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(Legislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2022/2370
z 23. novembra 2022

o zmene nariadenia (ES) & 851/2004, ktorym sa zriad'uje Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu
chorob

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najmi na jej ¢ldnok 168 ods. 5,
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postiipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (%),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedZze:

(1) Unia sa zaviazala ako svoju prioritu chrénit a zlepsovat [udské zdravie prevenciou chordb a bojom proti zavaznym
cezhraniénym zdravotnym pohromdm prostrednictvom monitorovania a posudzovania zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozen{ zdravia, informovania o nich, zlepSovania pripravenosti na ne, poskytovania v¢asného varovania pred
nimi a boja proti nim.

(2)  Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (dalej len ,centrum®) sa zriadilo nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (*) ako nezdvisld eurépska agentira, ktorej poslanim je identifikovat,
posudzovat a oznamovat aktudlne a vznikajice ohrozenia ludského zdravia prenosnymi chorobami.

(3)  Svetovd zdravotnicka organizdcia (dalej len ,WHO®) 11. marca 2020 vyhlasila vypuknutie ochorenia COVID-19
za globdlnu pandémiu. Vzhladom na problémy, ktoré sa vyskytli pri reakcii na pandémiu, sa ukdzalo, Ze by sa mal
posilnit rimec Unie pre pripravenost a reakciu na krizy v oblasti zdravia, aby sa lepsie vyuzil potencidl kapacit Unie
a ¢lenskych $tatov reagovat na budice pandémie.

() U.v.EU C 286, 16.7.2021,s. 109.

() U.v.EU C 300, 27.7.2021, 5. 76.

() Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 4. okt6bra 2022 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 24. okt6bra
2022.

() Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurpske centrum pre prevenciu
a kontrolu chorob (U. v. EUL 142, 30.4.2004, s. 1).
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(4)  Eurépska ombudsmanka vo svojom rozhodnuti z 5. februdra 2021 v rdmci strategického vySetrovania
OI/3/2020|TE identifikovala viaceré zdvazné nedostatky v stvislosti s Uc¢innostou reakcie centra na pandémiu
ochorenia COVID-19, napriklad pokial ide o plné a porovnatelné tdaje, tiroveni transparentnosti a informovania
verejnosti. Tieto nedostatky by sa mali prostrednictvom tohto nariadenia riesit.

(5)  Schopnost centra plnif nové dlohy bude zivisief od trovne finanénej pomoci dostupnej z Unie, ako aj
od dostupnych vndatornych a vonkajsich [udskych zdrojov. Aby bolo centrum schopné plnit nové dlohy, ktoré mu
boli zverené v désledku pandémie ochorenia COVID-19, bude potrebovat dostatocné finanéné prostriedky
a persondl. Finan¢né prostriedky zamerané na projekty, ako sa tie pridelené v rdmci programu EU4Health
zriadeného nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 (), nie sii dostatoéné pre potreby centra
v budiicnosti.

(6)  Nadmerné vyuzivanie volne Zijicich Zivocichov a inych prirodnych zdrojov a stile rychlejsia strata biodiverzity
predstavuja riziko pre ludské zdravie. KedZe zdravie ludj, zvierat a Zivotné prostredie s neoddelitelne prepojené, je
nevyhnutné pri rieSeni sticasnych a novych kriz zaujat pristup ,jedno zdravie®.

(7)  V spolo¢nom stanovisku Skupiny hlavnych vedeckych poradcov Komisie, Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede
a novych technologlach a osobitného poradcu predsednicky Komisie k reakcii na ochorenie COVID-19 s ndzvom
,Zlepsenie pripravy na pandémie a ich zvlidanie“ sa odportica zriadit stily poradny organ Unie pre ohrozenia
zdravia a zdravotné krizy.

(8)  Tymto nariadenim by sa preto malo rozsirit poslanie a dlohy centra s cielom posilnit jeho schopnost’ poskytovat
pozadované spolahlivé a nezdvislé vedecké odborné znalosti a podporovat opatrenia, ktoré si relevantné pre
planovanie prevencie zévaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia v Unii, pripravenosti a reakcie na ne a pre boj
proti nim v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20222371 (9).

(9)  Pandémia ochorenia COVID-19 upozornila na to, Ze zdvazné prenosné choroby mézu mat vdzne dosledky
pre pacientov s neprenosnymi chorobami, ako je oddialenie alebo prerusenie lie¢by onkologickych pacientov
a 0sob, ktoré prekonali rakovinu, a pre osoby s problémami s dusevnym zdravim. Zdravotnicki pracovnici, ktori sa
staraji o pacientov s neprenosnymi chorobami, Celili problému diagnostikovat pacientov a starat sa o nich
a zdroven sa snazif neohrozit seba. Diagnostikovanie urcitych chorob sa okrem toho zna¢ne oneskorilo, ¢o viedlo
k odhaleniu tychto chorob az v pokrocilom §tadiu. Navyse stdle chybaja dostato¢né poznatky o Gic¢inku prenosnych
choréb na neprenosné choroby, ako je postcovidovy syndrém. Pandémia ochorenia COVID-19 upriamila pozornost
aj na dusevné a neurologické zdravie. Osoby s demenciou, ich opatrovatelia a rodinni prislusnici uviedli, Ze rozne
opatrenia na obmedzenie socidlnych kontaktov a pohybu mali velky vplyv na ich pohodu, a existujii ndznaky, ze sa
tym urychlil priebeh ochorenia. Je preto potrebné zvazit, aky vplyv moze mat zdvazné vypuknutie prenosnej
choroby na prevenciu a lie¢bu neprenosnych choroéb a komorbidit, vzhladom na zna¢ny tlak, ktory vyvija
na kapacitu systému zdravotnej starostlivosti.

(10) Centrum by malo byt poverené v¢asnym poskytovanim epidemiologickych informdcif a analyz tychto informécif,
epidemiologickych modelov, predpovedi a prognéz a véasnym poskytovanim prislusnych postideni rizik a vedecky
podloZenych odportéani, v ktorych sa uvddzaji moznosti prevencie a kontroly prenosnych chorob. Postidenia
rizika by sa mali vykonat v ¢o najkratSom case, pricom by sa malo zabezpecit zhromazdenie dostato¢nych
potrebnych informdcii. Opatrenia centra by mali byt v stlade s pristupom ,jedno zdravie* a mali by sa pri nich brat
do tivahy prepojenia medzi zdravim ['udi a zvierat a Zivotnym prostredim, kedZe mnohé ohniskd prenosnych chordb
maju zoonoticky povod. Centrum by malo v tizkej spoluprici s ¢lenskymi $titmi monitorovat kapacity systémov
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $titov zamerané na detekciu, prevenciu, reakciu a obnovu v stvislosti
s vypuknutim prenosnych chorob, identifikovat nedostatky a poskytovat vedecky podlozené odpordcania
na posilnenie systémov zdravotnej starostlivosti. Monitorovanie kapacit systémov zdravotnej starostlivosti
Clenskych Stitov by malo byt zalozené na dohodnutych ukazovateloch. Centrum by malo organizovat navitevy

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriaduje akény program Unie v oblasti
zdravia (,program EU4Health) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zru$uje nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021,
s. 1).

(®) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU)/ 20222371 z 23. novembra 2022 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (pozri stranu 26 tohto tiradného vestnika).
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v Clenskych $titoch s ciefom poskytnit dodatoénti podporu pri ¢innostiach plidnovania prevencie, pripravenosti
a reakcie. Centrum by malo podporovat Vykonavame opatreni financovanych z prislusnych programov a néstrojov
financovania Unie, ktoré stvisia s prenosnymi chorobami. Malo by tiez poskytovaf usmernenia pre riadenie
pripadov a podporu profesiondlnych sieti s cielom zlepsit usmernenia pre lie¢bu na zdklade dokladného postidenia
najnovsich faktov. Centrum by malo podporovat reakcie na epidémie a vypuknutie ndkaz v ¢clenskych Stdtoch
a tretich krajinich vrdtane reakcie v teréne a Skoleni persondlu a poskytovat verejnosti v¢asné, objektivne,
spolahlivé a lahko pristupné informdcie o prenosnych chorobach. Centrum by takisto malo stanovit jasné postupy
spoluprdce s aktérmi v oblasti verejného zdravia v tretich krajindch, ako aj s medzindrodnymi organizdciami
prislusnymi v oblasti verejného zdravia, ako je WHO, a tym prispiet k plneniu zdvizku Unie posilnit kapacity
partnerov v oblasti pripravenosti a reakcie.

(11) Vsetky odporacania, poradenstvo, usmernenia alebo stanoviskd, ktoré centrum poskytuje podla tohto nariadenia, sii
pre ich adresdtov vo svojej podstate nezdvizné. Odporticania, ktoré centrum vyddva, mu umoziuji vyjadrit svoje
ndzory a navrhnif smer ¢innosti bez uloZenia akejkolvek pravnej povinnosti tym, ktorym sa tieto odporacania
urcené.

(12) Je nevyhnutné, aby centrum malo pristup k véasnym a tiplnym tidajom, aby mohlo vykondvat rychle postidenia rizik
a poskytovat prislusné odportcania. S cielom tG¢inne podporovat pracu centra a zabezpecit plnenie jeho poslania by
¢lenské taty mali centru véas oznamovat porovnatelné tidaje o dohlade nad prenosnymi chorobami, ako s HIV,
virusova hepatitida typu B a C a tuberkul6za, ako aj o stvisiacich osobitnych zdravotnych problémoch, a to
antimikrobidlna rezistencia a infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou. Clenské staty by tiez mali poskytovat
dostupné vedecké a technické tdaje a informécie relevantné pre poslanie centra, informovat centrum o vsetkych
zdvaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia a poskytovat informdcie o pldnovani prevencie, pripravenosti
a reakcie a o kapacite systému zdravotnej starostlivosti. Centrum a ¢lenské staty by sa mali dohodndt na lehotach,
definicidch pripadov ochorenia, ukazovateloch, norméch, protokoloch a postupoch na tcely dohl'adu. Clenské staty
by mali informovat centrum o kazdom oneskoreni pri oznamovani tdajov. Clenské stity by v kazdom pripade mali
poskytovat idaje pozadované podla tohto nariadenia, pokial to nie je v rozpore s ochranou narodnej bezpe¢nosti.

(13) Komisia by v spoluprici s centrom, Eurépskou environmentdlnou agentirou, Eurdpskou chemickou agentirou
a Eurépskym dradom pre bezpecnost potravin mala podporovat systematicki integraciu analyzy a postdenia rizik
spojenych s environmentdlnymi, klimatickymi a potravinovymi faktormi s epidemiologickym dohladom, pri¢om
by mala zohladnit slabé stranky vnitrostitnych systémov zdravotnej starostlivosti a zamerat sa na zranitelné
skupiny obyvatel'stva s cielom pracovat na holistickom pristupe k prevencii a v¢asnému odhaleniu prenosnych
chorob.

(14) Na posilnenie ginnosti planovania prevencie, pripravenosti a reakcie v Unii by sa prevadzkovanie $pecializovanych
sietf zo strany centra a jeho ¢innosti v oblasti vytvdrania sieti mali rozsirit tak, aby odrdZali rozsah posobnosti
nariadenia (EU) 2022/ 2371 Na tento ticel by centrum malo koordinovat s Komisiou, ¢lenskymi $tdtmi a Vyborom
pre zdravotni bezpecnost zriadenym uvedenym nariadenim a poskytovat im vedecké a technické odborné
znalosti prostredmctvom Specializovanych sieti koordinujdcich prislusnych sub)ektov a to aj podporovanim
spolupréce v rémci novovytvorenych sieti Unie so sluzbami podporujiicimi vyuzivanie litok ludského povodu.

(15)  Centrum by s cielom zvysif Géinnost epidemiologického dohladu v Unii malo byt poverené neustilym rozvojom
zabezpecenych a interoperabilnych dlgltalnych platforiem a aplikdcii, pricom by malo podporovat epidemiologicky
dohlad na drovni Unie, umoznif vyuZivanie digitalnych technoldgif, ako je umeld inteligencia a pocitacové
modelovanie a simuldcia, pri zostavovani a analyze idajov a poskytovanim vedeckého a technického poradenstva
¢lenskym $tdtom pri vytvdrani integrovanych systémov epidemiologického dohladu.

(16) S ciefom posilnit schopnost Unie a clenskych $titov posudzovat epidemiologickii situdciu a vykondvat presné
postdenie rizik a reagovat nan by centrum malo predovietkym identifikovat vznikajice ohrozenia zdravia,
monitorovat trendy v oblasti prenosnych choréb a podévat o nich spravy, podporovat, koordinovat a ulah¢ovat
faktmi podlozent reakciu, poskytovat odpordcania na zlepsenie programov prevencie a kontroly prenosnych
chorob ustanovenych na trovni Unie a na vndtrodtitnej Grovni, monitorovat v tizkej spoluprci s clenskymi §tatmi
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kapacitu vnutro§titnych systémov zdravotnej starostlivosti z hladiska diagnostiky, prevencie a lie¢by prenosnych
chordb, a to aj rodovo citlivym spdsobom, identifikovat ohrozené skupiny, ktoré si vyzadujii osobitné opatrenia,
analyzovat koreldciu vyskytu chorob so spolo¢enskymi, environmentalnymi a klimatickymi faktormi a identifikovat
rizikové faktory prenosu a zdvaznosti prenosnych chorob, ako aj potreby a priority vyskumu. Centrum by malo tieto
tlohy vykondvat na zdklade suboru spolo¢nych ukazovatelov vypracovanych v tzkej spoluprici a na zdklade
konzultdcii s ¢lenskymi §tdtmi. Centrum by malo spolupracovat s ur¢enymi ndrodnymi kontaktnymi miestami pre
dohlad, ktoré tvoria siet, ktord centru poskytuje strategické poradenstvo v tychto otdzkach a ktord by podporovala
vyuzivanie podpornych sektorov, ako je napriklad sektor satelitnych tidajov a sluzieb Unie. S cielom minimalizovat
duplicitu zdrojov a Gsilia by narodné kontaktné miesta mali podla moznosti byt rovnaké ako ndrodné kontaktné
miesta stanovené podla Medzindrodnych zdravotnych predpisov (dalej len ,MZP*).

(17)  V ramci Unie by centrum malo pomdct posilnit kapacity na diagnostiku, detekciu, identifikdciu a charakterizéciu
infekénych agensov, ktoré majt potencidl ohrozit verejné zdravie, a to zabezpecenim prevddzky Specializovanej
siete referencnych laboratérif EU pre verejné zdravie vytvorenej v siilade s nariadenim (EU) 2022/2371, a aby takato
prevadzka fungovala integrovanym spdésobom. Uvedend siet bude zodpovednd za presadzovanie osvedéenych
postupov a zostladenie v oblasti diagnostiky, testovacich metdd, skoleni tykajicich sa sticasnych a inovaénych
postupov a pouZivania testov s cielom zabezpecit jednotny dohlad, oznamovanie a $tandardizované postupy
poddvania sprav o chorobdch, ako aj kvalitnejsie testovanie a dohlad.

(18) V pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré predstavuje prenosnd choroba, by centrum malo
spolupracovat s clenskymi $tdtmi s ciefom chrdnit pred prenosom takejto prenosnej choroby pacientov, ktorf
potrebuji liecbu latkou ludského povodu. Centrum by preto malo zriadit a prevadzkovat siet sluzieb na podporu
vyuzivania latok [udského povodu.

(19) S cielom znizit vyskyt epidémii a posilnit kapacity prevencie prenosnych chorob v Unii by centrum malo
v spoluprdci s clenskymi $tdtmi, aby sa zohladnili ich skdsenosti a individudlna situdcia, vytvorit rdmec
na prevenciu prenosnych chorob, ktory sa bude zaoberat takymi otdzkami, ako st choroby, ktorym sa da
predchddzat ockovanim, vdhavost v ockovani, informovanost o cestich prenosu, antimikrobidlna rezistencia,
zdravotnd vychova, zdravotnd gramotnost, prevencia chor6b a zmena sprévania.

(20)  Centrum by malo posilnit kapacitu v oblasti pripravenosti a reakcie na tirovni Unie a na vniitrostitnej drovni tym, Ze
bude ¢lenskym $tidtom a Komisii poskytovat vedecké a technické odborné znalosti. V tejto stvislosti by centrum
malo v uzkej spoluprac1 s Clenskymi Stdtmi a Komisiou vykondvat rozne opatrenia, a to aj prlsplevat
k vypracovaniu rdmcov pre pliny prevencie, pripravenosti a reakcie na Grovni Unie, pravidelne tieto ramce
preskimavat a aktualizovat, poskytovat vedecky podlozené odporticania, pokial ide o kapacity v oblasti prevencie,
pripravy a reakcie v stvislosti s Vypuknutl'm chordb a o posilnenie vnitrodtitnych systémov zdravotnej
starostlivosti vritane poskytovania skoleni a vymeny na lep51ch postupov. Rdmce pre pldny prevencie, pripravenosti
a reakcie na drovni Unie by sa mali povazovat za nezdvizné nastroje. Centrum by malo rozsirit svoj zber a analyzu
tdajov, pokial ide o epidemiologicky dohlad a stvisiace osobitné zdravotné problémy, vyvoj epidemickych situdcii,
nezvycajné epidemické javy alebo nové choroby nezndmeho povodu, a to aj v tretich krajindch, ddajov
o patogénoch na molekuldrnej tirovni a dajov o systémoch zdravotnej starostlivosti. Na tento tcel by centrum
malo zabezpecit vhodné siibory tdajov, ako aj postupy na ulahcenie konzulticii a zabezpeéeného prenosu tdajov
a pristupu k nim, a malo by pracovat na tom, aby bolo moZné spolo¢né VyuZlvanle Gdajov v redlnom Ccase,
vykondvat vedecké a technické hodnotenie prevennvnych a kontrolnych opatrem na tirovni Unie a spolupracovat
s WHO, prislusnymi agentiirami Unie a inymi relevantnymi organmi a organizaciami posobiacimi v oblasti zberu
udajov.

(21)  Centrum by v rdmci svojho mandétu malo v¢as reagovat na ziadosti ¢lenskych $titov alebo Komisie.

(22)  V nariadeni (EU) 2022/2371 sa stanovuje systém vcasného varovania a reakcie (EWRS), ktory umoziuje vydévanie
varovani na trovni Unie tykajicich sa zdvaznych cezhramcnych ohrozeni zdravia a ktory aj nadalej prevadzkuje
centrum. Vzhladom na to, Ze moderné technoldgie mézu vyznamne prispiet k boju proti ohrozeniam zdravia
a k obmedzeniu Sirenia epidémii a ich zvrdteniu, by centrum malo pracovat na aktualizdcii systému vc¢asného
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varovania a reakcie (EWRS) s ciefom umoznit vyuZivanie technoldgii umelej inteligencie a interoperabilnych
digitdlnych ndstrojov chréniacich sikromie, ako st mobilné aplikdcie, ktoré pontikajii funkcie vyhladdvania
na identifikdciu ohrozenych osob. Centrum by pri tejto aktualizdcii malo zmierfiovat rizikd, ako su rizikd suvisiace
s neobjektivnymi stibormi ddajov, chybnym ndvrhom systému, nedostatkom kvalitnych ddajov a nadmernou
zavislostou od automatizovaného rozhodovania, a malo by zohladnif vyznam zavedenia zdruk na zmiernenie
tychto rizik pocas fizy navrhovania a zavddzania technoldgii umelej inteligencie.

(23) Centrum by malo vytvorit vhodné kapacity na podporu medzindrodnej, cezhrani¢nej medziregiondlnej reakcie
a reakcie v teréne v stilade s nariadenim (EU) 2022/2371 Uvedené kapacity by mali centru umoznit mobilizovat
a nasadzovat timy pomoci pri vypuknuti chordb zndme ako ,osobitnd skupina EU pre oblast zdravia“, aby
pomahali pri miestnej reakcii na vypuknutie choroby a zbierali Gdaje v teréne. Centrum by preto malo zabezpeéit’
Ze bude mat stdlu kapacitu na vykondvanie misii v clenskych Stdtoch, ako aj v tretich krajindch, a na poskytovanie
vedecky podlozenych odporticani tyka]ucwh sa reakcie na ohrozenia zdravia. Timy z osobltne] skupiny EU pre
oblast zdravia by malo byt mozné s podporou Koordinaéného centra pre reakcie na ntidzové situdcie nasadit aj
v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany. U¢inné fungovanie osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia by
malo byt zaloZené na dokladnej znalosti jednotlivych krajin, ktorti mozno ziskat prostrednictvom prispevkov
od ndrodnych expertov. V zdujme rieSenia zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a ich dosledkov by centrum
malo podporovat aj posilfiovanie kapacit pripravenosti v rdmci MZP v tretich krajindch. S cielom posilnit
prevadzkové rozhranie medzi centrom a ¢lenskymi $tatmi by centrum malo udrZiavat mechanizmy pravidelného
vysielania expertov medzi centrom, Komisiou, expertmi z ¢lenskych §tdtov a medzindrodnymi organizdciami a tiez
zaviest systematické a trvalé pracovné dojednania v rdmci centra, napriklad prostrednictvom administrativiych
pracovnikov.

(24)  Osobitna skupina EU pre oblast zdravia, ktord méd centrum vytvorit s ciefom pomoct pri reakcidch na Vypuknutle
chorob, ktoré sa mozu §irit v ramci Unie alebo do nej, by mala mat stdly charakter a mal by sa vytvorit rdmec na jej
mobilizdciu. Okrem toho by mala ulahcovat Gcast expertov Unie na reakciu v teréne v medzmarodnych timoch pre
reakciu na podporu mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany a v tizkej koordinacii s nim. Centrum by malo
posilnit spdsobilost svojich zamestnancov, ako aj expertov z ¢lenskych statov a krajin EHP, z kandidétskych krajin
a potencidlnych kandidatov, ako aj z krajin europske] susedskej politiky a partnerskych krajin v zmysle nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 () Gicinne sa zicastiiovat na misidch v teréne a na krizovom riadent.

(25) Experti a zainteresované strany vratane organizacii obcianskej spolo¢nosti by sa mali zapojit do poradenskych
procesov centra a prispievat k nim. Pri zapojeni zainteresovanych stran by sa mal zabezpecit sulad s pravidlami
tykajlcimi sa transparentnosti a konfliktu zaujmov.

(26) Centrum by malo tizko spolupracovat s prislusnymi subjektmi a medzindrodnymi organizdciami v oblasti verejného
zdravia, najmd s WHO. Pri takejto spolupraci by sa mala zohladnit potreba vyhnit sa duplicite tsilia.

(27) Centrum by malo Sirokd verejnost Gicinne a transparentne oboznamovat o sticasnych a vznikajicich zdravotnych
rizikdch. Vedecké $tadie centra by mali byt pristupné.

(28) Na postdenie t¢innosti a efektivnosti pravnych ustanovent, ktoré sa vztahuji na centrum, je vhodné zabezpecit, aby
Komisia pravidelne hodnotila vysledky jeho ¢innosti.

(29) Tymto nariadenim by sa centru nemali udelit Ziadne regula¢né pravomoci.

(30) Centrum by malo zaviest informacny systém schopny vymiefat utajované skutocnosti a citlivé neutajované
informdcie, aby sa zabezpecilo, Ze sa takéto informdcie budi spravovat s ¢o najviacsou diskrétnostou.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/947 z 9. jina 2021, ktorym sa zriaduje Néstroj susedstva a rozvojovej
a medzmarodne] spoluprdce — Globdlna Eurépa, meni a zrusuje rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 466/2014/EU
a zrusuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1601 a nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 480/2009 (U. v. EU L 209,
14.6. 2021 5. 1).
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(31) Osobné tdaje tykajice sa zdravia sa povaiujfl za citlivé tidaje podla platn}'/ch pravnych predpisov Unie o ochrane
tdajov, a preto sa na ne vztahuje vysSia troveni ochrany. Na kazdé spractivanie osobnych tdajov podla tohto
nariadenia c¢lenskymi Stdtmi alebo centrom sa vztahujii nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 () a (EU) 2018/1725 () a smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES (). Pri spracdvani
osobnych tidajov podla tohto nariadenia by sa mali dodrziavat zdsady ochrany tdajov, a to zdkonnost,
spravodlivost, transparentnost, obmedzenie dcelu, minimalizcia Udajov, presnost, minimalizacia uchovévania,
integrita a dovernost. Osobné tdaje by sa mali anonymizovat vzidy, ked je to mozné. Ak by anonymizdcia
neumoznila dosiahnut konkrétny tcel spracuvama osobné ddaje by sa mali podla moznosti pseudonymizovat.
\% prlpade spoluprdce medzi zdravotnickymi organmi Unie a tretimi krajinami, WHO alebo i 1nym1 medzindrodnymi
organizdciami by prenosy osobnych tdajov do tretich krajin alebo medzindrodnym organizdcidm mali byt vzdy
v stilade s pravidlami stanovenymi v nariadenf (EU) 2018/1725.

(32) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia tykajice sa rychlej mobilizdcie
a reakc1eschopnost1 osobltne] skupiny EU pre oblast zdravia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoc1 Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

& 1822011 ().

(33) Kedze ciele tohto nariadenia, a to rozsirit poslanie a tlohy centra, aby sa posilnila jeho schopnost poskytovat
pozadované vedecké odborné znalosti a podporovat opatrenia na boj proti zdvaznym cezhrani¢énym ohrozeniam
zdravia v Unii, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych sttov, ale z dovodu cezhranicnej povahy
ohrozen{ zdravia a potreby rychle lepsie koordinovanej a )ednotnej reakcie na nové vznikajtice ohrozenia zdravia
ich mozno lepsie dosiahnut na trovni Unie, moZe Unia prijat opatrenia v siilade so zdsadou subsidiarity podla
¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnil. V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(34) Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 sa meni takto:

1. Clanok 2 sa nahradza takto:
,Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplattiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,prislusny subjekt” je akdkolvek Struktdra, institit, zdstupca alebo iny vedecky subjekt uznany orgdnmi ¢lenskych
Statov za subjekt, ktory poskytuje nezdvislé vedecké a technické poradenstvo alebo je akcieschopny v oblasti
prevencie a kontroly [udskych chorob;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane ddajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018 1725 7 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
udajov institGciami, orgdnmi, tradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)

& 45/2001 a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2002/58[ES z 12. jila 2002 tykajica sa spracovvania osobnych tidajov a ochrany
stikromia v sektore elektronickych komunikacii (smernica o sikromi a elektronickych komunikacidch) (U. v. ES L 201 31.7.2002,
s. 37).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanOVUJu pravidld a vSeobecné zdsady
mechanizmu, na zéklade ktorého clenské stéty kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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2. ,koordinujici prislusny subjekt” je subjekt v kazdom ¢lenskom State, ktory md urceného narodného koordinatora
zodpovedného za instituciondlne kontakty s centrom, ako aj s ndrodnymi kontaktnymi miestami a operaénymi
kontaktnymi miestami zodpovednymi za strategickd a opera¢nd spoluprdcu vo vedeckych a technickych otdzkach
tykajacich sa konkrétnych oblasti ochoreni a funkcii v oblasti verejného zdravia;

3. ,vyhradend siet“ je akdkolvek osobitnd siet pre choroby, sivisiace osobitné zdravotné problémy alebo funkcie
v oblasti verejného zdravia, ktorii centrum podporuje a koordinuje a ktord je uréend na zabezpelenie spoluprice
medzi koordinujtcimi prislusnymi subjektmi ¢lenskych titov;

4. ,prenosnd choroba je prenosné ochorenie vymedzené v ¢linku 3 bode 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/2371 (*;

5. ,zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“ je zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia vymedzené v ¢lanku 3 bode 1
nariadenia (EU) 2022/2371;

6. ,epidemiologicky dohlad* je epidemiologicky dohl'ad vymedzeny v ¢ldnku 3 bode 5 nariadenia (EU) 2022/2371;

7. ,stvisiace osobitné zdravotné problémy” si sdvisiace osobitné zdravotné problémy uvedené v ¢ldnku 2 ods. 1
pism. a) bode ii) nariadenia (EU) 2022/2371;

8. ,monitorovanie* je monitorovanie vymedzené v ¢linku 3 bode 6 nariadenia (EU) 2022/2371;

9. ,kapacita systému zdravotnej starostlivosti je kapacita systému zdravotnej starostlivosti vymedzend v ¢ldnku 3
bode 13 nariadenia (EU) 2022/2371.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zévaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, 5. 26)"

—
*
~

2. Clanok 3 sa nahradza takto:

,Cldnok 3

Poslanie a dlohy centra

1. Scielom posilnit kapacitu Unie a ¢lenskych stitov chranit udské zdravie prostrednictvom prevencie a kontroly
prenosnych choréb u Iudi a sivisiacich osobitnych zdravotnych problémov je poslanim centra identifikovat
a posudzovat sticasné a vznikajice ohrozenia ludského zdravia prenosnymi chorobami a stvisiace osobitné
zdravotné problémy, podavat o nich spravy a v nélezitom pripade zabezpecit, aby sa informdcie o tychto ohrozeniach
a problémoch poskytovali Tahko pristupnym spdsobom. Centrum kond v spolupréici s prl'sluin)'/mi subjektmi
clenskych stdtov alebo z vlastnej iniciativy prostrednictvom vyhradenej siete. Poslanim centra je aj poskytovat Vedecky
podlozene odporticania a podporu pri koordinovani reakcie na takéto ohrozenia na tGrovni Unie a na vndtrostatnej
trovni a v nélezitom pripade aj na cezhrani¢nej medziregiondlnej a regiondlnej drovni. Pri poskytovani takychto
odportéani centrum podla potreby spolupracuje s clenskymi $titmi a zohladiuje existujtice ndrodné plany krizového
riadenia a individudlnu situdciu kazdého ¢lenského statu.

V pripade vypuknutia chorob neznimeho povodu, ktoré sa mozu $irit v ramci Unie alebo do nej, centrum kond
z vlastnej iniciativy, az kym sa nezisti zdroj vypuknutia choroby. V pripade vypuknutia choroby, ktord zjavne nie je
prenosnou chorobou, centrum kond v spoluprici s koordinujicimi prislusnymi subjektmi a na ich poziadanie,
a poskytuje postdenie rizik.

V zdujme zabezpecenia komplexnosti, koherentnosti a komplementdrnosti opatreni a ich koordindcie centrum pri
napliiani svojho poslania redpektuje zodpovednosti clenskych statov, Komisie a inych orgdnov alebo agentdr Unie
a zodpovednosti tretich krajin a medzindrodnych organizacii posobiacich v oblasti verejného zdravia, najma WHO.
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Centrum podporuje pracu Vyboru pre zdravotni bezpecnost(dalej len ,HSC") zriadeného ¢ldnkom 4 nariadenia (EU)
2022/2371, Rady, ¢lenskych §titov a v relevantnych pripadoch inych struktdr Unie s cielom presadzovat déinnt
sudrznost medzi ich prislusnymi ¢innostami a koordinovat reakciu na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia
v ramci svojho mandatu.

2. Centrum plni tieto tlohy:

a) vyhladéva, zbiera, spractiva, hodnoti a §iri relevantné vedecké a technické tidaje a informdcie, pricom vyuziva
najucinnejsie technoldgie, ako je napriklad v relevantnom pripade umeld inteligencia, a dodrZiava eurdpske
normy tykajice sa etickych aspektov;

b) v tzkej spoluprici a konzultdcii s ¢lenskymi $tdtmi vypractiva prislusné spolo¢né ukazovatele pre Standardizované
postupy zberu tdajov a postdenia rizik;

¢) poskytuje analyzy, vedecké a technické poradenstvo, stanoviskd, usmernenia, vedecky podlozené odporticania
a podporu opatreniam Unie a ¢lenskych stitov na prevenciu a kontrolu prenosnych chorob a sivisiacich
osobitnych zdravotnych problémov vritane postdenia rizik, analyzy epidemiologickych informdcii, planovania
prevencie, pripravenosti a reakcie a epidemiologického modelovania, predpovedania a prognézovania;

d) podporuje a koordinuje vytviranie sieti medzi subjektmi, organiziciami a expertmi posobiacimi v Unii
v oblastiach, ktoré sii relevantné pre poslanie centra, vratane sieti vznikajicich pri ¢innostiach v oblasti verejného
zdravia podporovanych Komisiou, a prevddzkuje vyhradené siete pre dohlad, pricom plne dodrziava pravidld
tykajtice sa transparentnosti a konfliktu zdujmov;

e) podporuje a ulah¢uje vymenu vedeckych a technickych informdcii a odbornych znalosti a najlepsich postupov,
a to aj prostrednictvom $koleni, medzi ¢lenskymi §tdtmi a inymi agentiirami a organmi Unie;

f) v azkej spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi monitoruje kapacitu ich systémov zdravotnej starostlivosti a podporuje zber
tdajov tykajtcich sa kapacity ich systémov zdravotnej starostlivosti v rozsahu potrebnom pre zvlidanie ohrozeni
prenosnymi chorobami a stvisiacich osobitnych zdravotn)'rch problémov a reagovanie na ne na zdklade
ukazovatelov pripravenosti uvedenych v ¢ldnku 5b ods. 2 pism. b) tohto nariadenia a prvkov stanovenych
v clanku 7 ods. 1 nariadenia (EU) 2022/2371;

g) v uzkej spoluprici s dotknutymi ¢lenskymi $tdtmi organizuje v jednotlivych pripadoch néavstevy na mieste
v Clenskych stitoch s ciefom poskytniit dodatocnii podporu ¢innostiam plénovania prevencie, pripravenosti
a reakcie, ako sa uvddza v clanku 5b;

h) podporuje vnitrostatne monitorovanie reakcie na zdvazné prenosné choroby;

i) prispieva k vymedzeniu vyskumnych priorit a ulahcovaniu vyvoja a vykondvania opatreni financovanych
z prislusnych programov a nistrojov financovania Unie vritane vykondvania spolo¢nych opatreni v oblasti
verejného zdravia;

j)  na Ziadost Komisie alebo HSC alebo z vlastnej iniciativy poskytuje usmernenia, odporacania a ndvrhy pre
koordinované opatrenia v oblasti dohladu, monitorovania, diagnostikovania a riadenia pripadov prenosnych
chordb a suvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, a podporu pre profesiondlne siete s cielom zlepsit
usmernenia pre liecbu v spolupréci s relevantnymi organizdciami a zdruZeniami, vndtro$tatnymi prislusnymi
subjektmi a medzindrodnymi organizdciami, ako je napriklad WHO, pri¢om sa vyhyba akejkolvek duplicite
existujicich usmernent;

k) podporuje, napriklad prostrednictvom osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia uvedenej v clanku 11a, reakcie
na epidémie a vypuknutie chorob v ¢lenskych tdtoch na zdklade dokladnej znalosti krajiny a v tretich krajindch
v spoluprici s WHO, a to v si¢innosti a tizkej koordindcii s inymi ndstrojmi v oblasti reakcie na nidzové situdcie,
najmi s mechanizmom Unie v oblasti civilnej ochrany, a s relevantnymi nastrojmi vytvarania zdsob prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni;
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1) prispieva k posilfiovaniu kapacit pripravenosti podla MZP vritane $koleni v Clenskych $tdtoch a v tretich
krajindch, najma v partnerskych krajindch, pricom zabezpecuje dosiahnutie synergie s praicou WHO;

m) na Ziadost Komisie alebo HSC, alebo z vlastnej iniciativy poskytuje verejnosti vo vietkych tradnych jazykoch Unie
v¢asny, lahko pristupny a faktmi podlozeny komunikacny obsah tykajici sa prenosnych chordb a ohrozeni
zdravia, ktoré prenosné choroby predstavuji, ako aj prislusnych preventivnych a kontrolnych opatrent,
s nélezitym ohladom na pravomoci ¢lenskych 3titov.

3. Centrum, Komisia, prislusné orginy alebo agentiry Unie a clenské stity spolupracuji transparentnym
spdsobom v zdujme podpory Gcinnej koherentnosti a synergii svojich prislusnych ¢innosti.“

3. Cldnok 4 sa nahrddza takto:

,Cldnok 4

Povinnosti ¢lenskych stitov

Clenské staty koordinujt svoju ¢innost s centrom a spolupracujt s nim v sdvislosti s poslanim a Glohami stanovenymi
v ¢ldnku 3 tak, Ze:

a) pravidelne a v sdlade s dohodnutymi lehotami, definiciami pripadov ochorenia, ukazovatelmi, normami,
protokolmi a postupmi poskytuji centru ddaje tykajice sa dohladu nad prenosnymi chorobami, stvisiacimi
osobitnymi zdravotnymi problémami a inymi zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia vykondvaného
v stlade s ¢lankom 13 nariadenia (EU) 2022/2371 a dostupné vedecké a technické tdaje a informdcie, ktoré
centrum potrebuje na plnenie svojho poslania stanoveného v ¢ldnku 3 ods. 2 pism. ) tohto nariadenia, vratane
relevantnych tdajov o kapacite systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti pripravenosti na krizu zameranych
na detekciu, prevenciu, reakciu a obnovu v stvislosti s vypuknutim prenosnych chordb;

b) prostrednictvom systému véasného varovania a reakcie (EWRS) stanoveného v ¢lanku 18 nariadenia (EU) 2022/
2371 informuji centrum o vsetkych zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia hned po ich zisteni
a bezodkladne oznamujii prijaté opatrenia reakcie, ako aj vietky relevantné informdcie, ktoré si uzitoné
na koordindciu reakcie, ako sa uvddza v ¢lanku 21 uvedeného nariadenia;

¢) v rdmci rozsahu poslania centra urcujii prislusné subjekty a expertov a organizdcie v oblasti verejného zdravia,
ktori by mohli byt k dispozicii na pomoc pri reakcidch Unie na zdvainé cezhranicné ohrozenia zdravia, napriklad
tak, ze budd v spolupraci s WHO vykondvat misie v ¢lenskych statoch, cezhrani¢nych regionoch a tretich
krajindch s cielom poskytovat odborné poradenstvo a viest vysetrovanie v teréne v pripade vyskytu klastrov alebo
vypuknutia chordb;

d) zostavuji ndrodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie v stilade s ¢lankom 6 nariadenia (EU) 2022/2371
a poddvajui spravy o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie a vykondvani na vndtro$titnej Grovni v sulade
s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia;

e) ulahcuju digitalizdciu zberu ddajov a proces prenosu tdajov medzi vnitrostitnymi a eurépskymi systémami
dohladu s cielom zabezpecit véasné poskytovanie potrebnych informdcif, a

f) informuji centrum o akomkol'vek oneskoreni pri plneni lehot uvedenych v pismene a).“

4, Clanok 5 sa nahradza takto:

,Cldnok 5

Previdzka vyhradenych sieti a ¢innosti v oblasti vytvérania sieti

1. Centrum podporuje a neustdle rozvija ¢innosti v oblasti vytvarania siet{ prislusnych subjektov poskytovanim
koordindcie a vedeckych a technickych odbornych znalosti Komisii a clenskym Stitom a prevadzkovanim
vyhradenych sieti.
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2. Centrum zabezpeluje integrovanii prevadzku siete epidemiologického dohladu uvedenej v ¢lanku 13 ods. 1
nariadenia (EU) 20222371, dohlad nad ohrozeniami zdravia environmentilneho povodu uvedenym1 v ¢lanku 2
ods. 1 pism. ¢) uvedeného nariadenia a integrovand prevadzku siete referenénych laboratérii EU uvedenych
v ¢lanku 15 uvedeného nariadenia.

Centrum najmad:

a) zabezpecuje neustdly rozvoj automatizovanych digitdlnych platforiem a aplikdcil vratane digitdlnej platformy
dohladu zriadenej podla clinku 14 nariadenia (EU) 2022/2371, ktoré podliehajti Tudskej kontrole, podporuje
epidemiologicky dohlad na tdrovni Unie a podporuje clenské $tity vedeckymi a technickymi ddajmi
a poradenstvom pri vytvérani integrovanych systémov dohladu, ktoré, ak je to vhodné a uskutocnitelné,
umozfiuji dohlad nad pripravenostou v redlnom case, vyuzivajic pritom existujlice vesmirne infrastruktdry
a sluzby Unie;

b) zabezpecuje kvalitu monitorovanim a hodnotenim ¢innosti epidemiologického dohladu $pecializovanych sieti
dohladu s ciefom zaistit ich optimdlnu prevaddzku, a to aj rozvijanim noriem dohladu a monitorovanim tiplnosti
tdajov a ukazovatelov;

¢) udrziava databdzy pre takyto epidemiologicky dohlad, koordinuje svoju ¢innost s hostitelmi inych relevantnych
databdz a pracuje na harmonizdcii pristupov k zberu tidajov a modelovaniu s cielom produkovat porovnatelné
Gidaje v rdmci celej Unie; pri plneni tejto tlohy centrum minimalizuje rizikd, ktoré mozu vyplynit z prenosu
nepresnych, netplnych alebo nejednoznacnych tdajov z jednej databazy do druhej, a zavddza spolahlivé postupy
na skiimanie kvality adajov;

d) oznamuje vysledky analyzy ddajov Komisii, HSC a ¢lenskym $titom, spristupiiuje databdzy ¢lenskym Stitom
a umoznuje, aby ich mohli vyuZzivat na podporu tvorby vniitrostatnych politik a dvojstrannej a mnohostrannej
spoluprace medzi ¢lenskymi §tatmi, a navrhuje ¢lenskym §tatom komunika¢ny obsah na informovanie verejnosti;

e) v spolupraci s prislusnymi subjektmi presadzuje a podporuje harmonizované a racionalizované prevadzkové
metodiky epidemiologického dohladu;

f) v azkej spolupréci s clenskymi $tatmi zabezpecuje interoperabilitu automatizovanych aplikdcii a inych digitdlnych
nastrojov, ktorymi sa podporuji cezhranicné cCinnosti v oblasti verejného zdravia, vrdtane aplikacif
na vyhladdvanie kontaktov a varovanie vyvinutych na irovni Unie alebo na vndtrostatnej trovni;

g) zabezpecuje interoperabilitu digitilnych platforiem dohladu s digitdlnymi infrastruktirami umoziujiicimi
vyuZivanie zdravotnych Gdajov na acely zdravotnej starostlivosti, vyskumu, tvorby politﬂ< a reguldcie a vyuZziva
dalsie relevantné daje, napriklad environmentdlne faktory alebo javy, ktoré moézu mat vézny vplyv na zdravie
v Unii alebo na cezhranic¢nej med21reg1onalne trovni, alebo okrem inych aj socidlno-ekonomické rizikové faktory,
ak st uZitoéné v stvislosti s G¢innejsim plnenim poslania centra.

Digitdlne platformy a aplikdcie uvedené v pismene a) druhého pododseku sa zavddzaji pomocou technoldgii
na zvy$enie ochrany sikromia, priom sa zohladni najnovsi stav v oblasti vyvoja techniky.

3. Centrum prostrednictvom prevadzky siete epidemiologického dohladu:

a) na zaklade dohodnutych ukazovatelov monitoruje v spoluprici s WHO trendy v oblasti prenosnych chordb
v priebehu ¢asu a vo vsetkych clenskych $tdtoch a v tretich krajindch a podédva o nich sprévy s ciefom postdit
sicasnu situdciu a ulah¢it vhodné faktmi podlozené opatrenia, a to aj urcenim $pecifikdcii harmonizovaného
zberu tidajov z ¢lenskych $titov;

b) detekuje, ‘monitoruje a poddva sprdvy o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia uvedenych v clanku 2
ods. 1 pism. a) bodoch i) a 11) nariadenia (EU) 2022/2371 vritane ohrozeni litok ludského povodu alebo
uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia, pokial ide o zdroj, ¢as, populdciu a miesto na tcely
poskytnutia odévodnenia opatrenia v oblasti verejného zdravia;
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¢) podporuje nirodné referencné laboratérid uvedené v ¢lanku 15 nariadenia (EU) 2022/2371 pri zavddzani
externych systémov kontroly kvality vritane systémov odborného testovania;

d) prispieva k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly prenosnych chorob s cielom poskytniit
fakty pre vedecky podlozené odporiicania na posilnenie a zlepSenie tychto programov na drovni Unie
a na vnutrostatnej urovni;

e) monitoruje a posudzuje kapacitu systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti diagnostiky, prevencie a liecby
zévaznych prenosnych chordb, ako aj odolnost vnitrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti v pripade
vypuknutia zdvaznych chorob na zdklade ukazovatelov pripravenosti uvedenych v clanku 5b ods. 2 pism. b);

f) identifikuje ohrozené skupiny obyvatelstva a skupiny obyvatel'stva, ktoré potrebuja cielené preventivne opatrenia
a opatrenia reakcie, a podporuje ¢lenské staty pri zabezpeceni toho, aby boli tieto opatrenia zacielené aj na osoby
so zdravotnym postihnutim;

g) prispieva k posudzovaniu zatazenia prenosnymi chorobami, ako napriklad pokial ide o prevalenciu chordb,
klinické komplikécie, hospitalizdciu a timrtnost, s vyuzitim popri inych druhoch ddajov tidaje rozclenené podla
veku, pohlavia, zdravotného postihnutia a inych prvkov, ak st k dispozicii;

h) vykondva epidemiologické modelovanie, vypraciva predpovede a scendre reakcie a koordinuje takéto dsilie
na ucely vymeny najlepsich postupov, zlepsenia modelovacej kapacity v celej Unii a zabezpec€enia medzinarodnej
spoluprace, a

i) identifikuje rizikové faktory prenosu chorob a stvisiacu zdtaz ochorenia, poskytuje analyzu korelicie medzi
prenosom choroby na jednej strane a socidlnymi, ekonomickymi, klimatickymi a environmentalnymi rizikovymi
faktormi na strane druhej v sulade s pristupom ,jedno zdravie“ v pripade zoondz, chorob prendsanych
potravinovym refazcom a chordb prendSanych vodou a inych savisiacich chorob a osobitnych zdravotnych
problémov, a identifikuje najohrozenejsie skupiny obyvatel'stva vrdtane koreldcie medzi vyskytom a zdvaznostou
ochorent a spolo¢enskymi a environmentélnymi faktormi, ako aj priority a potreby vyskumu.

4. Kazdy ¢lensky $tat ur¢i koordinujci prislusny subjekt a podla potreby uréi aj nirodného koordindtora, ndrodné
kontaktné miesta a operaéné kontaktné miesta pre funkcie v oblasti verejného zdravia vritane epidemiologického
dohladu a pre rozne skupiny chorob a jednotlivé choroby, ako aj na poskytnutie podpory pre pripravenost a reakciu.

Nérodné kontaktné miesta vytvoria siete, ktoré centru poskytuji vedecké a technické poradenstvo.

Ndrodné kontaktné miesta a operacné kontaktné miesta urené na interakcie s centrom tykajiice sa konkrétnych
chordb vytvoria siete $pecifické pre jednotlivé choroby alebo skupiny choréb, ktorych dlohy zahfnaju zasielanie
tdajov vnatrodtitneho dohl'adu, ako aj predkladanie ndvrhov na prevenciu a kontrolu prenosnych chorob centru.

Clenské $taty ozndmia centru a ostatnym ¢lenskym $tdtom subjekty a miesta uréené podla tohto odseku a vietky ich
zmeny.

5. Centrum spolupracuje s prislusnymi subjektmi, a to najmd pri priprave vedeckych stanovisk, pri vedeckej
a technickej pomoci, pri zbere porovnatelnych tdajov na zdklade spolo¢nych formadtov, ktoré umoziiuja jednoduchd
agregiciu, a pri identifikdcii vznikajicich ohrozeni zdravia.

6.  Centrum zabezpeCuje prevadzku a koordindciu siete referencnych laboratérii EU uvedenej v clanku 15
nariadenia (EU) 2022/2371 na tcely diagnostiky, detekcie, identifikdcie, genetického sekvenovania a charakterizicie
infekénych agensov, ktoré mozu predstavovat ohrozenie verejného zdravia.

7. Centrum poskytuje vedecki a technickii pomoc ¢lenskym $titom pri rozvijani ich kapacit v oblasti detekcie
a sekvenovania a pomdha najmi tym clenskym $tatom, ktoré nemaji dostato¢né kapacity.
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8. Podnecovanim spoluprice medzi expertmi a referencnymi laboratériami centrum v ramci Unie posilfiuje rozvoj
dostato¢nych kapacit na diagnostiku, detekciu, identifikdciu a charakterizaciu infekénych agensov, ktoré mozu
predstavovat ohrozenie verejného zdravia. Centrum udrZziava a rozsiruje takito spoluprdcu a podporuje zavadzanie
systémov zabezpecenia kvality.

9.  Centrum zabezpeuje prevadzku a koordindciu siete sluzieb ¢lenskych $tdtov na podporu vyuZivania latok
lTudského povodu s cielom poméct zabezpedit mikrobiologickd bezpecnost takychto latok prostrednictvom
monitorovania, posudzovania a pomoci pri reakcii na vypuknutie prislusnej choroby, ktoré modze predstavovat
zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia, a pri ochrane pacientov, ktori takéto latky potrebujii.”

5. Vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 5a

Prevencia prenosnych chorob

1. Centrum podporuje ¢lenské tity pri posiliiovani ich kapacit v oblasti prevencie a kontroly prenosnych chordb
a pri zlepSovani a ulah¢ovani zberu ddajov prostrednictvom interoperabilného spolo¢ného vyuzivania ddajov.

2. Centrum v uzkej spoluprici s ¢lenskymi $tdtmi, Eurdpskou agentirou pre lieky (dalej len ,EMA*) a dalsimi
prislusnymi orgdnmi a agenttrami Unie, ako aj s medzinirodnymi organizaciami vypractiva rimec pre prevenciu
prenosnych chor6b a stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov vritane socidlno-ekonomickych rizikovych
faktorov, chorob, ktorym sa dd predchddzat o¢kovanim, antimikrobidlnej rezistencie, podpory zdravia, zdravotnej
vychovy, zdravotnej gramotnosti a zmeny spravania.

3. Centrum moéZe poskytnif usmernenia na vytvorenie programov prevencie a kontroly prenosnych chordb.
Hodnoti a monitoruje takéto programy s cielom poskytnuat fakty pre vedecky podlozené odporicania na ucely
koordindcie, posilnenia a zlep3enia takychto programov na vnutrostdtnej Grovni, cezhrani¢nej medziregionalnej
Girovni a na trovni Unie a v nalezitom pripade na medzindrodnej drovni.

4. Centrum monitoruje mieru zaoCkovanosti v stivislosti so zdvaznymi prenosnymi chorobami v kazdom
¢lenskom 3téte, pricom zohladriuje osobitosti vnutrostatnych a regiondlnych planov ockovania.

5. Centrum koordinuje nezdvislé stidie o monitorovani Gcinnosti a bezpe¢nosti ockovacich litok po uvedeni
na trh a zbiera nové informdcie, vyuZiva relevantné ddaje zozbierané prislusnymi subjektmi alebo vykondva oboje.
Uvedent ¢innost vykondva spolo¢ne s agentirou EMA, a to najmd prostrednictvom novej platformy
na monitorovanie ockovacich latok.”

6. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 5b

Plinovanie prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Centrum v spoluprici s prislusnymi orginmi a agentirami Unie, medzinirodnymi organiziciami
a v relevantnych pripadoch so zdstupcami ob¢ianskej spolo¢nosti, ako st napriklad zdstupcovia organizicii pacientov
a organizdcii v oblasti verejného zdravia, v stlade s prislusnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou
v oblasti pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie poskytuje ¢lenskym Stitom a Komisii vedecky podlozené
odporticania a vedecké a technické odborné znalosti.

2. Centrum v tzkej spoluprici s ¢lenskymi §tatmi a Komisiou:

a) bez toho, aby boli dotknuté pravomoci ¢lenskych 3titov v oblasti pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie,
prispieva k vypracdvaniu, pravidelnému preskiimaniu a aktualizdcii rdmcov pre ndrodné plany pripravenosti
a pldnov pripravenosti $pecifickych pre jednotlivé ohrozenia, ktoré md prijat HSC, a k vypracivaniu,
pravidelnému preskiimaniu a aktualizdcii pldnu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie podla ¢lanku 5 nariadenia
(EU) 2022/2371;
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b) vypraciiva rdmce pripravenosti, monitorovania a hodnotenia, ako aj ukazovatele pripravenosti na zaklade MZP
v spolupraci s WHO, pri¢om tieto ramce a ukazovatele sa majii prerokovat v rimci HSG;

c) ulahc¢uje sebahodnotenie clenskych $titov ich pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie a externé hodnotenie
takéhoto pldnovania, ak to dotknuty clensky Stdt akceptuje, a to sposobom, ktory dopliia MZP, a prispieva
k ¢innostiam uvedenym v ¢lankoch 7 a 8 nariadenia (EU) 2022/2371;

d) zabezpecuje posidenie nedostatkov v pripravenosti a poskytovanie cielenej podpory clenskym Stdtom a na
poZziadanie a v spolupraci s WHO aj tretim krajinim, ktoré uzavreli dohody s Uniou v stlade s clinkom 30;

€) vypraciva cvicenia, stresové testy, preskiimania pocas opatreni a po skonceni opatreni a podporuje a doplita
¢innosti ¢lenskych $titov v tejto oblasti a organizuje dodato¢né opatrenia na rieSenie zistenych nedostatkov
kapacit a sposobilosti v oblasti pripravenosti;

f) rozvija a podporuje osobitné ¢innosti v oblasti pripravenosti zamerané okrem iného na choroby, ktorym sa da
predchddzat ockovanim, antimikrobidlnu rezistenciu, laboratérne kapacity a biologickd bezpe¢nost, a to na
zéklade zistenych nedostatkov alebo na Ziadost clenskych $titov alebo Komisie;

g) podporuje integraciu pripravenosti v oblasti vyskumu do pldnov prevencie, pripravenosti a reakcie;
h) podporuje a doplna dalsie cielené ¢innosti zamerané na rizikové skupiny a pripravenost komunit;

i) na zdklade ukazovatelov uvedenych v ¢lanku 3 ods. 2 pism. b) a v pismene b) tohto pododseku a v tzkej
koordindcii s ¢lenskymi $tdtmi monitoruje kapacitu systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $tdtov zamerant
na detekciu, prevenciu, reakciu a obnovu v stvislosti s vypuknutim prenosnych chordb, identifikuje nedostatky
a poskytuje vedecky podloZzené odporicania na posilnenie systémov zdravotnej starostlivosti, ktoré sa majt podla
potreby vykonavat s podporou Unie;

j) posiliuje kapacity centra v oblasti modelovania, predpovedi a prognéz, a

k) udrziava mechanizmy praVldelneho VySlelanla expertov medzi centrom, Komisiou, expertmi clenskych Stdtov
a medzinirodnymi organiziciami vritane osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia, ktoré podporuji cinnosti
uvedené v pismendch d), f), h) a i) tohto pododseku a ¢lanku 5a ods. 1

Mechanizmami vysielania expertov uvedenymi v pismene k) prvého pododseku sa prispieva k posilneniu
opera¢ného rozhrania medzi centrom a ¢lenskymi $tdtmi.

Clanok 6 sa ment takto:
a) vklada sa tento odsek:

,<la.  Centrum z vlastnej iniciativy alebo na Ziadost Komisie alebo ¢lenskych $titov prostrednictvom HSC
poskytuje konkrétne analyzy a nezavislé vedecky podloZené odportic¢ania na opatrenia na prevenciu a kontrolu
prenosnych chordb a inych zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.”;

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Centrum moZe podporovat a iniciovat vedecké Stidie potrebné na vykondvanie svojho poslania
a aplikované vedecké $tidie a projekty tykajice sa uskuto¢nitelnosti, vyvoja a pripravy svojich ¢innosti. Centrum
predchadza duplicite s programami Komisie, ¢lenskych §titov, Unie alebo WHO v oblasti vyskumu a zdravia, ako
aj s inymi relevantnymi programami, a vytvdra prepojenie medzi sektorom verejného zdravia a vyskumnym
sektorom.

Na podporu a iniciovanie §tadii uvedenych v prvom pododseku centrum Ziada o pristup k zdravotnym tGdajom
spristupnenym alebo vymienanym prostrednictvom digitalnych infrastruktir a aplikdcii, aby bolo mozné takéto
zdravotné tdaje pouZit na tcely zdravotnej starostlivosti, vyskumu v oblasti zdravia, tvorby politik a reguldcie
v stvislosti s verejnym zdravim.
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Na dcely $tadii uvedenych v prvom pododseku centrum vyuZiva aj iné relevantné tdaje, napriklad ddaje
o environmentalnych a socidlno-ekonomickych faktoroch.

3a.  Centrum mozZe vyuZivat svoje zdroje a referenéné laboratérid na acely vyskumu v teréne, zberu a analyzy
tdajov s cielom poméct relevantnym vnitro§titnym orgdnom pri zbere spolahlivych tdajov.”;

¢) odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Pokial ide o pldnovanie a stanovovanie priorit vyskumnych $tidif a $tadii v oblasti verejného zdravia,
uskutociiuje centrum konzulticie s HSC, Komisiou a dal§imi prislunymi orgdnmi alebo agenttirami Unie, pricom
zohladiiuje stanovisko poradného féra.

8. Clanok 7 sa nahrddza takto:
,Cldnok 7

Postup pre vedecké stanoviskd
1. Centrum vydéva vedecké stanoviskd k zdleZitostiam, ktoré patria do jeho poslania:

a) vo vietkych pripadoch, v ktorych sa v pravnych predpisoch Unie stanovuje, Ze sa majii s centrom vykonat
konzultdcie;

b) na ziadost Eurépskeho parlamentu alebo ¢lenského Stdtu;
¢) na ziadost Komisie, HSC alebo EMA, a
d) z vlastnej iniciativy.

2.V ziadostiach o vedecké stanovisko uvedenych v odseku 1 sa jasne vysvetli vedecky problém, ktory sa m4 riesit,
ako aj dotknuty zdujem Unie, a prikladaji sa k nim dostatocné podkladové informacie tykajiice sa uvedeného
problému. Ak sa vedecké stanoviskd zameriavaji na konkrétny ¢lensky $tat, dotknuty ¢lensky $tit ma podla potreby
mozZnost prispiet odbornymi znalostami.

3. Centrum zabezpeci, aby bolo schopné predvidat a rychlo reagovat s cielom vydédvat vedecké stanoviskd vo
vzdjomne dohodnutej lehote. Vedecké stanoviskd centra st pristupné a pouzitelné pre tvorcov politik.

4. Ak sa rozne Zziadosti tykaji toho istého problému alebo ak Ziadost nie je v silade s odsekom 2, centrum moze
odmietnut vydat vedecké stanovisko alebo moze po konzultacii s institiciou, vyborom, agenttrou alebo ¢lenskym
Statom, ktoré ziadost podali, navrhnit zmeny uvedenej zZiadosti. Ak centrum Ziadost zamietne, poskytne institiicii,
vyboru, agentiire alebo ¢lenskému $tatu, ktoré Ziadost podali, oddvodnenie jej zamietnutia.

5. Ak uZ centrum vydalo vedecké stanovisko ku konkrétnemu problému, ktorého sa Ziadost tyka, a dospeje
k zaveru, Ze neexistujii vedecké dovody na opdtovné preskiimanie problému, oznidmi informadcie, o ktoré sa jeho
zdver opiera, institticii, vyboru, agenttire alebo ¢lenskému 3tdtu, ktoré ziadost podali.

6.  Poziadavky na formdt, vysvetlujice podkladové informdcie a pravidld tykajiice sa transparentnosti pre
uverejnenie vedeckého stanoviska sa upravujii v internych pravidlach centra.”

9. Clanok 8 sa nahrddza takto:
,Cldnok 8

Previdzka systému v&asného varovania a reakcie

1. Centrum podporuje Komisiu a pomdha jej tym, Ze prevddzkuje systém vcasného varovania a reakcie (EWRS)
v sulade s ¢lankom 18 nariadenia (EU) 2022/2371 a tym, Ze spolu s ¢lenskymi Stitmi zabezpecuje kapacity
na koordinovant a véasnt reakciu na ohrozenia zdravia.

2. Centrum:
a) analyzuje obsah sprav, ktoré prijima prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS);
b) poskytuje clenskym $tdtom a Komisii informdcie, odborné znalosti, poradenstvo, skolenia a postidenie rizik, a

) zabezpeluje, aby bol systém vc€asného varovania a reakcie (EWRS) efektivne a Gcinne prepojeny s inymi
vystraznymi systémami Unie.
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3. Centrum spolupracuje s Komisiou, HSC a ¢lenskymi $titmi na zlepSeni nahlasovania prislusnych ddajov
prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS) s cielom podporit digitalizdciu tohto procesu a jeho
integrciu do vnitro$titnych systémov dohladu.

4. Centrum spolupracuje s Komisiou a HSC s cielom priebezne aktualizovat systém v¢asného varovania a reakcie
(EWRS), a to aj na tcely vyuzitia modernych technoldgii, ako st digitdlne mobilné aplikdcie, umeld inteligencia,
pocitatové modelovanie a simulaéné modely, alebo inych technoldgif na automatizované vyhladdvanie kontaktov
a aplikdcif varovania, pricom vychddza z technoldgii vyhladavania kontaktov vyvinutych ¢lenskymi $tatmi, a s cielom
vymedzit funkéné poziadavky systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS).

5. Centrum spolupracuje s Komisiou, HSC a siefou elektronického zdravotnictva, ako aj s prislusnymi expertmi
v ¢lenskych stitoch s cielom podrobnejsie vymedzit funkéné poziadavky na aplikdcie na vyhladdvanie kontaktov
a varovanie alebo v pripade potreby aj na iné digitdlne ndstroje, a ich interoperabilitu, pricom zohladfiuje existujice
infrastruktiry a sluzby, ako st geolokalizaéné sluzby poskytované Vesmirnym programom Unie.

6.  Vstlade s clankami 33 a 36 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (*) centrum zodpovedd
za zaistenie zdkonnosti, bezpe¢nosti a dovernosti operacii spracivania osobnych tdajov vykonavanych v ramci
systému v&asného varovania a reakcie (EWRS) a v kontexte interoperability aplikdcii na vyhladdvanie kontaktov
a varovanie alebo v pripade potreby inych digitdlnych ndstrojov.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri
spractivani osobnych tdajov intitéiciami, organmi, Gradmi a agenttrami Unie a o volnom pohybe takychto
udajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247[/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, 5. 39).”

10. Vklada sa tento ¢lanok:
,Cldnok 8a

Postidenie rizik pre verejné zdravie

1. Centrum v stlade s clinkom 20 nariadenia (EU) 20222371 poskytuje postidenia rizik v pripade zavazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) uvedeného nariadenia vratane
toho, ked' sa tyka ldtok [udského povodu, ktoré mozu byt postihnuté prenosnymi chorobami, alebo v ¢lanku 2 ods. 1
pism. d) uvedeného narjadenia. Takéto postidenia rizik sa musia poskytnut véas.

2. Postdenia rizik uvedené v odseku 1 zahffiaji vieobecné a cielené vedecky podlozené odporicania a moznosti
reakcie ako zédklad pre koordindciu v HSC, ako napriklad tykajice sa:

a) progndzy vyvoja krizy v oblasti zdravia a rizika nidzovej situdcie v oblasti zdravia;

b) kapacity systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych $titov v rozsahu potrebnom na zvlddanie hrozieb spojenych
s prenosnymi chorobami a stivisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami a reakcie na ne s cielom podporit
¢lenské staty;

¢) urcenia zranitelnych skupin v spolo¢nosti;

d) ur¢enia moznych ochrannych nefarmaceutickych opatreni a postidenia ich G¢innosti.

3. Na tcely odseku 1 centrum koordinuje pripravu postdent rizik tak, Ze vo vhodnom pripade zapoji ndrodné
kontaktné miesta alebo expertov z ¢lenskych $titov, prislusné agentiry alebo medzindrodné organizicie, ako
napriklad WHO.

Centrum vypracuje pravidld postupu pre postdenia rizik, najma pokial ide o zapojenie expertov, aby sa zabezpecila
nezdvislost a reprezentativnost odbornych znalosti ¢lenskych statov.

4. Ak sa na postidenie rizik nevztahuje mandit centra, centrum poskytne agentire alebo organu, ktoré vykonavaji
postdenie rizik v rdmci svojho mandaétu, na ich Ziadost bez zbyto¢ného odkladu vietky relevantné informdcie a tidaje,
ktoré mé k dispozicii.
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5. Centrum spolupracuje s ¢lenskymi $tdtmi s cielom zlepsit ich kapacitu posudzovania rizik.“

11. Vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 8b

Koordindicia reakcie

1. Centrum podporuje koordinaciu reakcie v rimci HSC v zmysle ¢lanku 21 nariadenia (EU) 2022/2371 v pripade
zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) uvedeného
nariadenia vratane toho, ked sa tyka latok [udského povodu, ktoré moézu byt postihnuté prenosnymi chorobami,
alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia, a to najmad tak, Ze poskytuje vedecky podlozené odporicania
a moznosti, pokial ide o:

a) vnutrostatne alebo cezhrani¢né medziregiondlne reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia;
b) prijatie usmerneni pre ¢lenské $taty v oblasti prevencie a kontroly zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

2. Centrum podporuje koordinovant reakciu Unie na Ziadost ¢lenského §tétu, Rady, Komisie, HSC alebo orgénov
¢i agentar Unie.

12. Clénok 9 sa menf takto:
a) odseky 1, 2 a 3 sa nahradzaja takto:

,1.  Centrum v rdmci svojho poslania poskytuje ¢lenskym $tatom, Komisii a ostatnym organom alebo
agenttram Unie vedecké a technické odborné znalosti pri vypracivani, pravidelnom preskiimavani a aktualizacii
plénov pripravenosti, ohladom ¢innosti v oblasti $koleni a pri vypractvani stratégii intervencie.

2. Komisia, clenské staty, HSC alebo tretie krajiny, ktoré s Uniou uzavreli dohody podla ¢lanku 30, najmi
partnerské krajiny, a medzindrodné organizdcie, najmd WHO, moZu poziadat centrum o poskytnutie vedeckej
alebo technickej pomoci v akejkolvek oblasti v rdmci jeho poslania. Stcastou tejto pomoci moze byt pomoc
Komisii a ¢lenskym $tdtom pri vypractivani technickych usmerneni k osved¢enym postupom a ochrannym
opatreniam, ktoré sa maju prijat v reakcii na ohrozenia [udského zdravia, poskytovanie odbornej pomoci,
mobilizdcia a koordindcia vySetrovacich timov a postidenie i¢innosti opatreni reakcie. Centrum poskytuje faktmi
podlozené vedecké a technické odborné znalosti a pomoc v ramci svojho manddtu a v stlade s platnymi
dohodami a prislusnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou so zretelom na tretie krajiny
a medzindrodné organizcie.

3.V Ziadostiach adresovanych centru o vedeckd alebo technickii pomoc sa stanovi lehota, ktord je vysledkom
vzajomnej dohody s centrom.”;

b) odsek 5 sa nahrddza takto:

,5.  Centrum informuje svoju spravnu radu uvedend v ¢lanku 14, orgdny ¢lenskych $tdtov a Komisiu o kazdej
takejto Ziadosti a o jej vysledkoch.”;

¢) odsek 6 sa nahrddza takto:

,6.  Centrum v ndlezitych pripadoch podporuje a koordinuje S$koliace programy, najmi v oblasti
epidemiologického dohladu, vysetrovania v teréne, pripravenosti a prevencie, reakcie na niidzové situdcie v oblasti
verejného zdravia, vyskumu v oblasti verejného zdravia a oznamovania rizika. V rdmci tychto programov sa
zohladnuje, Ze Skolenia musia byt vzdy aktudlne, zohladnuji sa potreby clenskych 3tatov v oblasti skoleni
a dodrziava sa v nich zdsada proporcionality.”
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13. Clanok 11 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:
»1.  Centrum:
a) koordinuje standardizdciu postupov zberu tidajov a overovanie, analyzu a §irenie Gidajov na tGrovni Unie;
b) v nélezitych pripadoch poziada ¢lenské $tity o odborné znalosti a usmernenia s cieflom zabezpecit spravne
pochopenie spristupnenych zdravotnych ddajov, ich obmedzen{ a vnitrostitneho kontextu a informacnych
systémov.”;

b) vkladd sa tento odsek:

,<la.  Centrum zbiera tdaje a informdcie a poskytuje prepojenie s prislusnymi vyskumnymi tidajmi a vystupmi,
ktoré sa tykaju:

a) epidemiologického dohladu;

b) vyvoja epidemickych situdcii, a to aj na i¢ely modelovania, predpovedania a vypractivania scendrov a postidenia
zranitelnych skupin;

¢) neobvyklych epidemickych javov alebo novych prenosnych chordb nezndmeho pévodu vritane chorob
v tretich krajindch, a to v spolupraci s WHO;

d) ddajov o patogénoch, a to aj na molekuldrnej drovni, ak sG potrebné pre epidemiologicky dohlad
a na zistovanie alebo vySetrovanie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia;

e) udajov zo systémov zdravotnej starostlivosti potrebnych na manaZment prenosnych chorob a stvisiacich
osobitnych zdravotnych problémov, a

f) vykondvania odporticani centra zo strany ¢lenskych tatov a ich vysledkov.”;
¢) odsek 2 sa nahrddza takto:
,2.  Natcely odseku 1 centrum:

a) spolu s prislusnymi subjektmi c¢lenskych $titov a Komisiou vypractiva vhodné postupy na ulahcenie
konzultacii, prenosu tidajov a pristupu k tdajom;

b) vykondva vedecké a technické hodnotenia preventivnych a kontrolnych opatreni na tGrovni Unie;

¢) pracuje v tizkej spoluprici a transparentnym spdsobom s relevantnymi subjektmi posobiacimi v oblasti zberu
tdajov z Unie, tretich krajin, WHO a inych medzindrodnych organizacif;

d) vyvija rieSenia na pristup k relevantnym zdravotnym tidajom, ktoré st verejne pristupné alebo spristupniované
alebo vymienané prostrednictvom digitdlnej infrastruktiry, s cielom umoznit, aby sa zdravotné idaje pouzili
na ucely zdravotnej starostlivosti, vyskumu v oblasti zdravia, tvorby politik a reguldcie v oblasti verejného
zdravia; a poskytuje a ulahcuje kontrolovany a véasny pristup k zdravotnym tidajom na podporu vyskumu
v oblasti verejného zdravia.”;

d) dopliiajti sa tieto odseky:

,4.  V naliehavych situdcidch stvisiacich so zdvaznostou alebo novostou zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia
zdravia alebo s rychlostou jeho Sirenia v ¢lenskych $tatoch centrum na Ziadost Komisie, HSC, EMA, ¢lenskych
Stitov alebo z vlastnej iniciativy spristupiiuje epidemiologické prognézy uvedené v clanku 5 ods. 3 pism. h).
Takéto prognézy sa vypractvaji objektivnym a spolahlivym sposobom na zdklade najlepsich dostupnych
informécii a v spoluprici s dalsimi institGciami a pracovnymi skupinami zriadenymi s expertmi z ¢lenskych
§tdtov. Progndzy musia byt lahko pristupné.

5.V naliehavych situdcidch stvisiacich so zdvaznostou alebo novostou zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia
zdravia alebo s rychlostou jeho $irenia v ¢lenskych $tatoch centrum na zaklade najlepsich dostupnych informdci
¢o najrychlejsie a v sulade s ¢ldinkom 8a ods. 1 poskytuje tidaje a lahko pristupné prislusné analyzy.“
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14. Vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 11a

Podpora medzindrodnej pripravenosti a reakcie, a pripravenosti a reakcie v teréne

1. Centrum zriadi osobitnt skupmu EU pre oblast zdravia a zabezpedi stile kapacity a posilnené pohotovostné
kapacity na jej mobiliziciu a vyuZivanie. Osobitnd skupina EU pre oblast zdravia v spoluprici s WHO poskytuje
pomoc, pokial ide o Ziadosti tykajiice sa plinovanie prevencie, pripravenosti a reakcie, miestne reakcie na vypuknutie
prenosnych chorob a preskimania po skoncenf opatreni v ¢lenskych Stdtoch a v tretich krajinich. Osobitnd skupina
EU pre oblast zdravia zahffia zamestnancov centra a expertov z clenskych $titov, stipendijnych programov
a medzindrodnych a neziskovych organizicii.

Centrum rozvija kapacity na vykondvanie terénnej epidemioldgie a vyskumu a zbiera relevantné tidaje, ako st varianty
prenosnych chordb, a to s vyuzitim speaahzovane; siete referencnych laboratérif EU alebo vlastnych zdrojov.

2. Centrum v spoluprici s Komisiou vytvdra rémec na vymedzenie organizacnej Struktiry a vyuzivania stilej
kapacity osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia.

Posilnend pohotovostna kapacita osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia sa mobilizuje na spolo¢nt Ziadost Komisie

a clenskych $tatov. Komisia prostredmctvom vykondvacich aktov prijme postupy tyka]uce sa mobilizdcie posﬂnene
pohotovostne; kapacity osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sdlade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 30a ods. 2.

3. Centrum zabezpecuje koordindciu, komplementaritu a integrdciu medzi osobitnou skupinou EU pre oblast
zdravia a kapacitami Eurépskeho zdravotnickeho zboru, ako aj dalsimi relevantnyml kapacitami v ramci mechanizmu
Unie v oblasti civilnej ochrany a mechanizmami medzinarodnych organizcif.

4. Centrum prostrednictvom osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia zabezpecuje expertov Unie v oblasti reakcie
v teréne v medzindrodnych timoch pre reakciu mobilizovanych v rdmci mechanizmu Programu WHO pre ntdzové
zdravotné situdcie a celosvetovej siete na varovanie pred vypuknutim ochoreni a reakciu na ne (Global Outbreak Alert
and Response Network — GOARN) v stilade s prislusnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou.

5. Na ziadost Komisie a v spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi centrum ulahcuje rozvoj sposobilosti reakcie v teréne
a odbornych znalosti v oblasti krizového riadenia medzi zamestnancami centra a expertmi z ¢lenskych §titov a krajin
EHP, z kandidatskych krajin a potencidlnych kandidatov, ako aj z krajin eurdpskej susedskej politiky a partnerskych
krajin.

6. Centrum zriadenim mechanizmu na mobiliziciu a vyuZivanie osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia udrziava
stdle kapacity tejto skupiny a posiliuje znalosti o jednotlivych krajindch potrebné na vykondvanie misif v ¢lenskych
Statoch na spolo¢nii Ziadost Komisie a dotknutych ¢lenskych $titov s cielom poskytovat v rdmci svojho mandatu
vedecky podlozené odportcania tykajice sa pripravenosti na ohrozenia zdravia a reakcie na ne a vykondvat
preskiimania po skonceni opatreni.

7. Na Zziadost Komisie a ¢lenskych $tdtov sa centrum zapdja do dlhodobych projektov budovania kapacit
zameranych na posilnenie kapacit pripravenosti podla MZP v neeurdpskych tretich krajindch, najmé v partnerskych
krajindch.”

15. Cldnok 12 sa meni takto:
a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1.  Centrum po tom, ako poskytne predbezné informdcie ¢lenskym stitom a Komisii, z vlastnej iniciativy
informuje o svojich ¢innostiach a vysledkoch svojej prace v rozsahu svojho poslania.
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Centrum zabezpeluje, aby sa verejnosti alebo akejkolvek zainteresovanej strane rychlo poskytli objektivne,
spolahlivé, faktmi podlozené a lahko pristupné informdcie o jeho ¢innostiach a vysledkoch jeho prace. Centrum
spristupniuje vedecké informdcie Sirokej verejnosti, a to aj prostrednictvom na to urceného webového sidla, ako aj
aktivitou v rdmci socidlnych médif alebo analégovych platforiem. Taktiez vcas zverejiiuje svoje vedecké stanoviskd
vypracované v sdlade s clinkom 6. Informdcie relevantné pre obcanov Unie sa spristupiiujii vo vietkych tradnych
jazykoch Unie, aby sa zabezpecﬂ primerany kontakt s obcanmi Unie. Centrum ul'ah¢uje boj proti dezinformacidm
o ockovani a proti pri¢indm vahavosti v ockovani.”;

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Pokial ide o verejné informa¢né kampane, centrum v ndlezitych pripadoch spolupracuje s prislusnymi
subjektmi v ¢lenskych $tatoch, WHO a ostatnymi zainteresovanymi stranami.”

16. Clanok 14 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa tretf pododsek nahrddza takto:
,Funkéné obdobie clenov je tri roky a moze sa predizit.;
b) v odseku 5 sa pismend d), €) a f) nahrddzaju takto:
,d) prijima kazdy rok pred 31. janudrom pracovny program centra na nasledujtci rok;

e) prijima ndvrh jednotného programového dokumentu v stlade s ¢ldinkom 32 delegovaného nariadenia Komisie
(EU) 2019/715 (*) a sdvisiacimi usmerneniami Komisie pre jednotny programovy dokument; jednotny
programovy dokument sa prijima po kladnom stanovisku Komisie a v pripade viacro¢ného programovania
po porade s Eurépskym parlamentom a Radou;

f) zabezpecuje, aby pracovny program centra na nasledujici rok a viacroéné programy boli v stlade
s legislativnymi a politickymi prioritami Unie v oblasti poslania a tloh centra a aby sa v nich v plnej miere
zohladiovali odportcania prijaté vo vyro¢nom stanovisku Komisie k ndvrhu jednotného programového
dokumentu, ako sa uvddza v ¢lanku 32 ods. 7 delegovaného nariadenia (EU) 2019/715;

g) prijima kazdy rok pred 31. marcom v§eobecn spravu o ¢innosti centra za predchddzajiici rok;
h) po uskuto¢neni konzulticii s Komisiou prijima rozpoctové pravidld platné pre centrum;

i) odchylne od ¢ldnku 15 ods. 1 ur¢uje jednomyselnym uznesenim svojich ¢lenov pravidld upravujice
pouzivanie jazykov v centre, a to aj moznu odlisnost v ich pouZivani pri internych ¢innostiach centra a pri
externej komunikdcii, pricom zohladfiuje potrebu zabezpecit v oboch pripadoch pristup k prici centra
a Gicast na nej pre vietky zainteresované strany.

Pokial to nie je osobitne potrebné na prevadzku centra a pokial na to Komisia nedala vopred sthlas, rozpoétové
pravidld platné pre centrum uvedené v prvom pododseku pism. h) tohto odseku sa nesmid odchylit
od delegovaného nariadenia (EU) 2019/715.

(*) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2019/ 715 z 18. decembra 2018 o rdmcovom nariadeni o rozpoctovych
pravidldch pre subjekty zriadené podla ZFEU a Zmluvy o Euratome a uvedené v ¢lanku 70 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (U. v. EUL 122, 10.5.2019, 5. 1).*

17. V ¢ldnku 16 ods. 2 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) vypractivanie ndvrhov pracovnych programov s prihliadnutim na odportéania prijaté vo vyroénom stanovisku
Komisie k ndvrhu jednotného programového dokumentu v stilade s ¢ldnkom 32 ods. 7 delegovaného nariadenia
(EU) 2019/715; stanovisko Komisie sa predloZi spravnej rade v ¢o najskorsej faze;“
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18. Clanok 17 sa nahradza takto:
,Cldnok 17

Vymenovanie riaditela

1.  Riaditela vymenuje sprdvna rada na zdklade zoznamu aspon troch kandiddtov navrhnutych Komisiou po
uskutoc¢neni vere]neho vyberového konania v nadviznosti na vyzvu na vyjadrenie zdujmu uverejnent v Uradnom
vestniku Eurdpskej tinie a inde, ktory schvilila spravna rada. Toto vymenovanie je na pat rokov a mozno ho jedenkrdt
predizit o dalsie obdobie maximalne piatich rokov.

2. Kandidat navrhnuty spravnou radou sa pred vymenovanim bezodkladne vyzve, aby predniesol vyhldsenie pred
Eur6pskym parlamentom a odpovedal na otazky predlozené ¢lenmi tejto instittcie.

19. Cldnok 18 sa meni takto:
a) odsek 2 sa nahrddza takto:

,2. Clenovia poradneho fora nesmt byt ¢lenmi spravnej rady. Funkéné obdobie ¢lenov poradného féra je tri
roky a moze sa predizit.;

b) v odseku 4 sa pismeno f) nahrddza takto:
Jf) vedecké priority a priority v oblasti verejného zdravia, ktoré sa maj riesit v pracovnom programe, a
g) klacové publikicie, ktoré centrum pripravuje, ako napriklad prognostické stadie.”;

¢) odsek 8 sa nahrddza takto:

,8. Na tcely spoluprace na konkrétnych tlohdch centrum spolupracuje s expertmi v oblasti verejného zdravia, so
zastupcami profesijnych alebo vedeckych subjektov a mimovladnych organizacii, najmd s tymi, ktor{ maja
uzndvané skisenosti v odboroch stvisiacich s pracou centra, ako aj v inych oblastiach, ako je napriklad
ochrana Zivotného prostredia, so $pecializovanymi siefami a s poradnym férom. Komisia, ¢lenské $taty alebo
poradné féorum okrem toho moézu navrhndf expertov vrtane expertov z tretich krajin, alebo zdstupcov
profesijnych alebo vedeckych subjektov alebo mimovladnych organizécii, s ktorymi mé centrum konzultovat

ad hoc.“

20. V ¢lanku 19 sa odsek 2 nahrddza takto:
,2.  Clenovia spravnej rady, riaditel, ¢lenovia poradného féra, ako aj externi experti zGcastiujici sa na praci
vedeckych pracovnych skupin podavaji vyhldsenie o zdvizku a vyhldsenie o zdujmoch, v ktorych uvedd, Ze nemajii
ziadne zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat za zdujmy spochybiiujiice ich nezdvislost, alebo v nich uvedd akékolvek
priame alebo nepriame zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat za zdujmy spochybriujice ich nezavislost. Tieto
vyhldsenia sa vypractvaji pisomne raz ro¢ne a spristupiiujii sa verejnosti.”

21. Clénok 20 sa menf takto:

a) odsek 3 sa nahrddza takto:

3. Proti rozhodnutiam, ktoré centrum prijalo podla ¢linku 8 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001, je mozné podat
staznost ombudsmanovi podla podmienok stanovenych v ¢ldnku 228 Zmluvy o fungovani Eurdpskej nie (dalej
len ,ZFEU") alebo Zalobu na Stidnom dvore Eurépskej tnie podla podmienok stanovenych v ¢ldnku 230 ZFEU.%;

b) odsek 4 sa vypusta.

22. Vklada sa tento ¢lanok:
,Cldnok 20a

Ochrana osobnych tidajov

1. Tymto nariadenim nie st dotknuté povinnosti ¢lenskych 3titov tykajice sa ich spractivania osobnych tdajov

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (*) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/58/ES (**) ani povinnosti institticii, orgdnov, dradov a agenttr Unie tykajce sa ich spractvania osobnych
tidajov podla nariadenia (EU) 2018/1725 pri plneni ich povinnosti.
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2. Centrum osobné tidaje nespraciva, s vynimkou pripadov, ked je to potrebné pre splnenie jeho poslania. Osobné
udaje by sa mali v ndlezitych pripadoch anonymizovat, a to takym sposobom, aby dotknutd osoba nebola
identifikovatelnd.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri
spractivani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EUL 119, 4.5.2016, 5. 1).

(**) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jula 2002 tykajiica sa spracovdvania osobnych
Gdajov a ochrany stkromia v sektore elektronickych komunikdcif (smernica o sikromi a elektronickych
komunikacidch) (U. v. ES L 201, 31.7.2002, . 37).

23. Clanok 21 sa nahradza takto:

,Cldnok 21

SluZobné tajomstvo a dovernost informdcii

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 20, centrum neposkytuje tretim strandm doverné informdcie, ktoré dostane
a v pripade ktorych sa poZzaduje a je opodstatnené doverné zaobchiddzanie, s vynimkou informadcii, ktorych
zverejnenie na tcely ochrany verejného zdravia si vyzadujii okolnosti. Ak doverné informdcie predlozil ¢clensky stat,
tieto informadcie sa nesma zverejnit bez predchddzajiceho stihlasu tohto ¢lenského tatu.

Na précu centra a jeho zamestnancov sa vztahuji bezpecnostné predpisy Komisie tykajtice sa ochrany utajovanych
skutoc¢nosti EU stanovené v rozhodnutiach KomlSle (EU, Euratom) 2015/443 (*) a (EU, Euratom) 2015444 (**).

2. Clenovia spravnej rady, riaditel, ¢lenovia poradného féra, ako aj externi experti zGicastiiujici sa na préci
vedeckych pracovnych skupin a zamestnanci centra podliehaji povinnosti zachovévat sluzobné tajomstvo podla
¢lanku 339 ZFEU, a to aj po skonceni vykonu svojich tloh.

3. Zavery vedeckych stanovisk centra, ktoré sa tykaju predvidate[nych t¢inkov na zdravie, sa v ziadnom pripade
nepovazuja za doverné.

4. Praktické Gpravy uplatiovania pravidiel dovernosti uvedenych v odsekoch 1 a 2 stanovi centrum vo svojich
internych pravidldch.

5. Centrum v sulade s prislusnymi pracovnymi dojednaniami uzavretymi s Komisiou prijme vietky potrebné
opatrenia na ulahenie vymeny informdcii tykajacich sa Jeho tloh s Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a v ndlezitych
pripadoch inymi intitdciami, orgdnmi, Gradmi a agenttrami Unie, medzindrodnymi organizciami a tretimi
krajinami.

6.  Centrum vyvinie, zavedie a prevddzkuje informacny systém, ktory umoziiuje vymenu utajovanych a citlivych
neutajovanych informdcii, ako je uvedené v tomto ¢lanku.

(*) Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015443 z 13. marca 2015 o bezpecnosti v Komisii (U. v. EU L 72,
17.3.2015, s. 41).

(**) Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/444 z 13. marca 2015 o bezpecnostnych predpisoch na ochranu
utajovanych skutocnosti EU (U.v. EU L 72, 17.3.2015, 5. 53).

24. Clanok 22 sa men takto:
a) vodseku 3 sa pismeno d) nahrddza takto:
,d) akykolvek dobrovolny prispevok z ¢lenskych $titov, a

e) vietky prijmy z dohod o prispevku alebo dohod o grante, ktoré boli vynimocne uzavreté medzi Komisiou
a centrom.”;
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b) vkladd sa tento odsek:

,3a.  Na pokrytie ndkladov, ktoré centru vzniknii pri vykondvani jeho pracovného programu stanoveného
v zhode s cielmi a prioritami pracovnych programov prijatych Komisiou v sdlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/522 (*) a programov Unie pre vyskum a inovdciu, sa centru moZu pridelit finan¢né
prostriedky z rozpoctu Unie. Uvedené financné prostriedky nie st urcené na pokrytie vydavkov, ktoré st uz
pokryté zo vseobecného rozpoctu Unie alebo z akéhokolvek iného zdroja centra uvedeného v odseku 3 tohto
¢lanku.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriaduje akény
program Unie v oblasti zdravia (,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zruuje nariadenie
(EU) & 282/2014 (U.v.EU L 107, 26.3.2021, . 1)";

¢) odsek 5 sa nahradza takto:

,5.  Sprévna rada na zdklade navrhu riaditela kazdy rok zostavi odhad prijmov a vydavkov centra na nasledujtci
rozpoctovy rok. Tento odhad sa vratane ndvrhu plinu pracovn)’rch miest zahrnie do ndvrhu jednotného
programového dokumentu stanoveného v ¢ldnku 14 ods. 5 pism. e) tohto nariadenia. V stilade s clankom 40
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (*) centrum kazdorocne do 31. janudra zasle
Eurépskemu parlamentu, Rade a Komisii svoj ndvrh jednotného programového dokumentu schvéleny spravnou
radou.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila 2018 o rozpoctovych

pravidldch, ktoré sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) & 1296/2013, (EU)
1301/2013, (EU) & 13032013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU)
2232014, (EU) ¢ 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zruSeni nariadenia (EU, Euratom)
966/2012 (U.v.EUL 193, 30.7.2018, 5. 1).

O O O¢

d) odsek 7 sa nahrddza takto:

»7.  Komisia na zdklade odhadu zahrnie do predbezneho navrhu vieobecného rozpoctu Unie, ktory v sdlade
s ¢lankom 314 ZFEU predloZi rozpoctovému organu odhady, ktoré poklada za potrebné pre plan pracovnych
miest, a vysku dotacie zo v§eobecného rozpodtu.

25. Clanok 23 sa menf takto:
a) odsek 2 sa nahrddza takto:

»2. Do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle Gctovnik centra détovnikovi Komisie predbeznd détovnd
zdvierku spolu so sprdvou o rozpoctovom a finan¢nom riaden za uvedeny rozpoctovy rok. Uctovnik Komisie
v stlade s ¢lankom 245 nar1aden1a (EU, Euratom) 2018/1046 konsoliduje predbezné tictovné zdvierky institticif
a decentralizovanych organov.”;

b) odsek 4 sa nahradza takto:

»4.  Po prijati pripomienok Dvora auditorov k predbeznej tictovnej zdvierke centra podla clinku 246 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje riaditel na vlastni zodpovednost kone¢nii G¢tovnd zdvierku centra a predlozi
ju spravnej rade na vyjadrenie stanoviska.

Centrum bezodkladne a bez toho, aby bola ohrozend dovernost vySetrovani, informuje Komisiu o pripadoch
udajnych podvodov a inych finan¢nych nezrovnalosti, o vsetkych dokoncenych alebo prebichajicich
vySetrovaniach zo strany Eur6pskej prokurattry alebo Eurépskeho dradu pre boj proti podvodom (dale) len
,OLAF“) a o akychkolvek auditoch alebo kontrolach vykonanych Dvorom auditorov alebo Utvarom pre vnttorny
audit (IAS). Uvedenou povinnostou informovat Komisiu nie je dotknuty ¢lanok 24 ods. 1 nariadenia Rady (EU)
2017/1939 (.

(*) Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktébra 2017, ktorym sa vykondva posilnend spolupraca na tcely
zriadenia Eurépskej prokuratdry (U. v. EU L 283, 31.10.2017, 5. 1).%
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26.

27.

28.

29.

) odseky 8 a 9 sa nahrddzaju takto:

,8.  Riaditel zasle Dvoru auditorov odpoved na jeho pripomienky do 30. septembra. Riaditel zdroven zasle
képiu tejto odpovede Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a spravnej rade.

9. V silade s clinkom 261 ods. 3 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 riaditel predlozi Eurépskemu
parlamentu na jeho Ziadost vietky informdcie potrebné na riadne uplatnenie postupu udelenia absolutéria
za dotknuty rozpoctovy rok.“

Clanok 24 sa nahridza takto:
,Cldnok 24

Uplatiiovanie nariadenia o rozpoctovych pravidlich

Na absolutérium k rozpoctu centra, jeho audity a pravidld G¢tovania sa uplatiiuje ¢ldnok 70 nariadenia (EU, Euratom)
2018/1046."

Clanok 25 sa menf takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Na centrum sa bez obmedzenia vzfahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
¢. 883/2013 (¥).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 8832013 z 11. septembra 2013 o vysetrovaniach
vykondvanych Eur6pskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013,
s. 1).%

b) odsek 3 sa nahrddza takto:

,3.  Vrozhodnutiach tykajicich sa financovania a vykondvania dohod a ndstrojov, ktoré z nich vyplyvaju, sa
vyslovne uvddza, Ze Eurpska prokuratira moéze vykondvat svoje pravomoci vrtane pravomoci vySetrovat a ze
Dvor auditorov a OLAF méZu v pripade potreby vykondvat kontroly na mieste, pokial ide o prijemcov finan¢nych
prostriedkov centra a subjekty zodpovedné za ich pridelovanie, a to v silade s ich prislusnymi pravnymi
rdmcami.”;

¢) dopliia sa tento odsek:

,4.  Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 3, sa pracovnymi dojednaniami s tretimi krajinami
a medzindrodnymi organizdciami, dohodami o grante, rozhodnutiami o udeleni grantu a zmluvami centra
udeluja Dvoru auditorov, tiradu OLAF a Eurdpskej prokuratiire potrebné prava a pristup s cielom umoznit im
vykondvat ich prislusné pravomoci.”

Clanok 26 sa men{ takto:

a) odsek 1 sa nahrddza takto:
,1. Centrum je organom Unie. Md pravnu subjektivitu.*;

b) vkladd sa tento odsek:
,<la.  Vkazdom clenskom $tite md centrum najsir§iu pravnu sposobilost prizndvand pravnickym osobdm podla
jeho préavnych predpisov. MoZe najmi nadobtidat hnutelny aj nehnutelny majetok a nakladat s nim, ako aj byt
tcastnikom sadnych konani.

¢) odsek 2 sa nahradza takto:

,2.  Na centrum a jeho zamestnancov sa vztahuje Protokol ¢. 7 o vysadich a imunitdch Eurépskej tnie pripojeny
k zmluvam.“

V ¢lanku 27 sa odsek 1 nahrddza takto:

,1.  Zmluvnd zodpovednost centra sa riadi pravom rozhodnym pre prislusnii zmluvu. Sidny dvor Eurdpskej tinie
mé pravomoc rozhodovat podla ktorejkolvek arbitrdznej dolozky, ktort obsahuje zmluva uzatvorend centrom.
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30. Clanok 28 sa nahradza takto:
,Cldnok 28

Preskdmanie zdkonnosti

1. Clenské §tdty, clenovia sprvnej rady a tretie strany, ktorych sa to priamo a jednotlivo tyka, mozu Komisii
oznamit akykolvek tikon centra, ¢i uz vyslovny alebo implicitny, aby preverila zdkonnost takého tkonu (dalej len
»odvolanie v rdmci spravneho konania®).

2. Kazdé odvolanie v ramci spravneho konania sa Komisii predlozi do 15 dni odo dia, ked sa dotknutd strana
prvykrat dozvedela o prislusnom tdkone.

3. Komisia rozhodne do jedného mesiaca. Ak sa v tejto lehote neprijme Ziadne rozhodnutie, odvolanie v ramci
spravneho konania sa povazuje za zamietnuté.

4. Vsdlade s ¢lankom 263 ZFEU mozno na Stdnom dvore Eurépskej tinie podat Zalobu o neplatnost vyslovného
alebo implicitného rozhodnutia Komisie uvedeného v odseku 3 tohto ¢ldnku o zamietnuti odvolania v rdmci

spravneho konania.”

31. Vklada sa tento ¢lanok:
,Cldnok 30a

Postup vyboru

1. Komisii poméha Vybor pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia zriadeny nariadenim (EU) 2022/2371.
Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (*).

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

Ak vybor nevydd Ziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢ldnok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

(¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa ustanovuji pravidla
a vseobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Stity kontroluji vykondvanie vykondvacich
pravomoci Komisie (U. v. EUL 55, 28.2.2011, s. 13).*

32. Cldnok 31 sa nahrddza takto:
,Cldnok 31

Dolozka o preskiimani

1. Komisia do roku 2025 predlozi Eurépskemu parlamentu, Rade a spravnej rade spravu o ¢innosti centra, v ktorej
tiez posadi:

a) ako centrum pokrocilo pri vykondvani zmeneného mandétu vzhladom na pandémiu ochorenia COVID-19;

b) plnenie povinnosti stanovenych v nariadeni (EU) 20222371 a v inych prislusnych pravnych predpisoch Unie zo
strany centra;

c) ako Uc¢inne riedia ¢innosti centra medzindrodné priority, priority Unie alebo vnitrostatne priority v oblasti zdravia;
d) v akej miere sa praca centra zameriava na kapacity ¢lenskych Statov a do akej miery ich ovplyviiuje.
V sprdve sa zohladnia ndzory zainteresovanych stran na drovni Unie a na vnttro$titnej drovni.

K spréve sa priloZi nezdvisld $tadia, ktorej vypracovanie zadala Komisia.
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2. Komisia do roku 2025 a potom kazdych pit rokov zadd vypracovanie nezdvislého externého hodnotenia
vykonnosti centra z hladiska jeho cielov, mandatu, tloh a postupov. Toto nezavislé externé hodnotenie sa vypracuje
na zaklade referen¢ného ramca, ktory sa v pripade potreby prerokuje so spravnou radou.

V nezdvislom externom hodnoteni sa zohladni najmi pripadnd potreba zmenit mandat centra a finan¢né dosledky
kazdej takejto zmeny. V prvom hodnoteni sa preskiima uskutocnitelnost rozirenia manddtu centra s cielom riesit
vplyv cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na neprenosné choroby.

Spravna Rada preskima zdvery nezdvislého externého hodnotenia a moze v pripade potreby vydat odporicania
Komisii tykajiice sa zmien v centre, jeho pracovnych postupov a rozsahu jeho poslania. Komisia predlozi hodnotiacu
spravu a odporicania Eurépskemu parlamentu a Rade.

3. Komisia mdze na zdklade nezavislého externého hodnotenia uvedeného v odseku 2 alebo ak dospeje k zaveru,
ze dalsie posobenie centra uz vzhladom na jeho stanovené ciele, mandat a dlohy nie je opodstatnené, navrhnat, aby
sa prisluiné ustanovenia tohto nariadenia zodpovedajiicim spésobom zmenili.

4. Komisia podla potreby podédva spravu Eurépskemu parlamentu, Rade a spravnej rade o odporti¢aniach spravnej
rady a vysledkoch svojich hodnoteni vykonanych podla odsekov 2 a 3. Tieto vysledky sa zverejiiuji.”

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Strasburgu 23. novembra 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA M. BEK



	Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2022/2370 z 23. novembra 2022 o zmene nariadenia (ES) č. 851/2004, ktorým sa zriaďuje Európske centrum pre prevenciu a kontrolu chorôb 

