii na takéto ohrozenia podla rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady & 1082/2013/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zdvaznych cezhra-

ni¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zru$uje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 8 ods. 2
a ¢linok 11 ods. 5,

kedZe:

(1)  Rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES (?) sa stanovil systém vc¢asného varovania a reakcie
(dalej len ,EWRS®) ako siet na stdlu komunikdciu medzi Komisiou a prislusnymi dradmi verejného zdravia
¢lenskych $titov na prevenciu a kontrolu urcitych kategérii prenosnych ochoreni (dalej len ,siet na stdlu
komunikdciu®). Postupy regulujice fungovanie EWRS sa stanovili v rozhodnuti Komisie 2000/57[ES (%).

(2)  Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (*) sa zriaduje Eurdpske Centrum pre prevenciu
a kontrolu chordb(dalej len ,ECDCY). ECDC v silade s ¢lankom 8 uvedeného nariadenia poskytuje podporu
a pomaha Komisii pri prevddzkovani EWRS. Konkrétne vykondva denné operdcie a ddrzbu IT aplikdcie systému
v¢asného varovania a reakcie (dalej len ,IT aplikdcia EWRS").

(3)  Rozhodnutie ¢. 2119/98/ES sa zrugilo a nahradilo rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Novym rozhodnutim sa
EWRS opitovne zaviedol. Takisto sa nim rozsiril rozsah posobnosti siete na stalu komunikdciu tak, aby sa
prostrednictvom nej podavali informdcie aj o inych typoch biologickych ohrozeni a inych kategéridch zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia vritane ohrozeni chemického, environmentélneho ¢ nezndmeho povodu. Dalej
sa v iom stanovili pravidld epidemiologického dohl'adu, monitorovania, véasného varovania v pripade v pripade
vzniku zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a boja proti nim.

(4)  Vzhladom na reviziu EWRS je primerané revidovat a aktualizovat postupy regulujice jeho prevddzku. V zdujme
spravneho fungovania a jednotného uplatfiovania EWRS je potrebné stanovit podrobné postupy vymeny
informdcii. Takymito postupmi by sa pri zabezpecovani v¢asného varovania a boji proti zdvaznym cezhrani¢nym
ohrozeniam zdravia malo zabrdnit prekryvaniu Cinnosti alebo Cinnostiam v rozpore s existujicimi $truktdrami
a mechanizmami monitorovania.

(5)  Podla ¢lanku 15 ods. 1 pism. b) rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU st clenské stity povinné urcit pristuiné orgdny
zodpovedné za vyddvanie varovani a urCovanie opatreni na reakciu (orgdny prislusné pre EWRS). Na
zabezpeCenie koordindcie a konzistentnosti komunikdcie by c¢lenské $tty mali ostatnym clenskym Stdtom
a Komisii ozndmit kontakt na orgdny prislusné pre EWRS, ako aj v3etky ndsledné zmeny pri prislusnych
organoch.

(6)  Ucinnost EWRS zdvisi od v¢asnej komunikdcie a vymeny vhodnych informacii o vzniku alebo vyvoji zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia. Preto je vhodné Specifikovat jednozna¢né casové ramce na vyddvanie varovani
a komunikovanie informacif.

() U.v.EUL293,5.11.2013,s. 1.

(*) Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98ES z 24. septembra 1998, ktorym sa v Spolocenstve zriaduje siet na epidemio-
logicky dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni (U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1).

(®) Rozhodnutie Komisie 2000/57/ES z 22. decembra 1999 o systéme vcasného varovania a vcasnej reakcie na prevenciu a kontrolu
prenosnych ochoreni podla rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES (U.v. ES L 21, 26.1.2000, 5. 32).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurépske Centrum pre prevenciu
a kontrolu chorob (U. v. EUL 142, 30.4.2004, . 1).
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(7) S cielom zabrdnit Strukturdlnej duplicite vyddvania varovani a protichodnym opatreniam by iné relevantné
systémy vcasného varovania a postupovania informdcii zriadené podla mych pravnych ustanoveni Unie alebo
Zmluvy o Euratome mali mat moZnost vyuzivat EWRS na prenos varovani a informdcii o udalostiach, ktoré
predstavujd alebo mozu predstavovat zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia. Podmienkou tejto moznosti by
malo byt, aby zapojenie inych systémov neohrozilo bezpecnost EWRS, ako aj dodrZanie uplatnitelnych pravidiel
ochrany osobnych tdajov. NavySe by EWRS mal byt kompatibilny so systémom ddtovych poli, pracovnych
postupov a pristupovych prav vsetkych inych systémov varovania a postupovania informécii, s ktorymi je
prepojeny. IT aplikdcia EWRS by sa mala prispdsobit tak, aby sa umoznila takdto interoperabilita medzi roznymi
systémami varovania a postupovania informadcif.

(8)  Podla clinku 11 ods. 1 rozhodnutia ¢ 1082/2013/EU majii ¢lenské stity v pripade vydania varovania viest
vzdgjomné konzultdcie v rdmci Vyboru pre zdravotnii bezpecnost (dalej len ,HSC) s cieflom koordinovat
vnitrodtitne reakcie a zabezpecit komunikdciu tykajicu sa rizika a krizy. S cielom ulah¢it koordinaciu
predmetnych reakcif a Gi¢innd komunikaciu je vhodné Specifikovat postupy, pomocou ktorych ¢lenské staty mozu
reakcie koordinovat a G¢inne komunikovat s verejnostou afalebo zdravotnickymi pracovnikmi.

(9)  V stlade s ¢lankom 28 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 (') sa uskutoénili
konzultdcie s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov.

(10) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46[ES () a nariadenie (ES) ¢. 45/2001 by sa mali uplatiiovat
v kontexte prevddzkovania EWRS.

(11) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnut{ si v stilade so stanoviskom Vyboru pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia zriadenom podla ¢lanku 18 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU.

(12) Rozhodnutie 2000/57/ES by sa preto malo zrusit a nahradi,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Orginy prislusné pre EWRS

Komisia orgdnom prisluén)'fm pre EWRS uréenym v sdlade s ¢lankom 15 ods. 1 pism. b) rozhodnutia
1082/2013[EU udeli pristup k systému vcasného varovania a reakcie zriadenému podla ¢ldnku 8 rozhodnutia
. 1082/2013/EU.

O O =

2. Clenské §téty zabezpecia vytvorenie ﬁéinn)’rch komunikaénych kandlov medzi orgdnmi prislusnymi pre EWRS
a vietkymi inymi relevantnymi prislusnymi orgdnmi v rdmci ich pravomoci s cielom rychlo identifikovat zivazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia splfajtice kritérid v ¢ldnku 9 ods. 1 a 2 rozhodnutia & 1082/2013/EU.

Cldnok 2
Vyddavanie varovani v EWRS

1. Ak clensky $tat alebo Komisia Zaznamena]u vznik alebo vyvoj zdvaziného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia
v zmysle ¢lanku 9 ods. 1 rozhodnutia ¢. 1082/2013(EU, musia vydat varovanie podla uvedeného ¢linku bezodkladne
a v kazdom pripade do 24 hodin od momentu, ked' ohrozenie zaznamenali.

(") Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zretelom na spracovanie
osobnych Gdajov institticiami a organmi Spolocenstva a o volnom pohybe takychto tdajov (U.v. ESL 8, 12.1.2001, s. .

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fy21ckych 0sOb pri spracovani osobnych tdajov
avolnom pohybe tychto tdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, 5. 31).
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2. Clensky tat alebo Komisia mozu o vydani varovania informovat Vybor pre zdravotnt bezpecnost (HSC).

3. Povinnost vydat varovanie uvedend v odseku 1 nesmie mat vplyv na oznamovaciu povinnost stanovent v ¢lanku 9
ods. 2 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU.

4. Skuto¢nost, Ze pripadne nie st k dispozicii vietky informécie uvedené v ¢linku 9 ods. 3 uvedeného rozhodnutia,
nesmie mat za ndsledok omeskanie pri vydani varovania.

5. Vo varovani uvedenom v odseku 1 sa 3pecifikuje, akym sposobom st splnené kritérid stanovené v ¢clanku 9 ods. 1
rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU.

6. Ak si clensky Stdt alebo Komisia po vydani varovania Zelajii ozndmit dostupné relevantné informicie na tcely
koordindcie podla ¢lanku 9 ods. 3 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU, pouziju funkciu EWRS ad hoc pridat ,komentar”
v odpovedi na povodné ozndmenie o varovani.

Cldnok 3
Iné systémy vcasného varovania a informovania v Unii

1. Vo vydanom varovani uvedenom v ¢ldnku 2 ods. 1 sa musi $pecifikovat, ¢i zistené ohrozenie uz bolo ozndmené
prostrednictvom inych systémov varovania alebo informovania na tGrovni Unie alebo podla Zmluvy o Euratome.

2. Ak sa zdvainé cezhrani¢né ohrozenie zdravia ozndmi prostrednictvom viac neZ jedného systému Unie na
varovanie alebo informovanie, Komisia prostrednictvom EWRS oznali hlavny systém pre konkrétny typ vymeny
informacii.

3. Na tcely tohto ¢lanku ostatné systémy varovania a informovania na trovni Unie alebo podla Zmluvy o Euratome
musia zahffiat systémy stanovené v prilohe.

Cldnok 4
Koordindcia vndtrostatnych reakcii na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia

1. Ak sa podla ¢ldnku 11 ods. 1 pism. a) rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU predlozi Ziadost o konzulticie na tcely
koordindcie reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia, Komisia zabezpeci, aby konzultdcia prebehla na pode
HSC do dvoch pracovnych dni od predlozenia Ziadosti v zavislosti od naliehavosti vyplyvajicej zo zdvaznosti daného
ohrozenia.

2.  Komisia o Zziadosti informuje HSC a poskytne mu vsetky informdcie stvisiace s ohrozenim dodato¢ne
k informdcidm, ktoré uz boli sprostredkované prostrednictvom systému EWRS.

3. Clenské stity takisto v pisomnej forme poskytnii vietky dostupné informdacie sdvisiace s ohrozenim dodatocne
k informécidm, ktoré uz boli sprostredkované prostrednictvom systému EWRS vratane opatreni v oblasti verejného
zdravia alebo inych opatreni, ktoré boli prijaté alebo sa pldnuji prijat.

4.  HSC preskima vsetky dostupné informdcie tykajice sa konkrétneho ohrozenia vritane vydanych varovani,
postdenia rizika a inych informdcii, ktoré ¢lenské stity alebo Komisia poskytli bud prostrednictvom EWRS alebo HSC
vratane informdcii o opatreniach v oblasti verejného zdravia, ktoré boli prijaté alebo sa planuja prijat. Takéto
preskiimanie vykond bezodkladne.

5. Clenské §téty pri zvazovani alebo prijimani opatreni v oblasti verejného zdravia s cielom bojovat proti zévaznym
cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia zohladnuji vysledok preskiimania vykonaného pri konzultdcidch na pode HSC.
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Cldnok 5
Komunikicia tykajdca sa rizika a krizy

1. Clenské stity po dorucenf ziadosti o konzultdciu podla ¢lanku 11 ods. 1 pism. b) rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU
vykonajii na péde HSC spolo¢né konzulticie a navrhnt obsah a formu komunikédcie tykajicej sa rizika a krizy, ktorti
maji clenské Stéty zabezpecit pre verejnost afalebo zdravotnickych pracovnikov. Clenské stity mézu komunikdciu
prisposobit podla svojich potrieb a okolnosti.

2. Clenské staty, ktoré uZ riziko a krizu sGvisiace so zdvaznym cezhraniénym ohrozenim zdravia komunikovali,
informujt v pisomnej forme HSC a Komisiu o obsahu tejto komunikdcie.

Cldnok 6
Deaktivicia vydaného varovania

Ked okolnosti, ktoré opodstatnili vydanie varovania podla ¢linku 9 ods. 1 rozhodnutia ¢. 1082/2013[EU, prestant
existovat, varovanie deaktivuje ¢lensky $tt, ktory varovanie vydal, alebo ho deaktivuje Komisia, ak ho vydala ona.
Deaktivicia varovania sa moZe vykonat len vtedy, ak vietky clenské $tity, ktorych sa varovanie tyka, deaktiviciu
odsthlasili.

Cldnok 7
Zru$enie rozhodnutia 2000/57[ES
1. Rozhodnutie 2000/57 ES sa zrusuje.

2. Odkazy na zrusené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na toto rozhodnutie.

Cldnok 8
Nadobudnutie a¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 13. februdra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Nevycerpdvajici zoznam systémov varovania a informovania na drovni dnie, ktoré sa postupne
maji prepojit s EWRS

V tejto prilohe sa uvddzaji systémy vcasného varovania a informovania, ktoré v si¢asnosti funguji na drovni Unie alebo
na zdklade Zmluvy o Euratome a ktoré mozu byt relevantné z hladiska prijimania varovani alebo informdcii tykajicich
sa udalosti, ktoré mozu predstavovat zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia:

— systém oznamovania chordb zvierat (ADNS) na registriciu a dokumentovanie situicie v pripade délezitych
infekénych ochoreni zvierat,

— medzisektorovy varovny systém Komisie (ARGUS), interny systém vc¢asného varovania Komisie, pomocou ktorého
mozu vietky generdlne riaditelstvd Komisie spolo¢ne vyuzivat klticové informdcie v niidzovom pripade/v pripade
krizy a interne koordinovat svoje kroky,

— spolo¢ny systém komunikdcie a poskytovania informdcii v pripade nddzovych situdcii (CECIS) na civilnd ochranu
a v pripadoch nehod s dosledkom znecistenia mori,

— rychla vymena informdcii v Eurépskom spolocenstve v pripade rddiologickej havarijnej situdcie (ECURIE) na
oznamovanie protiopatreni na ochranu pred t¢inkami radiacnej alebo jadrovej havirie,

— systém hldseni o velkych haviridch (EMARS) na ulahéenie vymeny pouceni ziskanych z nehdd a udalosti
odvritenych v poslednej chvili, ktoré zahfnali nebezpecné litky, s cielom zlepsit prevenciu chemickych havérii
a zmierniovat potencidlne dosledky,

— eurdpsky notifikacny systém zadrzania rastlin zo zdravotnych dovodov (EUROPHYT), zamerany na zadrZania
zésielok rastlin a rastlinnych produktov dovdzanych do Unie alebo preddvanych na tzemi Unie z dévodu zdravia
rastlin,

— rychle varovanie o ludskej krvi a zlozkdch krvi (RAB) na vymenu informécii s ciefom predist cezhrani¢nym
incidentom stivisiacim s transfaziou krvi alebo zachytit takéto incidenty,

— systém na rychlu vymenu informdcii o nebezpecenstviach vznikajicich z pouZivania spotrebitelskych vyrobkov
(RAPEX) na vymenu informécii o vyrobkoch, ktoré predstavuji zdravotné a bezpe¢nostné riziko pre spotrebitelov,

— systém rychleho varovania pre potraviny a krmivd (RASFF) na oznamovanie rizik pre Iudské zdravie vyplyvajicich
z potravin alebo krmiv,

— rychle varovanie o tkanivich a bunkdch (RATC), platforma na vymenu informdcii a opatreni tykajiicich sa ludskych
tkaniv alebo buniek prevazanych pre pacientov cez hranice,

— Eurdpska informacnd sief o drogdch a drogovej zdvislosti (Reitox) na zber a nahlasovanie informdcii o drogovej
problematike na Gzemi Eurdpy.
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