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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/2371
z 23. novembra 2022

o zédvainych cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 1082/2013/EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

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

po posttpeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

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

so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov (2),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (),

kedze:

(1) Rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 2119/98/ES (‘) sa zriadila siet na epidemiologicky dohlad
a kontrolu prenosnych ochoreni. Jej rozsah posobnosti sa rozsiril rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU () s ciefom posilnit a stanovit Sirsiu koncepciu bezpecnosti verejného zdravia na trovni Unie
a viac ju koordinovat. Vykonavanim uvedenych préavnych predpisov sa potvrdilo, ze koordinovana ¢innost Unie
v oblasti monitorovania tychto ohrozeni, v€asného varovania pred nimi a boja proti nim predstavuje pri ochrane
a zlepSovani ludského zdravia pridanti hodnotu.

(2)  Vsuvislosti s poznatkami ziskanymi v prebichajiicej pandémii ochorenia COVID-19 a s cielom ulah¢it primerani
celotnijnti pripravenost na vietky cezhrani¢né ohrozenia zdravia a reakciu na ne je potrebné rozsirit pravny rimec
ep1dem1010g1ckeho dohl'adu, monitorovania, véasného varovania o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
vratane ohrozeni stvisiacich so zoonézami a boja proti nim, ako sa stanovilo v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU,
vzhladom na dodato¢né poziadavky na poddvanie sprdv a analyzu tykajticu sa ukazovatelov systémov zdravotnej
starostlivosti a pokial ide o spoluprdcu medzi ¢lenskymi $titmi a agentirami a organm1 Unie, predovietkym
s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob (dalej len ,ECDC*), Eurdpskou agenttrou pre lieky (dalej len
,EMA®) a medzindrodnymi organizdciami, najmi so Svetovou zdravotnickou organiziciou (dalej len ,WHO"),
a zohladnif pritom zafaZenie prislusnych Vnutrostatnych orgdnoy v zdvislosti od aktudlnej situdcie v oblasti
Vere]neho zdravia. Okrem toho v snahe zabezpecit cinni reakciu Unie na nové cezhranicné ohrozenia zdravia by
mal pravny rdmec boja proti zdvaznym cezhramcnym ohrozeniam zdravia umoznovat okamzité prijatie definicif
pripadov ochoreni na tcely dohladu nad novymi ohrozeniami a malo by sa v fiom stanovit zriadenie siete
referenénych laboratérii EU a siete na podporu monitorovania ohnisk ochoreni, ktoré st relevantné pre litky
ludského povodu. Mali by sa pos11n1t kapacity na vyhladdvanie kontaktov a na tento dcel by sa mal vytvorit
automatizovany systém vyuZivajici moderné technolégie, pricom by sa mali dodrzat pravne predpisy Unie tykajice
sa ochrany tdajov, ako napriklad nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (9.

() U.v.EUC 286,16.7.2021,s. 109.

() U.v.EUC 300,27.7.2021, 5. 76.

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

() Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98[ES z 24. septembra 1998, ktorym sa v Spolocenstve zriaduje siet na
epidemiologicky dohl'ad a kontrolu prenosnych ochorent (U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. oktébra 2013 o zdvaznych cezhraniénjch ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U v.EUL 293, 5.11.2013, 5. 1).

() 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 tGdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov)
(U v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).
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(3)  Je dolezité, aby verejné investicie do vyskumu, vyvoja, vyroby, obstardvania, vytvdrania zdsob, doddvok a distribtcie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni na tcely pripravy na cezhrani¢né ohrozenia zdravia a reakcie na ne boli
transparentné v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

(4)  Vybor pre zdravotni bezpecnost (dalej len ,HSCY), formdlne zriadeny rozhodnutim ¢ 1082/2013/EU zohrava
dolezitd dlohu pri koordindcii pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia. HSC by sa mala zverit dodatocnd zodpovednost, pokial ide o prijimanie usmerneni a stanovisk s cielom
lepsie podporovat ¢lenské $taty pri prevencii a kontrole zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a podporovat
lepsiu koordindciu medzi ¢lenskymi Stdtmi s cielom riesit tieto ohrozenia. Zdstupca nominovany Eurépskym
parlamentom by mal mat moZnost zdcastiiovat sa na praci HSC ako pozorovatel.

(5) S cielom zvysit G¢innost pripravenosti a reakcie na zdvazné cezhraniéné ohrozenia zdravia by Komisia pripadne
vritane Uradu pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situicie (dalej len ,HERA®), zriadeného ako dtvar
Komisie rozhodnutim Komisie zo 16. septembra 2021 (), ako aj HSC, ECDC, EMA a iné prislusné agenttry
a organy Unie mali koordinovat svoju ¢innost a spolupracovat v savislosti s takouto pripravenostou a reakciou.
Koordindcia medzi tymito orgdnmi by mala vychadzat z Gcasti prislusnych zainteresovanych strdn a mala by sa
zameriavat na zabrdnenie akejkol'vek duplicite Gsilia.

(6) 'V spolo¢nom stanovisku Skupiny hlavnych vedeckych poradcov Komisie, Eurpskej skupiny pre etiku vo vede
a v novych technologlach a osobitného poradcu predsednicky Komisie k reakcii na ochorenie COVID-19 s ndzvom
,Zlep3enie pripravy na pandémie a ich zvlddanie* sa odportca zriadit stily poradny organ EU pre ohrozenia zdravia
a zdravotné krizy.

(7)  Vsetky odporticania, poradenstvo, usmernenia a stanoviskd uvedené v tomto nariadeni st vo svojej podstate pre ich
adresdtov nezavizné. Odportcania umoznuji Komisii, ECDC a HSC vyjadrit ich ndzory a navrhnit smer ¢innosti
bez uloZenia akejkolvek pravnej povinnosti tym, ktorym st tieto odporticania uréené.

(8)  Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat bez toho, aby boli dotknuté iné zdvizné opatrenia tykajice sa osobitnych
¢innost{ alebo noriem kvality a bezpe¢nosti urcitého tovaru, v ktorych sii stanovené osobitné povinnosti a néstroje
na monitorovanie konkrétnych ohrozeni cezhrani¢nej povahy, v¢asné varovanie pred nimi a na boj proti nim, ako
st Medzindrodné zdravotné predpisy (dalej len ,MZP“) WHO prijaté v roku 2005. Medzi tieto opatrenia patria
najmi prislusné pravne predpisy Unie v oblasti spolocnych otdzok bezpecnosti v zdlezitostiach verejného zdravia
a zivotného prostredia, ktoré sa vztahujii na tovar, ako st lieky, zdravotnicke pomocky, diagnostické zdravotnicke
pomocky in vitro a potraviny, latky Tudského povodu, ako st krv, plazma, tkanivd a bunky, a orgdny, ako aj
vystavenie ionizujicemu Ziareniu.

(9)  Nadmerné vyuzivanie volne Zijlcich organizmov a inych prirodnych zdrojov a stdle rychlejsia strata biodiverzity
predstavuju riziko pre ludské zdravie. KedZe zdravie [udi, zvierat a Zivotné prostredie st neoddelitelne prepojené, je
nevyhnutné pri rieSen{ sti¢asnych a novovznikajticich kriz zaujat pristup ,jedno zdravie®.

(10) V sulade s prlstupml sjedno zdravie a ,zdravie vo vietkych politikich” je ochrana ludského zdravia zdlezitostou
s prierezovym rozmerom a je relevantnd pre mnohé politiky a ¢innosti Unie. Je nevyhnutné, aby Unia podporovala
¢lenské stty pri zniZovani nerovnosti v oblasti zdravia v rdmci ¢lenskych $tdtov a medzi nimi, pri dosahovani
vieobecne dostupnej zdravotnej starostlivosti, pri rieSen{ vyziev zranitelnych skupin a pri posiliovani odolnosti,
schopnosti reagovat a pripravenosti systémov zdravotnej starostlivosti, pokial ide o rieSenie budicich vyziev
vratane pandémil. S cielom dosiahnut vysoka droveni ochrany Iudského zdravia a zabranit pritom akémukolvek
prekryvaniu ¢innosti, duplicite alebo protichodnym opatreniam by Komisia v spojeni s ¢lenskymi $tdtmi a vietkymi
prislusnymi zainteresovan)’fmi stranami mala zabezpeéit’ koordindciu a vymenu informécii medzi mechanizmami
a Strukttrami vytvorenymi podla tohto nariadenia a inymi mechanizmami a Strukttrami vytvorenymi na drovni
Unie a podla Zmluvy o zalozeni Eurépskeho spolocenstva pre atdmova energiu (dalej len ,Zmluva o Euratome®),
ktorych cinnosti st dolezité pre planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie a monitorovanie zdvaznych

() Rozhodnutie Komisie zo 16. septembra 2021, ktorym sa zriaduje Urad pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situcie
(U.v.EU C 3931, 29.9.2021, 5. 3).
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cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v¢asné varovanie pred nimi a boj proti nim. Komisia by mala predovﬁetk)?m
zabezpecit, aby sa prislusné informdcie z rdznych systémov rychleho varovania a informa¢nych systémov na drovni
Unie a podla Zmluvy o Euratome ziskavali a oznamovali ¢lenskym stitom prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie (EWRS) zriadeného rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Systém véasného varovania a reakcie
(EWRS) mé zaviest spolahlivé, presné a interoperabilné détové procesy s Clenskymi $tatmi s ciefom zabezpecit
kvalitu a konzistentnost tidajov. ECDC by pocas celych takychto datovych procesov malo koordinovat svoju ¢innost
s Clenskymi $tdtmi, a to od posudzovania poziadaviek na tdaje, ich prenosu a zberu az po aktualiziciu
a interpretdciu udajov, s cielom podporovat intenzivnu spolupricu medzi Komisiou, ECDC a prislusnymi
vnitrostatnymi a regiondlnymi organmi.

(11) Planovanie prevencie, pripravenosti a reakcie je zdsadne dolezity prvok pre G¢inné monitorovanie zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie pred nimi a boj proti nim. Preto je potrebné, aby Komisia
zostavila pldn Unie pre pripad zdravotnych kriz a pandémif a HSC by ho mal schvalit. Zaroven by clenské staty mali
aktualizovat svoje pldny prevencie, pripravenosti a reakcie tak, aby zarucili ich zlucitelnost v rdmci Strukttr na
regiondlnej trovni. Je velmi doleZité, aby sa tento plan Unie a nirodné plany pripravili tak, aby sa osobitnd
pozornost venovala cezhrani¢nym regiénom s cielom posilnit ich spolupracu v oblasti zdravia. V pripade potreby
by regiondlne orgdny mali mat moznost podielat sa na Vypracovam takychto ndrodnych planov. Na podporu tohto
tsilia Clenskych stitov by Komisia a prislusné agentdry a organy Unie mali poskytovat cielené skolenia a ulahéovat
vymenu najlepsich postupov pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia s cielom
zlepsit ich znalosti a potrebné zrucnosti. V pripade potreby by sa do planu Unie mali zahrniif aj cezhrani¢né prvky
s cielom podporit vymenu najlepsich postupov a bezproblémovi vymenu informdcii v case krlzy, napriklad pokial
ide o kapacity na $pecializovant liecbu a intenzivnu starostlivost v susednych regiénoch. V zdujme zabezpecema
vykondvania plinu Unie by mala Komisia spolu s ¢lenskymi Stdtmi umozilovat stresové testy, simulacné cvicenia
a preskiimania pocas opatreni a po uplynuti opatreni. Plin Unie by mal byt funkény a aktualizovany a mali by
existovat dostato¢né zdroje na jeho operativne vykondvanie. Po preskimani ndrodnych plinov by sa navrhované
odportcania mali riesit v akénom plane a Komisia by mala byt informovand o kazdej podstatnej revizii nirodnych
planov.

(12)  Clenské $tity by mali Komisii poskytovat informdcie o aktudlnej situdcii, pokial ide o pldnovanie a vykondvanie
prevencie, pripravenosti a reakcie na vndtro$titnej drovni a v relevantnom pripade na regiondlnej trovni.
Informdacie poskytované ¢lenskymi $titmi Komisii by mali zahfiiat prvky, o ktorych st ¢lenské $taty povinné
podavat spravu WHO v kontexte MZP. Pristup k aktudlnym a Giplnym tidajom je predpokladom r)’rchleho postdenia
rizik a zmiernenia krizy. Na to, aby sa predislo duplicite tsilia a rozdielnym odporticaniam, st potrebné podla
moznosti Standardizované Vymedzema pojmov a zabezpecend sief medzi agentirami a orgdnmi Unie, WHO
a pr1slusnym1 vnitrostatnymi orgdnmi. Komisia by mala Eurépskemu parlamentu a Rade kazdé tri roky poddvat
spravy o aktudlnom stave a pokroku, pokial ide o plinovanie prevencie, pripravenosti a reakcie a vykondvanie
tychto plinov na drovni Unie, vritane odportcanych opatreni s ciefom zabezpecit primeranost narodnych plinov
prevencie, pripravenosti a reakcie. Na podporu posudzovania tychto plénov by ECDC malo vykondvat postidenia
v ¢lenskych $titoch, a to v koordinacii s inymi agenttirami a organmi Unie. Takéto pldnovanie by malo zahffiat
najmd primerand pripravenost kritickych sektorov spolo¢nosti, ako je polnohospodarstvo, energetika, doprava,
komunikdcia alebo civilnd ochrana, ktoré sa v krizovej situdcii opieraji o dobre pripravené, rodovo citlivé systémy
verejného zdravotnictva, pricom tie zas zavisia od fungovania uvedenych sektorov a zachovania zdsadne dolezitych
sluzieb na primeranej rovni. V pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré ma povod v zoonotickej
infekcii, je dolezité v zdujme pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie zabezpecit interoperabilitu medzi
sektormi zdravotnictva a veterindrstva prostrednictvom pristupu ,jedno zdravie“. Povinnosti élensk}’lch Statov
poskytovat informacie podla tohto nariadenia nemajt vplyv na uplatiiovanie clinku 346 ods. 1 plsm a) Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU“), podla ktorého ziadny clensky §tat nie je povinny poskytovat
informdcie, ktorych spristupnenie podla jeho ndzoru odporuje zékladnym zdujmom jeho bezpecnosti.

(13)  Zo skiisenosti s prebiehajicou pandémiou ochorenia COVID-19 vyplyva, Ze na trovni Unie st potrebné dalsie
rozhodnejsie kroky na podporu spoluprice a koordindcie medzi ¢lenskymi $tdtmi, a to najmd medzi susednymi
pohrani¢nymi regionmi. Narodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie ¢lenskych $tatov, ktoré maji spolo¢né
hranice s aspon jednym dal$im clenskym §tdtom, by preto mali zahffiat pldny na zlepSenie pripravenosti, prevencie
a reakcie na zdravotné krizy v pohrani¢nych oblastiach v susednych regionoch, a to aj prostrednictvom
cezhrani¢ného $kolenia zdravotnickeho persondlu a koordina¢nych cviceni na lekdrsky prevoz pacientov.
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(14) Zdravotna gramotnost zohrava zdsadnd dlohu pri prevencii a zmierfiovani vplyvu cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
a prispieva k tomu, Ze obyvatelstvo dokdze v pripade roznych ohrozeni lepsie pochopit protiopatrenia a posudit
rizikd. Kampane v oblasti zdravotnej vychovy zaloZené na najnovsich dostupnych dokazoch by mohli v tejto
stvislosti pomoct zlepsit spravanie obyvatelstva.

(15) V nadviznosti na sktisenosti ziskané pocas pandémie ochorenia COVID-19 by sa mal tymto nariadenim vytvorlt
silnejsi mandat pre koordindciu na trovni Unie. Vyhlasenie nudzove] situdcie v oblasti verejného zdravia na Grovni
Unle by viedlo k vi¢Sej koordindcii a mohlo by umoznit véasny vyvoj, vytvdranie zdsob a spolo¢né obstardvanie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni podla nariadenia Rady (EU) 20222372 (¥).

(16) Tymto nariadenim by sa mali posxlmt nastrole na zaistenie bezpecnosti doddvok kritickych prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni v ramci Unie pri si¢asnom respektovani riadneho fungovania vndtorného trhu
v pripade vzniku zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia.

(17) S cielom zabrdnit nedostatku kritickych prostrledkov zdravotnickych protlopatrenl a chrénit bezpecnost ich
dodévok na trovni Unie a na vnttrostitnej trovni, ako aj s cielom podporit Géinné a strateglcke umiestnenie zdsob
by Komisia mala zabezpetit koordindciu a vymenu informdcii medzi subjektmi organizujicimi akikolvek akciu
v rdmci roznych mechanizmov zriadenych podla tohto nariadenia a ztcastujlcimi sa na takejto akcii a inymi
pristlusnymi StruktGrami Unie tykajuc1m1 sa obstardvania a vytvdrania zdsob prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni, ako je rimec opatreni prijaty podl'a nariadenia (EU) 20222372 a strategickd rezerva rescEU zriadend
podla rozhodnut1a Eurépskeho parlamentu a Rady ¢.1313/2013/EU (), a to pri ndlezitom zohladneni pristupnosti
tychto prostriedkov zdravotnickych protiopatreni pre ludi vo vzdialenych, vidieckych a najvzdialenejsich regiénoch.

(18) Komisia schvilila 10. aprila 2014 Dohodu o spolo¢nom obstardvani prostriedkov zdravotnickych protiopatreni.
V uvedenej dohode o spolotnom obstardvani sa stanovuje dobrovolny mechanizmus pre zdcastnené krajiny
a institticie Unie na spolocny ndkup prostriedkov zdravotnickych protiopatreni pre rozne kategérie cezhrani¢nych
ohrozen{ zdravia vritane vakcin, antivirotik a inych terapeutik. Stanovuji sa v nej spolo¢né pravidla praktickej
organizécie postupov spolo¢ného obstardvania. Tymto nariadenim by sa mal posilnit’ a rozsirit rimec pre spolo¢né
obstardvanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v stlade s opatreniami tykajicimi sa monitorovania
zdvaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia, vfasného varovania pred nimi a boja proti nim stanovenych
v nariadeni Eurpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (). V pripade zdvazného cezhrani¢ného
ohrozenia zdravia by spolocne obstaravanie prostnedkov zdravotmckych protiopatreni stanovené v tomto
nariaden{ malo predstavovat @cinny operaénj nstroj, ktory ma Unia k dispozicii spolu s inymi nastrojmi
obstardvania stanovenymi v pravnych predpisoch Unle Konkrétne sa v rdmci postupu spolo¢ného obstardvania
stanoveného v tomto nariadeni mozu uzatvarat alebo aktivovat v ¢ase krizy zmluvy podla nariadenia (EU) 2022/
2372V takychto pripadoch by tieto zmluvy mali byt v stilade s podmienkami stanovenymi v dohode o spolo¢nom
obstardvani, ako sa stanovuje v tomto nariadeni. Komisia by mala zabezpecit koordindciu a vymenu informacif
medzi subjektmi organizujcimi aktkolvek akciu v rdmci réznych mechanizmov zriadenych podla tohto
nariadenia a inych prisluinych aktov Unie tykajiicich sa obstardvania a vytvdrania zdsob prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni a zdcastiujiicimi sa na takejto akcii.

(19) Komisia by mala podporovat a ulahfovat spoloc¢né obstardvanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni
poskytovanim vietkych relevantnych informdcii na rokovania o takomto spolo¢nom obstardvani, ako st informécie
o predpokladanych cendch, vyrobcoch, éasovych rdmcoch dodania a sposoboch spolo¢ného obstardvania. Dohoda
o spolo¢nom obstardvani, ktorou sa uréia praktické ndlezitosti postupu spolo¢ného obstardvania stanoveného
v &anku 5 rozhodnutia ¢ 1082/2013/EU, by sa mala tiez prisposobit a mala by sa do nej zahrnit dolozka
o vyhradnom prave tyka)uca sa rokovani a obstardvania pre krajiny podielajice sa na postupe spolo¢ného
obstardvania, aby sa umoznila lepsia koordindcia v rdmci Unie, silnejsia rokovacia pozicia a efektivnejsie opatrenia
na ochranu bezpecnosti dodavok Unie. Podla dolozky o Vyhradnom prave sa zlcastnené kra]my zavazuji
neobstaravat predmetné prostriedky zdravotnickych protiopatreni v rdmci inych procesov a neuskutoéniovat
paralelné rokovania o danom protiopatreni. Komisia by mala ulah¢it rozhodnutie ¢lenskych $titov o Gcasti tym,
ze okrem iného poskytne postdenie uplatiiovania dolozky o vyhradnom prave, jej nevyhnutnosti a podmienok,
ktoré sa majti spolo¢ne dohodnif so zGcastnenymi krajinami. Clenské $taty by mali rozhodndt o svojej Gcasti na

() Nariadenie Rady (EU) 2022/2372 z 24. oktébra 2022 o rémci opatreni na zabezpecenie doddvok prosmedkov zdravotnickych
protiopatreni doleZitjch v krizovej situdcii v pripade niidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na tGrovni Unie (pozri stranu 64
tohto tiradného vestnika).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013 JEU z0 17. decembra 2013 o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany
(U v.EUL 347,20.12.2013, 5. 924).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jiila 2018 o rozpoctovych pravidlich, ktoré sa vztahuji
na vseobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/201 3, (EU) ¢. 1301/2013, (EV) & 1303/2013, (EV) & 1304/201 3, (EU)
¢ 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) €. 2232014, (EU) & 283/2014 a rozhodnutia & 541/2014/EU a o zrusenf nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (U.v.EUL 193, 30.7.2018, 5. 1).
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(21)

(22)

postupe spolo¢ného obstardvania po tom, ako im budi poskytnuté vietky potrebné informdcie. V kazdom pripade
by k obmedzeniam paralelnych obstardvacich ¢innosti a rokovani malo dochddzat, len ak zdcastnené krajiny
s takymito obmedzeniami sthlasili. Vzhladom na citlivy obsah postidenia a jeho vyznam pre finanéné zaujmy Unie
a zucastnenych ¢lenskych $tdtov pocas postupu spolocného obstardvania by sa moznost jeho zverejnenia mala
nalezite zvazif vo vzfahu k vynimkdm stanovenym v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1049/2001 ('), a najmd v ¢ldnku 4 uvedeného nariadenia.

Zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia nie s obmedzené hranicami Unie, a Unia by preto mala v boji proti
takymto ohrozeniam zaujat koordinovany pristup zaloZeny na solidarite a zodpovednosti. Spolo¢né obstardvanie
prostriedkov zdravotmckych protiopatreni by sa preto malo rozsirit tak, aby zahfalo 3tity Eurépskeho zdruzenia
volného obchodu, kandidatske krajiny Unie v stlade s platnymi pravnymi predpismi Unie, Andorrské kniezatstvo,
Monacké kniezatstvo, Sanmarinsku republiku a Vatikdnsky mestsky stat, odchylne od ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046 a v siilade s ¢lankom 3 ods. 2 uvedeného nariadenia. Spoloéné obstaravanie prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni sa zameriava na posilnenie rokovacej pozicie ziicastnenych krajin, ¢im sa prispeje
k bezpecnosti doddvok Verejn)’lch obstardvatelov a zabezpedi sa spravodlivy pristup k prostriedkom zdravotnickych
protiopatreni proti zdvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia. Spolocné postupy verejného obstardvania by sa
mali riadif prisnymi normami transparentnosti vodi instittcidm Unie vratane Europskeho dvora auditorov a voci
ob¢anom Unie v stilade so zdsadou transparentnosti uvedenou v ¢ldnku 15 ZFEU. Pri zohladneni ochrany citlivych
obchodnych informdcii a ochrany zdkladnych zdujmov ndrodnej bezpecnosti by sa mala podporovat aj
transparentnost v savislosti so zverejiovanim informdcii tykajticich sa harmonogramu doddvania prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni, podmienok zavizkov a odskodneni a poctu vyrobnych miest. V stlade s nariadenim
(ES) ¢. 1049/2001 by sa mal uplatiiovat vysoky stupeil transparentnosti. To zahffia pravo obcanov poziadat
o pristup k dokumentom tykajiicim sa spolo¢ne obstaranych prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v stilade
s ¢lankom 2 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001. Ak sa uplatni spolo¢né obstardvanie, v procese zaddvania zdkazky by sa
okrem ndkladov mali zvazit aj kvalitativne kritérid.

Podla WHO je prevencia jednym zo zdkladnych krokov cyklu krizového riadenia. V rdmci Styroch kategérii
prevencie, ktoré boli uznané na medzindrodnej trovni, konkrétne primdrnych, sekunddrnych, tercidrnych
a kvartdrnych kategérii, niekolko ¢innosti tvori zdklad v¢asného varovania pred zdvaznymi cezhrani¢nymi
ohrozeniami zdravia, ich monitorovania a boja proti nim. Tieto ¢innosti zahffiaji monitorovanie zaockovanosti
v pripade prenosnych ochoren, systémy dohladu na prevenciu prenosnych ochoreni a opatrenia na zniZenie rizika
$irenia prenosnych ochoreni na osobnej tirovni a na Grovni komunit v sdlade s pristupom ,jedno zdravie“. Investicie
do preventivnych cinnosti v stvislosti so zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia by priamo prispeli
k cielom tohto nariadenia. Pojem ,prevencia“ alebo ,prevencia chordb“ podla tohto nariadenia by sa preto mal
chépat tak, Ze zahffia preventivne ¢innosti, ktorych cielom je minimalizovat zataZenie prenosnymi ochoreniami
a stivisiace rizikové faktory na tcely v¢asného varovania pred zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia, ich
monitorovania a boja proti nim.

Posilneny rimec Unie v oblasti zdravia zamerany na rieSenie zdvaznych cezhranlcnych ohrozeni zdravia by mal
fungovat v sticinnosti s ostatnymi politikami a fondmi Unie a doplnat ich, ako st akcie vykondvané v rdmci
programu  EU4Health,  zriadeného  nariadenim  Eurépskeho  parlamentu a  Rady  (EU)
2021/522 ("); eurdpske Strukturalne a investicné fondy, konkrétne Eurépsky fond regiondlneho rozvoja a Kohézny
fond, zriadené nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 ("*),Eurépsky socidlny fond plus,

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho

parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, 5. 43).

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

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1058 z 24. jina 2021 o Eurépskom fonde regiondlneho rozvoja a Kohéznom
fonde (U.v. EUL 231, 30.6.2021, s. 60).
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zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20211057 (*).Eurépsky polnohospoddrsky fond pre
rozvoj vidieka, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1305/2013 (*%), a Eurépsky nimorny,
rybolovny a akvakultdrny fond, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1139 ('); program
Horizont Eurépa, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 (7); program Digitilna
Eurépa, zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 ('¥); rezerva rescEU; ndstroj nidzovej
podpory (IES), stanoveny v nariadeni Rady (EU) 2016/369 (**); a Program pre jednotny trh, zriadeny narladenlm
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/690 ().

(23) Rozhodnutie, ktoré prijalo Svetové zdravotnicke zhromazdenie na svojom mimoriadnom zasadnuti 1. decembra
2021, mé zacat globdlny proces pre dohovor, dohodu alebo iny medzindrodny ndstroj WHO tykajtci sa prevencie
pandémif, pripravenosti a reakcie na ne. V silade s rozhodnutim Rady (EU) 2022/451 (*) by Unia mala
spolupracovat s WHO a jej clenskymi $tdtmi na vypracovani dohovoru, dohody alebo iného medzindrodného
nastrola WHO tyka)uceho sa prevencie pandemu pripravenosti a reakcii na ne. Unia bude spolupracovat s WHO

¢j Clenskymi $tdtmi na vytvoreni nového prdvne zdvizného ndstroja, ktory bude doplnat MZP, ¢im sa posilni
multllaterahzmus a globdlna zdravotna §truktira. Unia by tiez mala podporovat tsilie o posilnenie vykondvania
a dodrziavania MZP.

(24) Pandémia ochorenia COVID-19 poukdzala na to, Ze zdvazné choroby mozu vyvijat silny tlak na kapacity systémov
zdravotnej starostlivosti, ¢o md negativny vplyv napriklad na poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom
s inymi prenosnymi alebo neprenosnymi ochoreniami, ¢o okrem iného narisa kontinuitu zdravotnej starostlivosti
a sposobuje odklad alebo prerusenie liecby onkologickych pacientov a osdb, ktoré prezili rakovinu, a osdb
s problémami s dusevnym zdravim. Vplyv zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia tak moze predstavovat dalsie
vyzvy pri zabezpecovani vysokej trovne ochrany [udského zdravia. Pri re§pektovani zodpovednosti ¢lenskych statov
za vymedzenie ich zdravotnej politiky a za organizaciu a poskytovanie zdravotnej a lekdrskej starostlivosti je dolezité
zvazit vplyv nddzovych situdcii v oblasti verejného zdravia na poskytovanie zdravotnej starostlivosti v pripade inych
chorob a stavov s cielom zabezpecit odhalovanie a liecbu inych zdvaznych chorob a minimalizovat odkladanie
alebo prerusovanie takéhoto odhalovania a liecby. Preto je potrebné zohladnit vplyv vyznamného ohniska
prenosného ochorenia, ktoré zatazuje dolezitii cast kapacit systému zdravotnej starostlivosti, na kontinuitu
zdravotnej starostlivosti a na prevenciu a lietbu neprenosnych ochoreni a komorbidit.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 20211057 z 24. jina 2021, ktorym sa zriaduje Eur6psky socidlny fond plus (ESF+)
a zru$uje nariadenie (EV) & 1296/2013 (U. v. EUL 231, 30.6.2021, 5. 21).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1305/2013 zo 17. decembra 2013 o podpore rozvoja vidieka prostrednictvom
Eurépskeho polnohospodarskeho fondu pre rozvoj vidieka (EPFRV) a o zruSeni nariadenia Rady (ES) ¢. 1698/ 2005 (U. v. EU L 347,
20.12.2013, 5. 487).

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/1139 zo 7. jila 2021, ktorym sa zriaduje Eurépsky ndmorny, rybolovny
a akvakultirny fond a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2017/1004 (U. v. EU L 247, 13.7.2021, . 1).

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/695 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Horizont Eurépa — rdmcovy
program pre vyskum a inovécie, stanovujd jeho pravidld dcasti a Sfrenia a zrusujd nariadenia (EU) ¢.1290/2013 a (EU) & 1291/2013
(U.v.EUL 170, 12.5.2021, 5. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/694 z 29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje program Digitdlna Eurépa a zrusuje
rozhodnutie (EU) 2015/2240 (U.v.EUL166,11.5.2021,s. 1).

() Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani niidzovej podpory v rémci Unie (U. v. EU L 70, 16.3.2016, 5. 1).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/690 z 28. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Program pre vnitorny trh,
konkurencieschopnost podnikov vratane malych a strednych podnikov, oblast rastlin, zvierat, potravin a krmiv a eur6psku Statistiku
(Program pre jednotny trh) a ktorym sa zrusuji nariadenia (EU) ¢. 99/2013, (EU) ¢. 1287[2013, (EU) ¢. 2542014 a (EU) &. 652/2014
(U.v.EUL 153, 3.5.2021, 5. 1).

() Rozhodnutie Rady (EU) 2022451 z 3. marca 2022 o povereni zacaf rokovania v mene Eurépskej tinie o medzinirodnej dohode
o predchddzani pandémidm a pripravenosti a reakcii na ne, ako aj rokovania o dopliiujicich zmendch Medzindrodnych zdravotnych
predpisov (2005) (U v.EUL92,21.3.2022, s. 1).
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(25) 'V case krizy je mimoriadne doleZité zaistif bezpecnost doddvok kritickych prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni v rémci Unie a skisenosti ziskané z pandémie ochorenia COVID-19 ukdzali, Ze toto by mohlo byt
ohrozené viacerymi faktormi. Opatrenia Unie na zabezpelenie zdvizkov a ochranu dodévok prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni zahffiaji okrem iného mechanizmus udelovania vyvoznych povoleni podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/479 (*2), dohody o posilnenej spoluprici a obstardvacie
Cinnosti. V pripade potreby by sa v opatreniach prijatych podla tohto nariadenia mala zvéZit potencidlna aktivicia
takychto mechanizmov podla platnych pravnych predpisov Unie.

(26) Na rozdiel od prenosnych ochoreni, nad ktorymi vykonéva stily dohlad na tirovni Unie ECDC, si ostatné zdvazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia v sicasnosti nevyzaduji systematické monitorovanie zo strany agentdr a orgdnov
Unie. Pristup zaloZeny na riziku, v rdmci ktorého sa monitorovanie vykondva prostredmctvom monitorovacich
systémov ¢lenskych 3tdtov a dostupné informdcie sa vymiefiajii prostrednictvom systému vcasného varovania
a reakcie (EWRS), je preto pre tieto ohrozenia vhodnejsi.

(27) Komisia by mala posilnit spoluprdcu a cinnosti s ¢lenskymi Stdtmi, ECDC, EMA, 1nym1 agenttrami alebo orgdnmi
Unie, vyskumnymi infrastruktirami a WHO v snahe zlepsit prostrednictvom pristupu ,jedno zdravie* prevenciu
prenosnych ochorent, ako st ochorenia, ktorym mozno predist ockovanim, ako aj inych zdravotnych problémov,
napriklad antimikrobidlnej rezistencie.

(28) 'V pripade cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, ktoré predstavuje prenosné ochorenie, by malo ECDC spolupracovat
s Clenskymi $tatmi s cielom chrénit pred $irenim tohto prenosného ochorenia pacientov, ktorf potrebujii liecbu
latkami [udského povodu. ECDC by preto malo zriadit a prevadzkovat siet sluzieb na podporu vyuzivania latok
Tudského povodu.

(29) S ciefom zabezpecit, aby prisluiné orgdny verejného zdravotnictva v clenskych 3titoch a Komisia boli ndlezite a véas
informované, sa rozhodnutim ¢ 1082/2013/EU zaviedol systém vCasného varovania a reakcie (EWRS), ktory
umoziuje vyddvanie varovani na trovni Unie tykajiicich sa zdvaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia. Vsetky
zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, spadaji pod systém vcasného
varovania a reakcie (EWRS).

S cielom posilnit G¢innost systémov varovania pred cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia by sa Komisia mala vyzvat,
aby automaticky integrovala informadcie z r6znych dolezitych databdz, ako st databazy obsahujtice Gidaje o Zivotnom
prostredi, idaje o klime, tidaje o zavlazovani vodou a iné udaje relevantné pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia, ktoré by mohli ulahcit pochopenie a zmiernenie rizika potencidlnych ohrozeni zdravia. Prevadzka systému
v¢asného varovania a reakcie (EWRS) by mala zostat v kompetencii ECDC. Vydanie varovania by sa malo vyZadovat
iba v pripade, ked rozsah a zdvaznost konkrétneho ohrozenia sti alebo by mohli byt natolko zdvazné, Ze postihuji
alebo by mohli postihovat viac ako jeden clensky $tit a vyZadujd si alebo by si mohli Vyzadovat koordinovanti
reakciu na trovni Unie. Systém véasného varovania a reakcie (EWRS) by sa mal dalej rozvijat a zlepsovat s cieflom
zvysit automatizdciu zberu a analyzy informdcif, znfzit administrativnu zdtaz a zlepsit Standardizdciu vyddvania
varovani. Komisia a ECDC by s cielom zabranif duplicite a zabezpecit koordinciu systémov varovania v celej Unii
mali zabezpecit, aby Vydavame varovani v ramci systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS) a inych systémov
rychleho varovania na tirovni Unie bolo 1nteroperab11ne a pod Tudskym dohladom, automatlcky ¢o mozno najviac
navzdjom prepojené, aby sa prislusné organy clenskych Stitov mohli v ¢o najvicsej moznej miere vyhnit vydaniu
rovnakého varovania prostrednictvom rozli¢nych systémov na trovni Unie a mohli vdaka tomu ziskavat varovania
o vietkych nebezpecenstvich z jediného koordinovaného zdroja. Uvedené vnitrostitne organy by mali oznamovat
relevantné zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia v systéme Véasného varovania a reakcie (EWRS). Tento systém
umoziiuje, aby sa udalosti, ktoré mozu predstavovat nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia medzindrodného
dosahu stcasne oznamovali WHO v stllade s ¢lankom 6 MZP.

(30) S cielom zabezpecit, aby bolo posudzovanie rizik pre verejné zdravie zo zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
na trovni Unie konzistentné a takisto komplexné z hladiska verejného zdravia, mali by sa koordinovanym
a multidisciplindrnym sposobom zmobilizovat dostupné vedecké poznatky prostrednictvom vhodnych kandlov
alebo Struktdr v zavislosti od typu predmetného ohrozenia. Toto posudzovanie rizik pre verejné zdravie by sa malo
vykondvat prostrednictvom plne transparentného postupu a malo by byt zalozené na zdsaddch excelentnosti,
nezdvislosti, nestrannosti a transparentnosti. Agentiry a orgdny Unie by sa do tohto posudzovania rizik mali
zapdjat intenzivnejSie a na zdklade svojej Specializdcie, aby bol zabezpeceny pristup zohladnujiici vietky rizikd, a to
prostrednictvom stdlej siete agentdr a orgdnov a relevantnych ttvarov Komisie na podporu pripravy posudzovania

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/479 z 11. marca 2015 o spoloénych pravidlich pre vyvozy (U. v. EU L 83,
27.3.2015, s. 34).
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rizik. Je dolezité, aby Komisia na ziadost HSC alebo z vlastnej iniciativy a v 1zkej spoluprici s prislusnymi
agenturam1 a organmi Unie alebo ttvarmi Komisie poskytla vietky relevantné 1nformac1e udaje a odborné znalosti,
ktoré mé k dispozicii. Zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia by si mohli vyzadovat multidisciplindrny pristup k ich
postideniu a analyze, a koordinicia medzi agentiirami a organmi Unie alebo ttvarmi Komisie by preto mohla byt
nevyhnutna na zabezpecenie rychlej a koordinovanej reakcie. V relevantnych pripadoch by takdto koordindcia
mohla mat konkrétne formu postdenia rizik z viacerych Zdro]ov pod vedenim konkrétnej agentiry alebo orgdnu
Unie uréeného Komisiou. Agentiry a orgdny Unie by mali mat primerané financné a ludske zdroje na dosiahnutie
dostato¢ného stupiia odbornych znalosti a tiCinnosti v rdmci svojich mandétov.

(31) Clenské $tity, Komisia a agentiiry a organy Unie by pri uplatiiovani pristupu ,jedno zdravie* mali uréif uznané
organizdcie a expertov v oblasti verejného zdravia, ako aj dalsie prislusné zainteresované strany v réznych
odvetviach, ktoré st k d1sp021c11 na pomoc pri reakcidch Unie na ohrozenia zdravia. Takito experti a zainteresované
strany vrdtane organizdcii obcianskej spolocnosti by mali byt zapojeni do ¢innosti v rdmci pripravenosti a reakcie
Unie s ciefom prispievat v relevantnych pr1pad0ch k rozhodovacim procesom. Vnitrostitne organy by mali podla
potreby konzultovat aj so zdstupcami organizicii pacientov a vnitrodtitnych socidlnych partnerov v sektore
zdravotnej starostlivosti a socidlnych sluzieb a zapojit ich do vykonavania tohto nariadenia. Je nevyhnutné, aby sa
pri zapojeni zainteresovanych stran v plnej miere dodrziavali pravidld tykajiice sa transparentnosti a konfliktu
zaujmov.

(32) Clenské ététy zodpovedajii za krizové riadenie v oblasti verejného zdravia na Vnﬁtroététnej trovni. Opatrenia, ktoré
prijimajd jednotlivé clenské 3tity, by vsak mohli mat vplyv na iné ¢lenské stdty, ak nie st navzdjom v sdlade alebo
ak sa zakladaji na rozliénych postdeniach rizik. V ramci ciela koordinovat reakciu na tirovni Unie by sa preto malo
okrem iného vyvijat usilie o Zabezpecenle toho, aby opatrenia prijimané na vniitrotitnej Grovni boli primerané
a obmedzené na rizikd pre verejné zdravie stvisiace so zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia a aby neboli
v rozpore s povinnostami a pravami stanovenymi v ZFEU, napriklad pokial ide o volny pohyb osob, tovaru
a sluzieb.

(33) HSC, ktory je zodpovedny za koordindciu reakcie na trovni Unie, by mal prevziat dodatoént zodpovednost za
prijimanie stanovisk a usmerneni pre ¢lenské 3taty tykajicich sa prevencie a kontroly zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia. Okrem toho by v pripade, ak sa koordinovanie vnatro$tétnych opatren{ v oblasti verejného
zdravia ukdze ako nedostatoéné na zabezpecenie primeranej reakcie Unie, Komisia mala dalej podporit ¢lenské
Staty prijatim odporicani k doCasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia. Mal by sa tiez posﬂmt pravidelny
dialég medzi HSC a prislusnymi orgdnmi Rady s cielom zabezpeéit’ kontinuitu na prdcu HSC na vnutrostdtnej
drovni.

(34) Nekonzistentnd komunikdcia s verejnostou a zainteresovanymi stranami, ako st napriklad zdravotnicki pracovnici
a pracovnici v oblasti verejného zdravia, moZe mat negativny vplyv na ucinnost reakcie z hladiska verejného
zdravia, ako aj na hospoddrske subjekty. Koordindcia reakcie v rimci HSC s pomocou prislusnych podskupin by
preto mala zahfiat rychlu vymenu informdcii o komunikaénych ozndmeniach a stratégiach a riesit komunika¢né
vyzvy s cielom koordinovat komunikdciu o rizikdch a krizach zaloZent na komplexnom, dokladnom a nezavislom
hodnoteni rizik pre verejné zdravie, ktord sa v relevantnom pripade prisposobi vndtro$titnym a regiondlnym
potrebdm a okolnostiam. Ucelom takychto vymen informacii je ulahcit monitorovanie zrozumitelnosti
a koherentnosti ozndmeni uréenych verejnosti a zdravotnickym pracovnikom. Prislu§né verejné instittcie by mali
na uvedeny wcel prispievat k V)’Imene overenych informdcii a boju proti dezinformdcidm. Vzhladom na
medz1sektor0vy charakter kriz stvisiacich so zdravim by sa mala zabezpecit aj koordinacia s inymi relevantnymi
ramcami, ako je napriklad spolocenstvo EU v oblasti civilnej ochrany.

(35) Uznanie nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia i prévne Gcinky tohto uznania stanovené v rozhodnuti
¢. 1082/2013[EU by sa mali roz3irit. Na tento tcel by sa v tomto nariadeni malo Komisii umoznit formdlne uznat
nudzovu situdciu v oblasti verejného zdravia na trovni Unie. Na uznanie takejto niidzovej situicie by Komisia mala
zriadit nezdvisly poradny vybor, ktory poskytne odborny posudok, ¢i dané ohrozenie predstavuje nidzovd situdciu

v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, ako aj poradenstvo k opatreniam reakcie v oblasti verejného zdravia

i k ukonéeniu takéhoto uznania niidzovej situdcie. Poradny vybor by mali tvorit nezavisli experti vratane zdstupcov
zdravotnickych a socidlnych pracovnikov a zdstupcov obcianskej spolo¢nosti, ktorych vyberie Komisia na zaklade
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ich odbornych znalosti a skdsenosti v oblastiach najviac relevantnych z hlladiska konkrétneho aktudlneho ohrozenia.
Zastupcowa ¢lenskych stitov, ECDC, EMA a inych agentdr alebo orgdnov Unie alebo WHO by mali mat moznost
zacastiovat sa ako pozorovatelia. Kazdy ¢len poradneho vyboru by mal poskytnit vyhldsenie o zdujmoch. Uznanie
nidzovej situdcie v oblasti verejného zdrav1a na trovni Unie by malo predstavovat zaklad pre zavedenie operacnych
opatrem v oblasti verejného zdravia tykajacich sa liekov a zdravotnickych pomocok, flexibilnych mechanizmov na
vyvoj, obstardvanie, riadenie a zavddzanie prostriedkov zdravotnickych protiopatren, ako aj pre aktiviciu podpory
od ECDC na mobilizdciu a nasadzovanie timov pomoci pri vypuknuti epidémif zndmych ako ,0sobitnd skupina EU
pre oblast zdravia“.

(36) Komisia by pred tym, ako uznd nidzovii situiciu v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, mala kontaktovat
WHO, aby jej poskytla svoju analyzu ohniska a informovala ju o svojom zdmere prijat takéto rozhodnutie o uznani.
V pripade, Ze sa takéto rozhodnutie o uznani prijme, Komisia by o tom mala informovat aj WHO.

(37) Pokial dojde k udalosti, ktord zodpovedd zdvaznému cezhrani¢nému ohrozeniu zdravia a ktord bude mat
pravdepodobne dosledky pre celit Uniu, malo by sa od dotknutych ¢lenskych $titov vyZadovat, aby koordinovanym
sposobom prijali osobitné kontrolné opatrenia alebo opatrenia na vyhladédvanie kontaktov s cielom identifikovat uz
nakazené osoby a osoby, ktoré st vystavené riziku. Takdto koordindcia by si mohla vyzadovat, aby sa medzi
Clenskymi $tdtmi, ktorych sa opatrenia na vyhladdvanie kontaktov priamo tykajd, vymienali osobné tidaje vrtane
citlivych informacii tykajicich sa zdravia a informdcii o potvrdenych pripadoch ochorenia alebo vyskyte infekcie
u [udi alebo podozreniach na takéto pripady.

(38) Mala by sa podporovat spolupraca s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizaciami v oblasti verejného zdravia.
Je to mimoriadne dolezité na zabezpecenie vymeny informacii s WHO o opatreniach prij atych podla tohto
nariadenia. Tito posilnend spoluprica je nevyhnutnd aj ako prispevok k zdvizku Unie posilnit podporu systémov
zdravotnej starostlivosti a kapacity partnerov v oblasti pripravenosti a reakcie. Unia by mohla proﬁtovat
z uzatvorenia medzindrodnych dohod o spoluprici s tretimi krajinami alebo medzindrodnymi organizdciami
vratane WHO s cielom podporit vymenu relevantnych informdcii o Zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
ziskanych zo systémov monitorovania a varovania. Takéto dohody by v rdmci vymedzenia pravomoc1 Unie mohli
podla potreby zahffiat aj tcast takychto tretich krajin alebo medzindrodnych organizdcii v prislusnej sieti
epidemiologického dohladu a monitorovania, ako je Eurépsky portdl dohladu pre infekéné choroby prevadzkovany
ECDC a systém v&asného varovania a reakcie (EWRS), vymenu osvedCenych postupov v oblasti kapacit a pldnovania
pripravenosti a reakcie, posudzovanie rizik pre verejné zdravie a spolupracu pri koordindcii reakcie vratane reakcie
z odvetvia vyskumu. Tieto medzindrodné dohody o spoluprici by tiez mohli ulah¢it darovanie prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni, najma v prospech krajin s nizkymi a strednymi prijmami.

(39) Kazdé spractivanie osobnych tdajov na tcely vykondvania tohto nariadenia by malo byt v plnom silade
s nariadenim (EU) 2016/679, nar1aden1m Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (¥) a smernicou
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES (*%). Spractvanie osobnych tidajov by sa malo obmedzit na to, ¢o je
nevyhnutne potrebné, a vidy, ked je to mozné, by sa tieto tiidaje mali anonymizovat. Prevadzka systému v¢asného
varovania a reakcie (EWRS) by mala poskytovat najmi konkrétne zdruky pre bezpecnd a zdkonnd vymenu
osobnych tdajov na ucel opatreni na vyhladdvanie kontaktov, ktoré ¢lenské Stity vykondvaji na vnitrostitnej
trovni. Z tohto hladiska systém vcasného varovania a reakcie (EWRS) zahffia funkciu zasielania sprdv, pomocou
ktorej sa mozu prislusnym orgdnom zapojenym do opatreni na vyhladdvanie kontaktov, zdravotnickeho presunu
alebo inych cezhrani¢nych postupov podla potreby oznamovat osobné tdaje vritane kontaktnych a Zdravotnych
udajov. V pripade spoluprace medzi zdravotnickymi orgdnmi Unie a tretimi krajinami, WHO alebo 1nym1
medzindrodnymi organizéciami by prenosy osobnych tdajov do tretich krajin alebo medzindrodnym organizdcidm
vzdy mali byt v stlade s povinnostami stanovenymi podla narladema (EU) 2018/1725.

(¥) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018[ 1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych 0sob pri spractivani osobnych
uda]ov institGciami, orgdnmi, Giradmi a agenttirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢ 45[2001 a rozhodnutie & 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, 5. 39).
(*4 Smermca Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. jila 2002 tykajiica sa spracovévania osobnych tdajov a ochrany
sttkromia v sektore elektronickych komunikcii (smernica o sitkromi a elektronickych komunikacidch) (U. v. ES L 201 31.7.2002,
s. 37).
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(40)  Aby sa predislo administrativnemu zataZeniu a duplicite silia, malo by sa v ¢o najva¢sej miere zabrénit prekryvaniu
¢innost{ poddvania sprav a preskiimania s existujicimi $truktirami a mechanizmami pre pldnovanie prevencie,
pripravenosti a reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a pre vykondvanie tychto plianov na Vnﬁtroététnej
trovni. Na tento tcel by sa od ¢clenskych Stdtov nemalo vyzadovat, aby nahlasovali tidaje a informdcie, ak ich uz
vyzaduje Komisia alebo iné agentiry a orgdny Unie v stlade s uplatnitelnymi pravnym1 predpismi Unie. Okrem
toho by Unia mala dalej posiliovat svoju spolupricu s WHO najmi v rimci MZP pre poddvanie sprav,
monitorovanie a hodnotenie.

(41)  KedZe ciele tohto nariadenia, a to rieSenie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a ich ndsledkov, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych $titov, ale ich mozno lepsie dosiahnut na drovni Unie, moze Unia prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej dnii. V stlade so zdsadou
proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto
cielov.

(42) Vzhladom na to, Ze v ur¢itych ¢lenskych $tatoch zodpovednost za verejné zdravie nie je vylucne celotitnou
zdlezitostou, ale je do zna¢nej miery decentralizovand, mali by vniitro$titne orgdny v pripade potreby zapojit do
vykonévania tohto nariadenia prislusné organy.

(43) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykondvacie
pravomoci, pokial ide o: formuldre, ktoré sa majii pouZivat na poskytovanie informdcii o pladnovani pripravenosti
a reakcie; organizovanie Skoliacich ¢innosti a programov pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti
verejného zdravia; zostavovanie a aktualizovanie zoznamu prenosnych ochoreni a suvisiacich osobitnych
zdravotnych problémov podchytenych sietou epidemiologického dohladu a postupov pri prevadzkovani takejto
siete; prijimanie definicii pripadov ochorenti pre tie prenosné ochorenia a osobitné zdravotné problémy, na ktoré sa
Vztahuje siet epidemiologického dohladu, a v pripade potreby aj pre iné zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia
v rémci monitorovania ad hoc; fungovanie digitilnej platformy dohladu; urcenie referencnych laboratérii EU na
poskytovanie podpory ndrodnym referencnym laboratéridm; postupy vymeny informdcii na konzultciu
s clenskyml Stdtmi a na koordindciu reakcif ¢lenskych $tatov; uznanie nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia
na tirovni Unie a ukoncenie takéhoto uznania; postupy na prepojenie systému véasného varovania a reakcie (EWRS)
so systémami vyhladdvania kontaktov a postupy potrebné na zabezpecenie toho, aby spraciivanie tidajov bolo
v stlade s prévnymi predpismi o ochrane tdajov.

(44) Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

¢.182/2011 (¥). KedZe vykondvacie akty stanovené v tomto nariadent sa tykajd ochrany Tudského zdravia, Komisia

v stlade s ¢lankom 5 ods. 4 druhym pododsekom pism. a) nariadenia (EU) ¢. 182/2011 nemdze prijat ndvrh
vykondvacieho aktu v pripade, Ze Vybor pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia nevydd stanovisko.

(45) Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykondvacie akty, ak je to nevyhnutné v nélezite odovodnenych
pripadoch stivisiacich so zdvaznostou alebo novostou zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo
rychlostou jeho $irenia medzi ¢lenskymi $tdtmi.

(46) S cielom doplnit niektoré aspekty tohto nariadenia a posudit, aky je stav Vykonavama narodnych planov
pripravenosti a ich stlad s plinom Unie, by sa mali na Komisiu delegovat pravomoci prijimat akty v stlade
s ¢ldnkom 290 ZFEU, pokial ide o: prlpady a podmienky, za ktorych sa tretim krajinim a medzindrodnym
organizicidm moéze udelif Ciastoény pristup k funkcidm digitdlnej platformy dohladu, ur¢itym tdajom,
informdcidm a dokumentom, ktoré sa mozu prostrednictvom platformy prendsat, a podmienky, za ktorych sa
ECDC méze zhcastnit a moze sa mu udelit pristup k zdravotnym tdajom, ku ktorym sa pristupuje alebo ktoré sa
vymiefiaji prostrednictvom digitdlnej infrastruktiry, podrobné poziadavky potrebné na zabezpecenie toho, aby
prevadzka systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) a spractivanie tidajov boli v stlade s nariadeniami
o ochrane udajov, zoznam kategdrif osobnych tdajov, ktoré by sa mohli vymienat na tGcely vyhladdvania kontaktov,
a postupy, normy a kritérid posudzovania pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie na vnitrotitnej trovni. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislu§né konzulticie, a to aj na Grovni expertov,

(¥) 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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a aby tieto konzultdcie vykondvala v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila
2016 o lepsej tvorbe prava (¥). Predovietkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave delegovanych aktov sa
vietky dokumenty dorucuji Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom z ¢lenskych statov
a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré
sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

(47)  V stlade s ¢linkom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 20181725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym tdradnikom pre
ochranu tdajov, ktory uverejnil formdlne pripomienky na svojom webovom sidle 8. marca 2021.

(48) 'V tomto nariadeni st v plnej miere dodrzané zdkladné préva a zdsady uznané v Charte zdkladnych prav Eurépskej
Unie.

(49) Rozhodnutie & 1082/2013/EU by sa preto malo zrusit a nahradit tymto nariadenim,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dGpravy

1. S cielom riesit zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a ich dosledky sa v tomto nariadeni stanovujui pravidld
vztahujiice sa na:

a) Vybor pre zdravotnt bezpecnost (dalej len ,HSC);
b) pldnovanie prevencie, pripravenosti a reakcie vratane:
i) planov pripravenosti na tirovni Unie a vnttrostitnej Grovni, a

ii) podévania sprdv a posudzovania pripravenosti na vndtro$tatnej tirovni;

(g)
~

spolo¢né obstardvanie prostriedkov zdravotnickych protiopatrent;

&

ntdzovy vyskum a inovicie;

o
~

epidemiologicky dohlad a monitorovanie;

=

siet epidemiologického dohladu;

g) systém véasného varovania a reakcie (EWRS);
h) posudzovanie rizik;

i) koordinovanie reakcie, a

j) uznanie nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na drovni Unie.

2. Tymto nariadenim sa stanovuje:
a) siet referenénych laboratérii EU pre verejné zdravie;
b) siet pre latky [udského povodu, a

¢) poradny vybor pre vyskyt a uznanie niidzovej situicie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie.

3. Vstlade s pristupmi ,jedno zdravie“ a ,zdravie vo vetkych politikich“ sa vykondvanie tohto nariadenia podporuje
finanénymi prostriedkami z prislusnych programov a néstrojov Unie.

(% U.v.EUL123,12.5.2016,s. 1.



6.12.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 314/37

Cldnok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa vztahuje na opatrenia v oblasti verejného zdravia v stivislosti s tymito kategoriami zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia:

a) ohrozenia biologického povodu v podobe:
i) prenosnych ochoreni vritane prenosnych ochoreni zoonotického pévodu,

ii) antimikrobidlnej rezistencie a infekcii spojenych so zdravotnou starostlivostou a stvisiacich s prenosnymi
ochoreniami (dalej len ,stvisiace osobitné zdravotné problémy*),

iii) biotoxinov alebo inych skodlivych biologickych agensov nestvisiacich s prenosnymi ochoreniami;
b) ohrozenia chemického pévodu;
¢) ohrozenia environmentalneho povodu, a to aj ohrozenia v dosledku klimy;
d) ohrozenia nezndmeho povodu, a

e) udalosti, ktoré mozu predstavovat nidzové situicie v oblasti verejného zdravia medzindrodného dosahu podla
medzindrodnych zdravotnych predpisov (dalej len ,MZP“) (dalej len ,nddzové situdcie v oblasti verejného zdravia
medzindrodného dosahu*), za predpokladu, Ze patria do jednej z kategérif ohrozeni uvedenych v pismendch a) az d).

2. Toto nariadenie sa vztahuje aj na epidemiologicky dohlad nad prenosnymi ochoreniami a stvisiacimi osobitnymi
zdravotnymi problémami.

3. Ustanoveniami tohto nariadenia nie st dotknuté ustanovenia inych aktov Unie, ktorymi sa riadia osobitné aspekty
monitorovania zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a v¢asného varovania pred nimi a koordinicie plinovania
prevencie, pripravenosti a reakcie na zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia a koordinicie boja proti nim vritane
opatreni, ktorymi sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti konkrétneho tovaru, a opatreni tykajicich sa osobitnych
hospodarskych ¢innosti.

4. Vo vynimoé¢nych nidzovych situdcidch mozu ¢lenské Stty alebo Komisia v pripade inych zévaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia ako tych, ktoré sa uvadzaji v ¢lanku 2 ods. 1, poziadat o koordiniciu reakcie v rdmci HSC, ako sa
stanovuje v ¢ldnku 21, ak sa pdvodne prijaté opatrenia v oblasti verejného zdravia ukdzali ako nedostatocné na
zabezpecenie vysokej drovne ochrany ludského zdravia.

5. Komisia v spojeni s ¢lenskymi $tdtmi zabezpecuje koordindciu a vymenu informdacii medzi mechanizmami
a StruktGrami vytvorenymi podla tohto nariadenia a podobnymi mechanizmami a $truktirami vytvorenymi na
medzindrodnej drovni, na tGrovni Unie alebo podla Zmluvy o Euratome, ktorych ¢innosti st dolezité pre planovanie
prevencie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, pripravenosti a reakcie na ne, ich monitorovanie, véasné varovanie
pred nimi a boj proti nim.

6.  Clenské $taty majti aj nadalej pravo ponechat v platnosti alebo zaviest dalie Gpravy, postupy a opatrenia pre svoje
vnitrotitne systémy v oblastiach, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, vritane dprav stanovenych v existujicich alebo
budicich bilaterdlnych alebo multilaterdlnych dohoddch alebo dohovoroch za predpokladu, ze takéto dalsie dpravy,
postupy a opatrenia nemajii negativny vplyv na vykondvanie tohto nariadenia.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatfiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,zdvaziné cezhranicné ohrozenie zdravia“ je Zivot ohrozujtice alebo inak zdvazné nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré ma
biologicky, chemicky, environmentédlny alebo nezndmy povod, ako sa uvddza v ¢lanku 2 ods. 1, ktoré sa §iri alebo
predstavuje vyznamné riziko $irenia cez hranice ¢lenskych $titov a ktoré si moze vyzadovat koordindciu na trovni
Unie s cielom zabezpecit vysoky stupefi ochrany ludského zdravia;
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2. ,definicia pripadu ochorenia“ je sibor spolo¢ne dohodnutych diagnostickych kritérii, ktoré sa musia splnit, aby sa
mohli presne urcit pripady zdvainého cezhranicného ohrozenia zdravia v danej populdcii, priom sa vylidi
odhal'ovanie nestvisiacich ohrozent;

3. ,prenosné ochorenie” je infekénd choroba sposobend infekénym povodcom, ktord sa prendsa z jednej osoby na druhd
priamym kontaktom s nakazenym jedincom alebo nepriamo, napriklad vystavenim dc¢inkom prendsaca, zvierata,
kontaminovaného predmetu, vyrobku alebo Zivotného prostredia, alebo vymenou tekutin, ktoré st kontaminované
infekénym povodcom;

4. ,vyhladdvanie kontaktov* sii opatrenia na identifikiciu osob, ktoré boli vystavené pdsobeniu zdroja zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a ktoré st ohrozené infekciou alebo st infekéné alebo u ktorych sa vyvinulo
prenosné ochorenie, a to manudlnymi alebo inymi technologickymi prostriedkami, s jedinym cielom rychlo
identifikovat potencidlne novoinfikované osoby, ktoré mohli prist do kontaktu s existujicimi pripadmi, aby sa
obmedzil dalsi prenos;

5. ,epidemiologicky dohlad” je systematicky zber, zaznamendvanie, analyza, interpretdcia a $irenie ddajov a analyz
tykajticich sa prenosnych ochoreni a stivisiacich osobitnych zdravotnych problémov;

6. ,monitorovanie” je priebezné sledovanie, odhalovanie alebo skiimanie zmien stavu, situdcie alebo ¢innosti vritane
stdlej funkcie, ktord vyuZiva systematicky zber tidajov a analyz tykajicich sa osobitnych ukazovatelov stivisiacich so
zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia;

7. ,jedno zdravie“ je multisektorovy pristup, ktory vychddza z toho, Ze ludské zdravie je prepojené so zdravim zvierat
a so Zivotnym prostredim a Ze opatrenia na rieSenie ohrozeni zdravia musia zohladnovat uvedené tri rozmery;

8. ,zdravie vo vSetkych politikich“ je pristup k tvorbe, vykondvaniu a preskiimavaniu verejnych politik bez ohladu na
odvetvie, pri ktorom sa zohladniuji zdravotné dosledky rozhodnuti a ktorého cielom je dosiahnut synergie a zabranit
nepriaznivym vplyvom tychto politik na zdravie, s cielom zlepsit zdravie obyvatel'stva a rovnost v oblasti zdravia;

9. ,opatrenie v oblasti verejného zdravia“ je rozhodnutie alebo ¢innost zamerand na prevenciu, monitorovanie alebo
kontrolu 3irenia chorob alebo ndkazy alebo na boj proti zdvaznym rizikdm pre verejné zdravie alebo na zmiernenie
ich vplyvu na verejné zdravie;

10. ,prostriedky zdravotnickych protiopatreni“ st lieky na humédnne pouzitie v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES (), zdravotnicke pomocky v zmysle bodu 12 tohto ¢lanku a iny tovar alebo sluzby potrebné na
tucely pripravenosti a reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia;

11. ,Medzindrodné zdravotné predpisy“ si Medzindrodné zdravotné predpisy (MZP), ktoré prijala Svetovéa zdravotnicka
organizacia (WHO) v roku 2005;

12. ,zdravotnicka pomocka“ je zdravotnicka pomocka v zmysle ¢ldnku 2 bodu 1 nariadenia Eur6pskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (*) v spojeni s ¢ldnkom 1 ods. 2 a ¢ldnkom 1 ods. 6 pism. a) uvedeného nariadenia, ako aj
diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro v zmysle ¢ldnku 2 bodu 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 (*);

13. ,kapacita systému zdravotnej starostlivosti je miera, do akej systém zdravotnej starostlivosti maximalizuje svoju
vykonnost v stvislosti s tymito Siestimi zdkladnymi komponentmi alebo stavebnymi prvkami systému zdravotnej
starostlivosti: i) poskytovanie sluZieb, ii) zdravotnicki pracovnici, iii) zdravotnicke informa¢né systémy, iv) pristup
k prostriedkom zdravotnickych protiopatreni, v) financovanie a vi) vedenie[riadenie; na tcely tohto nariadenia sa toto
vymedzenie vztahuje len na Casti komponentov alebo stavebnych prvkov systému zdravotnej starostlivosti, ktoré st
postihnuté zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice
2001/83[ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 12232009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
a o zrusenf smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (U.v.EUL 117, 5.5.2017, 5. 176).
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Cldnok 4

Vybor pre zdravotnii bezpecnost

1.  Tymto sa zriaduje Vybor pre zdravotnt bezpecnost (dalej len ,HSC). Tvoria ho zdstupcovia ¢clenskych $titov na
dvoch pracovnych tirovniach:

a) pracovnd skupina na vysokej trovni pre pravidelné diskusie o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a pre
prijimanie stanovisk a usmerneni, ako sa uvddza v odseku 3 pism. d), a

b) technické pracovné skupiny, ktoré sa v pripade potreby zaoberajii konkrétnymi témami.
2. Zastupcovia prisluinych agenttr a organov Unie sa moZu zicastiiovat na schddzach HSC ako pozorovatelia.

3. HSC md v spolupréci s prislu§nymi zd¢astnenymi agentirami a orgdnmi Unie tieto tlohy:
a) umoziovat koordinovanii ¢innost Komisie a ¢lenskych $tatov pri vykondvani tohto nariadenia;
b) v spojeni s Komisiou koordinovat pldnovanie prevencie, pripravenosti a reakcie v stilade s ¢ldnkom 10;

¢) v spojeni s Komisiou koordinovat komunikdciu tykajicu sa rizik a krizy a reakcii ¢lenskych $tatov na zdvazné
cezhrani¢né ohrozenia zdravia v stilade s ¢lankom 21;

d) prijimanie stanovisk a usmernent, ktoré sa tykaji aj konkrétnych opatreni reakcie, uréenych ¢lenskym §titom na tcely
prevencie a kontroly zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na zdklade odborného stanoviska prislusnych
odbornych agenttr alebo organov Unie, a

e) kazdoro¢né prijimanie pracovného programu, v ktorom sa stanovuju jeho priority a ciele.
4. Pokial je to mozné, HSC prijima svoje usmernenia a stanoviskd na zdklade konsenzu.
V pripade hlasovania sa o vysledku rozhoduje dvojtretinovou va¢sinou hlasov jeho ¢lenov.

Clenovia, ktori hlasovali proti alebo ktori sa hlasovania zdrzali, maji pravo poziadat o prilozenie dokumentu
k usmerneniam alebo stanoviskdm, v ktorom sa zhrna dovody ich pozicie.

5. HSC predsedd zastupca Komisie, ktory nemd pravo hlasovat. HSC sa stretdva v pravidelnych intervaloch a ked si to
vyZaduje situdcia, na Zziadost Komisie alebo niektorého ¢lenského $tatu.

6.  Sekretaridt HSC zabezpecuje Komisia.

7. HSC a Komisia zabezpecuji pravidelné konzulticie s expertmi v oblasti verejného zdravia, medzindrodnymi
organizdciami a zainteresovanymi stranami vratane zdravotnickych pracovnikov v zévislosti od citlivosti danej témy.

8. HSC prijme svoj rokovaci poriadok dvojtretinovou viacsinou svojich ¢lenov. V tomto rokovacom poriadku sa stanovia
pracovné postupy, najmi pokial ide o:

a) postupy tykajiice sa plendrnych schodzi;

b) ucast expertov na plendrnych schédzach, statiit moznych pozorovatelov, a to aj z Eurépskeho parlamentu, agentiir
a organov Unie, tretich krajin a WHO, a
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¢) preskdmanie zo strany HSC, ¢i je zdleZitost, ktord sa mu predlozila, relevantnd z hl'adiska jeho manddtu, ako aj moznost
odporucit postiipenie danej zdleZitosti orgdnu prislusnému podla ustanovenia 1neho aktu Unie alebo Zmluvy
o Euratome.

Pracovné postupy tykajiice sa pismena c) prvého pododseku nemajt vplyv na povinnosti ¢lenskych stitov podla ¢linkov
10 a 21 tohto nariadenia.

9. Clenské staty vymenujti do HSC jedného zdstupcu a najviac dvoch nahradnikov.

Clenské $tity informuji Komisiu a ostatné clenské $tity o vymenovaniach uvedenych v prvom pododseku, ako aj
o akejkolvek ich zmene. V pripade takejto zmeny dd Komisia ¢lenom HSC k dispozicii aktualizovany zoznam takychto
vymenovani.

10.  Eur6psky parlament vymenuje technického zdstupcu, ktory sa na schodzach HSC zacastiiuje ako pozorovatel.

11.  Zoznam orgdnov, organizicii alebo subjektov, ku ktorym patria Gcastnici HSC, sa uverejni na webovom sidle
Komisie.

12.  Rokovaci poriadok, usmernenia, programy a zdpisnice zo schodzi HSC sa uverejiiujii na webovom sidle Komisie,
pokial takéto uverejnenie neohrozi ochranu verejného alebo sikromného zdujmu v zmysle ¢lanku 4 nariadenia (ES)
¢.1049/2001.

KAPITOLA II

PLANOVANIE PREVENCIE, PRIPRAVENOSTI A REAKCIE

Cldnok 5
Plin prevencie, pripravenosti a reakcie Unie

1. Komisia v spolupraci s ¢lenskymi $titmi a prislusnymi agentirami a orgdnmi Ume a v stlade s rimcom WHO pre
pripravenost a reakciu na nddzovi situdciu stanovenym v MZP vypracuje plin Unie pre prlpady zdravotnej krizy
a pandémie (dalej len ,pldn prevencie, priprayenosti a reakcie Unie) s cielom podporovat G¢innd a koordinovani reakciu
na cezhraniéné ohrozenia zdravia na trovni Unie.

2. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie dopliia ndrodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie vypracované
v stilade s ¢lankom 6 a podporu]e Gcinné synergie medzi ¢lenskymi $tdtmi, Komisiou, Eurépskym centrom pre prevenciu
a kontrolu choréb (ECDC) a inymi prislusnymi agenttirami alebo organmi Unie.

3. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie obsahuje najmi ustanovenia tykajiice sa spolo¢nych tprav riadenia,
kapacit a zdrojov na tcely:

a) vcasnej spoluprdce medzi Komisiou, Radou, ¢lenskymi Stdtmi, HSC a prislusnymi agentdrami alebo orgdnmi Unie.
V pléne prevencie, pripravenosti a reakcie Unie sa zohladnia sluzby a podpora potencidlne dostupné v rdmci
mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany, a najmi kapacity v rdmci rezervy rescEU, ako sa ustanovuje vo
vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2019/570 (%), alebo v rdmci inych mechanizmov, kapacity a zdroje
spristupnené na jeho tcely Uniou a ¢lenskymi $tétmi, a spoluprica s WHO v pripade cezhraniénych ohrozeni zdravia;

(" Vykonédvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/570 z 8. aprila 2019, ktorym sa stanovujii prav1dla vykondvania rozhodnutia
Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/201 3/EU, pokial ide o kapacity rescEU, a ktorym sa meni vykonavacie rozhodnutie Komisie
2014/762/EU (U v.EUL 99, 10.4.2019, s. 41).
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b) bezpecneJ vymeny informdcii medzi Komisiou, ¢lenskymi $tatmi, konkrétne s prlslusnyml organml alebo urcenymi
orgdnmi zodpovednymi na vnitrostatnej trovni, HSC a prislusnymi agentrami alebo orgdnmi Unie;

¢) epidemiologického dohladu a monitorovania;
d) vcasného varovania a postidenia rizik, najmi pokial ide o cezhrani¢nii medziregiondlnu pripravenost a reakciu;
e) komunikécie tykajticej sa rizik a krizy vratane komunikécie urcéenej zdravotnickym pracovnikom a ob¢anom;

f) pripravenosti a reakcie v oblasti zdravia a medzisektorovej spoluprice, ako napriklad identifikovania rizikovych
faktorov prenosu chordb a stvisiaceho zataZenia ochorenim vratane socidlnych, hospodarskych a environmentalnych
determinantov na zdklade pristupu ,jedno zdravie“, pokial ide o zoonotické choroby, choroby prendsané potravinami
avodou a relevantné iné choroby a stvisiace osobitné zdravotné problémy;

g) vypracovania prehladu vyrobnych kapacit pre prisluiné kritické prostriedky zdravotnickych protiopatreni v Unii ako
celku na rieenie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia uvedenych v ¢lanku 2;

h) ntdzového vyskumu a inovacii;
i) riadenia pldnu, a

j) podpory ¢lenskych stitov pri monitorovani vplyvu zdvazného cezhraniéného ohrozenia zdravia na poskytovanie
a kontinuitu sluZieb zdravotnej starostlivosti, a to aj v pripade inych chor6b a stavov pocas niidzovych situdcii v oblasti
zdravia.

4. Plan prevencie, pripravenosti a reakcie Unie zahffia prvky cezhrani¢nej medziregiondlnej pripravenosti na podporu
zostiladenych multisektorovych cezhrani¢nych opatreni v oblasti verejného zdravia, predovietkym vzhladom na kapacity
na dohlad, testovanie, vyhladdvanie kontaktov, laboratérid, skolenia pre zdravotnickych pracovnikov a $pecializovant
lietcbu alebo intenzivnu starostlivost v susednych regiénoch. Plin prevencie, pripravenosti a reakcie Unie zohladfiuje
prislusné vnatrostatne okolnosti a zahfiia prostriedky pripravenosti a reakcie na riesenie situdcie ob¢anov z rizikovych
skupin.

5.V snahe zabezpecit vykondvanie plnu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie Komisia v spolupraci s clenskyml
§tatmi a v uplatnltelnych pripadoch s prislusnymi agenttirami alebo organmi Unie alebo s medzindrodnymi organizéciami
umozZiuje stresové testy, simula¢né cviCenia a preskdmania pocas opatren{ a po uplynuti opatreni s ¢lenskymi $tdtmi,
a plan podla potreby aktualizuje.

6. Komisia moze na Ziadost ¢lenskych $titov poskytnat technickii pomoc na podporu vypracovania ich pldnov
Tudskych zdrojov s cielom riesit osobitné potreby v oblasti zdravotnej starostlivosti a ulah¢it vymenu persondlu medzi
¢lenskymi $tatmi v pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

7. Preskiimania planu a vSetky jeho ndsledné tpravy sa uverejnia.

Cldnok 6
Ndrodné pliny prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Bez toho, aby boli dotknuté prévomoci ¢lenskych statov v tejto oblasti, pri vypractivani narodnych planov prevencie,
pripravenosti a reakcie clenské $tdty navzdjom spolupracujd v rdmci HSC a koordmu;u sa s Komisiou s cielom usilovat sa
o konzistentnost s plinom prevencie, pripravenosti a reakcie Unie v ¢o najviciej moznej miere.

2. Nérodné plany prevencie, pripravenosti a reakcie mozu zahfflat prvky zamerané na riadenie, kapacity a zdroje
stanovené v plane prevencie, pripravenosti a reakcie Unie, ako sa uvddza v clanku 5.

3. Clenské stity tiez bezodkladne informujti Komisiu a HSC o kazdej podstatnej revizii svojho nirodného plénu
prevencie, pripravenosti a reakcie.

4. Na ucely odseku 1 mozu clenské Stity v ndlezitych pripadoch tiez konzultovat s organizdciami pacientov,
organizdciami zdravotnickych pracovnikov, zainteresovanymi stranami z priemyslu a dodévatelského refazca, ako aj
s vnutrodtdtnymi socidlnymi partnermi.
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Cldnok 7
Podédvanie sprav o plinovani prevencie, pripravenosti a reakcie

1. Clenské staty do 27. decembra 2023 a potom kazdé tri roky poskytuji Komisii a prislusnym agentéiram a orgdnom
Unie aktualizovanii spravu o pldnovani prevencie, pripravenosti a reakcie a vykondvani tychto pldnov na vnitrostitnej
trovni a v ndlezitych pripadoch na cezhrani¢nej medziregionalnej Grovni.

Tato sprava musi byt strucnd, zaloZend na dohodnutych spolo¢nych ukazovateloch, musi poskytovat prehlad
o opatreniach vykonanych v ¢lenskych $titoch a zahfnat:

a) udaje a aktudlne informdcie o stave vykondvania noriem pre kapacity, pokial ide o pldnovanie prevencie, pripravenosti
a reakcie, stanovenych na vndtro$titnej a pripadne cezhrani¢nej medziregiondlnej tirovni pre sektor zdravotnictva,
ktoré sa poskytli WHO v stilade s MZP, ako aj o dojednaniach o interoperabilite medzi sektorom zdravotnictva a inymi
kritickymi sektormi v niidzovych situdcidch, ak s k dispozicii;

b) v pripade potreby aktudlne informdcie o prvkoch pldnovania prevencie, pripravenosti a reakcie na niidzové situdcie,
konkrétne o:

i) riadeni: vratane vnatro$tatnych a v ndlezitom pripade regiondlnych politik a pravnych predpisov, v ktorych sa
spéjaju niidzové opatrenia a opatrenia pripravenosti; plinov prevencie, pripravenosti a reakcie na niidzové situicie
a obnovy po nich; koordina¢nych mechanizmov, a to v relevantnom pripade aj medzi celostdtnou, regiondlnou
alebo miestnou administrativnou tGroviiou a z hladiska medzisektorovej spoluprice,

ii) kapacitich: vritane posudzovania rizik a kapacit na urcenie priorit pripravenosti na nidzové situdcie; dohladu
a v¢asného varovania, riadenia informdcii; opatreni na zabezpecenie kontinuity ¢innost{ a dojednani zameranych
na zabezpecenie nepretrzitého pristupu k diagnostickym sluzbdm, néstrojom a lieckom pocas nidzovych situdcii,
ak st k dispozicii; zdkladnych a bezpe¢nych, rodovo citlivych zdravotnickych sluzieb a sluzieb v ntadzovych
situdcidch; prehladu vplyvu zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na poskytovanie a kontinuitu sluzieb
zdravotnej starostlivosti v pripade inych chorob a stavov pocas ntidzovych situdcii v oblasti zdravia; komunikacie
o rizikdch; vyvoja a hodnoteni vyskumu s cielom poskytnit informdcie a urychlit pripravenost na nidzové
situdcie, a

iii) zdrojoch: vritane finan¢nych zdrojov na pripravenost na ndidzové situdcie a nidzového financovania reakcie;
zdkladnych zdravotnickych doddvok; logistickych mechanizmov vritane mechanizmov na skladovanie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni; $pecializovanych, vyskolenych a vybavenych ludskych zdrojov pre
ntdzové situdcie;

¢) vykondvanie ndrodnych plianov prevencie, pripravenosti a reakcie, v nélezitych pripadoch vritane vykondvania na
regiondlnej a vo vhodnom pripade miestnej Grovni, ktoré sa vzfahuji na reakciu na epidémiu; antimikrobidlnu
rezistenciu, infekcie spojené so zdravotnou starostlivostou a iné zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, ako sa uvddza
v ¢lanku 2;

d) v pripade potreby konzulticie s prislusnymi partnermi o postdent rizik a nirodnych planoch prevencie, pripravenosti
a reakcie, a

e) opatrenia prijaté na zlepSenie nedostatkov zistenych vo vykondvani ndrodnych planov prevencie, pripravenosti
a reakcie.

V sprave sa vidy, ked je to relevantné, uvedd cezhraniéné medziregiondlne a medzisektorové prvky prevencie,
pripravenosti a reakcie zahffiajiice susedné regiény. Takéto prvky zahfniaju koordina¢né mechanizmy pre prislusné prvky
planu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie a ndrodnych plinov prevencie, pripravenosti a reakcie vritane
cezhrani¢ného $kolenia a vymeny najlepsich postupov pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného
zdravia, a koordina¢né mechanizmy na lekdrsky prevoz pacientov.

2. Komisia kazdé tri roky spristupni HSC informacie dorucené v stlade s odsekom 1 tohto ¢lanku v sprave vypracovanej
v spolupréci s ECDC a inymi prislusnymi agentGrami a orgdnmi Unie.

Sprava obsahuje profily krajin na déely monitorovania pokroku a zostavovania akénych pldnov s ohladom na prislusné
vnutro§titne okolnosti s cielom riesit nedostatky zistené na vnttro$tdtnej trovni Na tento icel moéze Komisia vydat
vieobecné odporicania, pricom zohladnuje vysledky postdenia vykonaného podla ¢lanku 8.
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Komisia na zdklade tejto spravy v¢as otvori v rdmci HSC diskusiu o pokroku a nedostatkoch v oblasti pripravenosti, ¢im
umozni neustéle zlep$ovanie.

Prehlad odportcani spravy o pripravenosti a reakcii na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 sa
uverejni na webovych sidlach Komisie a ECDC.

3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme vzory formuldrov, ktoré ¢lenské $taty pouZiji na poskytovanie
informdcii uvedenych v odseku 1 tohto ¢ldnku, s cielom zabezpecit relevantnost tychto informdcii pre ciele uvedené
v uvedenom odseku a ich porovnatelnost, pricom sa vyhne duplicite pozadovanych a poskytovanych informdcii.

Vzory formuldrov sa ur¢ia v spolupréci s HSC a podla moznosti st v stlade so vzormi pouzivanymi v rdmci poddvania
sprav $tatov, ktoré st zmluvnymi stranami MZP.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

4. Ked Komisia, ECDC a HSC v stlade s odsekom 1 dostant informicie o utajovanych skutocnostiach, uplatiuji
bezpecnostné predpisy o ochrane utajovanych skutoénosti Eurépskej tnie stanovené v rozhodnutiach Komisie (EU,
Euratom) 2015443 (*!) a (EU, Euratom) 2015/444 ().

5. Kazdy clensky stit zabezpeci, aby sa jeho vnitrostitne bezpecnostné predpisy vztahovali na vietky fyzické osoby
s pobytom na jeho tizemi, ako aj vSetky pravnické osoby so sidlom na jeho tzemi, ktoré nardbaji s informdciami
uvedenymi v odsekoch 1 a 2, ak ide o utajované skuto¢nosti Eurpskej tnie. Tieto vniitroititne bezpecnostné predpisy
poskytujd asponi taky stupei ochrany utajovanych skutocnosti, ako poskytuji bezpecnostné predpisy stanovené v prilohe
k rozhodnutiu (EU, Euratom) 2015[444 a v rozhodnuti Rady 2013/488/EU (¥).

Cldnok 8
Postddenie plinovania prevencie, pripravenosti a reakcie

1. ECDC kazdé tri roky posidi stav vykondvania ndrodnych pldnov prevencie, pripravenosti a reakcie ¢lenskych stitov
a ich vztah k planu prevencie, pripravenosti a reakcie Unie. Takéto posudenla sa zakladaji na sdbore dohodnutych
ukazovatelov a vykondvaji v spoluprici s prislusnymi agentrami alebo organmi Unie a zameriavajii sa na posudzovanie
plénovania prevencie, pripravenosti a reakcie na vnutrostitnej trovni so zretelom na informdcie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1.

2. ECDC v uplatnitelnych pripadoch predlozi ¢lenskym stitom a Komisii odpordcania zaloZené na postideniach
uvedenych v odseku 1 a ur¢ené ¢lenskym §tdtom, pricom zohladni prislu§né vnitrostitne okolnosti.

3. Clenské $taty v uplatnitelnych pripadoch vcas predlozia Komisii a ECDC do deviatich mesiacov od prijatia zdverov
ECDC akény plin zamerany na odportcania navrhované v posideni spolu so zodpovedajicimi odpordcanymi
opatreniami a ¢iastkovymi ciel'mi.

Ak sa ¢lensky stat rozhodne nepostupovat podla odporicania, uvedie dovody svojho rozhodnutia.

Uvedené opatrenia mozu zahffiat najma:
a) regula¢né opatrenia, ak st potrebné;
b) iniciativy v oblasti $kolent;

¢) prehlad osvedcenych postupov.

(") Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015/443 z 13. marca 2015 o bezpecnosti v Komisii (U. v. EU L 72, 17.3.2015, 5. 41).

() Rozhodnutie Komisie (EU, Euratom) 2015444 z 13. marca 2015 o bezpecnostnych predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti
EU (U.v.EUL 72, 17.3.2015,s. 53).

() Rozhodnutie Rady 2013/488/EU z 23. septembra 2013 o bezpecnostnych predpisoch na ochranu utajovanych skutoénosti EU
(U.v.EUL 274,15.10.2013, 5. 1).
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4. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢linkom 31 s cielom doplnit toto nariadenie, pokial ide o postupy, normy
a kritérid pre postidenia uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku.

Cldnok 9
Spriva Komisie o planovani prevencie, pripravenosti a reakcie

1.  Komisia na zaklade informdcii, ktoré poskytni clenské staty v stlade s ¢linkom 7, a vysledkov postidenia uvedeného
v ¢lanku 8 predkladd do 27. decembra 2023 a potom kazdé tri roky Eur6pskemu parlamentu a Rade spravu o aktudlnom
stave a pokroku pri planovani prevencie, pripravenosti a reakcie na trovni Unie.

2. Sprdva Komisie obsahuje v uplatnitelnych pripadoch prvky cezhranicnej pripravenosti a reakcie v susednych
regiénoch.

3. Komisia mo6ze na zdklade svojej spravy podporit opatrenia ¢lenskych $titov prijatim vSeobecnych odportcani
tykajiicich sa planovania prevencie, pripravenosti a reakcie.

Cldnok 10

Koordinovanie plinovania prevencie, pripravenosti a reakcie v ramci HSC

1. Komisia, prisluiné agentdry a orgdny Unie a ¢lenské staty spolupracuji v rimci HSC s cielom koordinovat svoje usilie
zamerané na rozvoj, posiliiovanie a udrZiavanie svojich kapacit na monitorovanie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia, v¢asné varovanie pred nimi, ich posudzovanie a reakciu na ne.

Koordindcia sa zameriava predovietkym na:

a) vymenu najlepsich postupov a skiisenost{ s planovanim prevencie, pripravenosti a reakcie;

b) podporu interoperability vnutrostitneho pldnovania prevencie a pripravenosti a multisektorového rozmeru planovania
prevencie, pripravenosti a reakcie na Girovni Unie;

¢) podporu plnenia poziadaviek na kapacity dohladu a reakcie, ako sa uvddza v MZP;
d) podporu vypractivania pldnov prevencie, pripravenosti a reakcie uvedenych v ¢ldnkoch 5 a 6;

€) monitorovanie pokroku pri rieseni zistenych nedostatkov a diskusie o nich a opatrenia na posilnenie pldnovania
prevencie, pripravenosti a reakcie, a to aj v oblasti vyskumu, na cezhrani¢nej regiondlnej a vnitrostatnej drovni aj na
arovni Unie, a

f) ulahcenie vymeny informdcii o prostriedkov zdravotnickych protiopatreni mimo postupu spolo¢ného obstardvania
stanoveného v ¢lanku 12, a to v ndlezitom pripade aj informdcii o cendch a ditumoch dodania.

2. Komisia a clenské 3tity v ndlezitom pripade vedd dialég so zainteresovanymi stranami vrdtane organizcii
zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti starostlivosti, zainteresovanych strdn z priemyslu a doddvatel'ského
retazca a organizdcif pacientov a spotrebitelov.

3. HSC tiez v relevantnom pripade koordinuje reakciu na niidzové situdcie v oblasti verejného zdravia s Radou pre
zdravotné krizy, ak sa zriadi v stlade s nariadenim (EU) 2022/2372, a zodpovedajiicim spdsobom prispieva ku koordindcii
a vymene informdcif v rdmci tohto organu.

Cldnok 11
Skolenia pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia

1. Komisia moze v tzkej spoluprici s prislusnymi agentGrami a orgdnmi Unie a profesijnymi zdravotnickymi
organizdciami a organizdciami pacientov organizovat $koliace ¢innosti pre zdravotnickych pracovnikov, pracovnikov
socialnych sluzieb a pracovnikov v oblasti verejného zdravia v ¢lenskych §tatoch, najma interdisciplindrne skolenia v rdmci
pristupu ,jedno zdravie“ vratane koleni tykajticich sa kapacit na pripravenost v rimci MZP.
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Komisia organizuje tieto ¢innosti v spolupraci s dotknutymi ¢lenskymi Stdtmi, ako aj s ECDC, najm s osobitnou skupinou
EU pre oblast zdravia, a podla moznosti v koordindcii s WHO. Komisia naplno vyuZije na zvySenie poctu Studentov
potencidl di§tan¢ného vzdeldvania.

V cezhrani¢nych regiénoch sa podporuji spoloéné cezhrani¢né skolenia, vymena najlepsich postupov a znalost systémov
verejného zdravotnictva pre zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného zdravia.

2. Skoliace ¢innosti uvedené v odseku 1 st zamerané na sprostredkdvanie poznatkov a zru¢nosti pracovnikom
uvedenym v uvedenom odseku, ktoré st potrebné predovSetkym na zostavenie a vykondvanie ndrodnych pldnov
prevencie, pripravenosti a reakcie a vykondvanie ¢innostf na posilnenie kapacit pripravenosti na krizy a kapacit dohladu,
najmi pokial ide o zistené nedostatky, vratane v stvislosti s pouzivanim digitdlnych néstrojov, a st v stlade s pristupom
,jedno zdravie“.

3. Skoliace ¢innosti uvedené v odseku 1 mézu byt pristupné pre pracovnikov prislusnych orgénov tretich krajin a mozu
sa organizovat mimo Unie podla moznosti v koordindcii s ¢innostami ECDC v tejto oblasti.

4. Orgdny, ktorych pracovnici sa zdcastiuji na Skoliacich ¢innostiach uvedenych v odseku 1, zabezpecuji, aby sa
poznatky ziskané prostrednictvom tychto ¢innosti $irili podla potreby a aby sa primerane vyuzivali v $koliacich
¢innostiach pre zamestnancov, ktoré organizuja.

5. Komisia a prislusné agentdry a orgdny Unie mozu podporovat organizovanie programov v spolupraci s ¢lenskymi
statmi a kandidatskymi krajinami Unie na téely vymeny zdravotnickych pracovnikov a pracovnikov v oblasti verejného
zdravia, ako aj na ucely docasného vysielania pracovnﬂ<ov medzi ¢lenskymi $tatmi, kandiddtskymi krajinami Unie alebo
agenturaml a organmi Unie. Pri organizovani tychto programov sa zohladni prispevok profesqnych zdravotnickych
organizicii v kazdom ¢lenskom state.

6. Komisia mozZe prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit pravidld organizicie $koliacich ¢innosti uvedenych
v odseku 1 a programov uvedenych v odseku 5.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Cldnok 12

Spolo¢né obstardvanie prostriedkov zdravotnickych protiopatreni

1.  Komisia a ktorykolvek ¢lensky $tdt sa mozu ako zmluvné strany zapojit do postupu spolo¢ného obstardvania
vykondvaného podla ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 na ticely predbezného nakupu prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni proti zdvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia v primeranom ¢asovom ramci.

2. Postupu spolo¢ného obstardvania uvedenému v odseku 1 predchddza dohoda o spoloénom obstardvani medzi
zmluvnymi stranami, v ktorej sa stanovuju praktické opatrenia, ktorymi sa riadi tento postup, a proces rozhodovania,
pokial ide o vyber postupu, postidenie spolo¢ného obstardvania uvedené v odseku 3 pism. ¢), postidenie ponik a zadanie
zdkazky.

3. Postup spolo¢ného obstardvania uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku splia v pr1pade Ze sa pouZzije na obstaranie
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni v stilade s tymto nariadenim, a to aj v rimci ¢linku 8 ods. 1 nariadenia (EU)
2022/2372, tieto podmienky:

a) na postupe spolocného obstardvania sa mozu zdcastnit vietky clenské Staty, Stdty Eurdpskeho zdruzenia volného
obchodu a kandidatske krajiny Unie, ako aj Andorrské kniezactvo, Monacké knieZatstvo, Sanmarinska republika
a Vatikdnsky mestsky §tét, odchylne od ¢ldnku 165 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046;

b) reSpektuji sa prava a povinnosti krajin uvedenych v pismene a), ktoré sa neziicastiiujii na spolonom obstardvani,
najmad prava a povinnosti, ktoré sa tykajd ochrany a zlepSovania udského zdravia;
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c) pred zacatim postupu spolo¢ného obstardvania Komisia pripravi posidenie spolo¢ného obstardvania, v ktorom sa
uvedd vSeobecné predpokladané podmienky postupu spolocného obstardvania vrdtane moznych obmedzeni
paralelnych obstardvacich a rokovacich ¢innosti zicastnenych krajin v stvislosti s predmetnym prostriedkom
protiopatrenia pocas konkrétneho postupu spolo¢ného obstardvania; v uvedenom postideni sa zohladni potreba zaistit
bezpecnost doddvok danych prostriedkov zdravotnickych protiopatreni do zt¢astnenych krajin. Na zdklade postidenia
spolo¢ného obstardvania a prislusnych informdcii, ktoré st v iom uvedené, napriklad o predpokladanych cenovych
rozpitiach, vyrobcoch, ¢asovych ramcoch dodania a navrhovanom termine na rozhodnutie o Gcasti, zmluvné strany
dohody o spolotnom obstardvani uz v pociatoénom S§tidiu prejavia zdujem o tcast. Zmluvné strany dohody
o spolo¢nom obstardvani, ktoré prejavili zdujem, ndsledne rozhodnt o svojej tcasti na postupe spolo¢ného
obstardvania za podmienok spolo¢ne dohodnutych s Komisiou, pricom zohladnia informdcie navrhnuté v postideni
spolo¢ného obstardvania;

d) spolo¢né obstardvanie neovplyviiuje vnitorny trh, nepredstavuje diskrimindciu ani obmedzenie obchodu ani
nesposobuje narusenie hospodarskej sttaze, a

e) spolo¢né obstardvanie nema ziadny priamy finan¢ny vplyv na rozpocet krajin uvedenych v pismene a), ktoré sa na fiom

nezucastnuja.

4. Komisia v spojeni s ¢lenskymi $tdtmi zabezpecuje koordindciu a vymenu informécif medzi subjektmi organizujicimi
akukolvek ¢innost a zhicastiujlicimi sa na nej, a to vritane, ale nie vylucne, postupov spolo¢ného obstardvania a vyvoja,
vytvdrania zdsob, distribtcie prostriedkov zdravotmckych protiopatreni a ich darovania podla inych mechanizmov
zriadenych na trovni Unie, predovietkym v ramci:

a) vytvdrania zdsob v rdmci rezervy rescEU podla ¢ldnku 12 rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU

b) nariadenia (EU) 2016/369;

¢) farmaceutickej stratégie pre Eurépu;

d) programu EU4Health zriadeného nariadenim (EU) 2021/522;

e) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697 (), a

f) inych programov a ndstrojov podporujiicich biomedicinsky Vyskum a vyvoj na tirovni Unie s cielom zlepgit kapacity

a pripravenost reagovat na cezhraniné ohrozenia a niidzové situdcie, ako st opatrenia prijaté podla nariadenia (EU)
2022/2372.

5.  Komisia informuje Eurépsky parlament o postupoch tykajicich sa spolo¢ného obstardvania prostriedkov
zdravotnickych protiopatren{ a na poZziadanie udeli pristup k zmluvdm, ktoré sa uzatvoria na zdklade tychto postupov,
s vyhradou primeranej ochrany obchodného tajomstva, obchodnych vztahov a zdujmov Unie. Komisia ozndmi
Eurépskemu parlamentu informadcie tykajice sa citlivych dokumentov v silade s ¢linkom 9 ods. 7 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001.

KAPITOLA III

EPIDEMIOLOGICKY DOHLAD, REFERENCNE LABORATORIA EU A MONITOROVANIE AD HOC

Cldnok 13
Epidemiologicky dohlad

1.  Siet epidemiologického dohladu nad prenosnymi ochoreniami vrdtane ochoreni zoonotického povodu a stvisiacimi
osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi v {ldnku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) (dalej len ,siet
epidemiologického dohladu®) zabezpetuje stilu komunikdciu medzi Komisiou, ECDC a prislusnymi orgdnmi
zodpovednymi za epidemiologicky dohlad na vnutro$tatnej tirovni.

(*) Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/697 z 29. aprila 2021, ktorym sa zriaduje Eurdpsky obranny fond a zrusuje
nariadenie (EU) 20181092 (U.v. EUL 170, 12.5.2021, 5. 149).
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ECDC zabezpeluje integrovani prevddzku siete epidemiologického dohladu, ako sa uvddza v ¢ldnku 5 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 (¥).

V relevantnych pripadoch siet epidemiologického dohladu tzko spolupracuje s prislusnymi orgdnmi organizacii

posobiacich v oblasti epidemiologického dohladu nad prenosnymi ochoreniami a stvisiacimi osobitnymi zdravotnymi

problémami z Unie, tretich krajin, WHO a inych medzindrodnych organizacii.

2. Siet epidemiologického dohladu ma za ciel:

a) priebezné monitorovanie trendov pri vyskyte prenosnych ochoreni vo vSetkych ¢lenskych 3tdtoch a v tretich krajinach
s cielom postdit situdciu, reagoval na ndrast hodnot nad varovné limity a ulahéit primerané faktmi podlozené

opatrenia;

b) odhalovanie a monitorovanie akychkolvek cezhrani¢nych ohnisk prenosnych ochoreni, pokial ide o zdroj, ¢as,
obyvatel'stvo a miesto, s ciefom poskytniit oddvodnenie na opatrenia v oblasti verejného zdravia;

c) prispievanie k hodnoteniu a monitorovaniu programov prevencie a kontroly prenosnych ochoreni s cielom poskytnit
podklady pre odporti¢ania na posilnenie a zlep3enie tychto programov na vniitrotitnej Grovni a na trovni Unie;

d) zistovanie a monitorovanie rizikovych faktorov prenosu choréb a rizikovych skupin obyvatelstva, ktoré si vyzaduji
cielené ochranné opatrenia;

e) prispievanie k posudzovaniu zitazZe, ktord prenosné ochorenia predstavuji pre obyvatelstvo, pomocou tdajov ako
prevalencia ochorenia, komplikdcie, hospitalizicia a imrtnost;

f) prispievanie k posudzovaniu kapacity systémov zdravotnej starostlivosti v oblasti diagnostiky, prevencie a liecby
konkrétnych prenosnych ochoreni s ciefom prispiet k bezpecnosti pacientov v stivislosti so zdvaznymi cezhrani¢nymi
ohrozeniami zdravia;

g) prispievanie k modelovaniu a vypractivaniu scendrov reakcie;

h) prispievanie k urCovaniu priorit a potrieb vyskumu a vykondvanie prislusnych vyskumnych &innosti zameranych na
posilnenie verejného zdravia, a

i) podporu opatreni prislusnych zdravotnickych orgdnov na vyhladdvanie kontaktov.

3. Prislusné vnitrostitne organy uvedené v odseku 1 oznamujii na zdklade dohodnutych ukazovatelov a noriem
orgdnom, ktoré sa ziiCastiiujii na Cinnosti siete epidemiologického dohladu, tieto informdcie:

a) porovnatelné a kompatibilné tdaje a informdcie v savislosti s epidemiologickym dohladom nad prenosnymi
ochoreniami a stvisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami uvedenymi v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii);

b) relevantné informécie o vyvoji epidemickych situdcii, a to vratane Gidajov pre modelovanie a vypractivanie scendrov;

c) relevantné informdcie tykajice sa nezvycajnych epidemickych javov alebo novych prenosnych ochoreni neznimeho
pdvodu, a to aj ochoreni v tretich krajindch;

d) ddaje o patogénoch na molekuldrnej Grovni, ak st potrebné na odhalovanie alebo vysetrovanie zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia;

e) udaje zo systémov zdravotnej starostlivosti potrebné na riadenie zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, a

f) informaécie o systémoch monitorovania vyhladévania kontaktov vyvinutych na vniitrostatnej Grovni.

4. Informdacie ozndmené prislusnymi vnatrostatnymi organmi uvedené v odseku 3 pism. a) sa mozu v¢as nahlasovat
aspol na urovni NUTS II do Eurépskeho portdlu dohladu pre infekéné choroby prevadzkovaného ECDC, ked st
k dispozicii.

5. Pri oznamovani informdcii o epidemiologickom dohlade prislusné vnitrostitne orgdny pouzivaju, ak st k dispozicii,
definicie pripadov ochoreni prijaté v stlade s odsekom 10 pre kazdé prenosné ochorenie a stvisiaci osobitny zdravotny
problém uvedené v odseku 1.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurépske centrum pre prevenciu
a kontrolu chorob (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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6. Komisia a ¢lenské $tity spolupracujii s cielom posilnit zber ddajov a spolo¢né vyuzivanie kapacit ¢lenskych $titov
a vymedzit eurépske normy dohladu podla jednotlivych ochoreni na zdklade ndvrhu ECDC a konzultcii s prislusnymi
sietami dohladu.

7. ECDC monitoruje a vyhodnocuje ¢innosti epidemiologického dohladu $pecializovanych sieti pre dohlad vritane
dodrziavania noriem dohladu uvedenych v odseku 6; podporuje ¢lenské stity poskytovanim vedeckého a technického
poradenstva s cielom zlepsit aktudlnost, dplnost a kvalitu nahlasovanych tdajov z dohladu; a poskytuje HSC a Komisii
pravidelné sprdvy z monitorovania. ECDC v uplatnitelnych pripadoch a v stlade s nariadenim (ES) ¢. 851/2004 spristupni
aj svoje odborné znalosti v oblasti epidemiologického dohladu tretim krajindm.

ECDC pravidelne poskytuje prehlad HSC o aktudlnosti, Gplnosti a kvalite dajov z dohl'adu, ktoré mu boli nahldsené.
ECDC podporuje ¢lenské staty pri zabezpeCovani zberu a vymeny tidajov v ¢ase zdravotnej krizy na tcely odseku 2.

8. Komisia moze doplnit opatrenia ¢lenskych stdtov prijatim odporacani tykajicich sa dohladu uréenych ¢lenskym
Statom. HSC moze prijimat ozndmenia a odportcania tykajice sa dohladu uréené ¢lenskym $tdtom, ECDC a Komisii.

9.  Kazdy clensky $tat urci prislusné orgdny zodpovedné v ramci daného ¢lenského $titu za epidemiologicky dohlad
uvedeny v odseku 1.

10.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovuje a aktualizuje:

a) na zdklade kritérii uvedenych v oddiele 1 prilohy I zoznam prenosnych ochoreni a s nimi stvisiacich osobitnych
zdravotnych problémov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii) s cielom zabezpecit pokrytie prenosnych
ochoreni a s nimi stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov siefou epidemiologického dohladu;

b) na zdklade kritérii uvedenych v oddiele 2 prilohy I definicie pripadov ochoreni tykajice sa kazdého prenosného
ochorenia a s nim stivisiaceho osobitného zdravotného problému podliehajicich epidemiologickému dohladu s cielom
zabezpecit porovnatelnost a kompatibilitu zozbieranych tdajov na tirovni Unie, a

¢) postupy stanovené v oddiele 3 prilohy I k tomuto nariadeniu pre previdzku siete epidemiologického dohladu
a vypracované podla ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 851/2004.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

11.  Komisia mozZe prijat z riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dévodov suvisiacich so zdvaznostou alebo
novostou zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia medzi ¢lenskymi $tatmi okamzite
uplatnitelné vykonavacie akty v silade v stilade s postupom uvedenym v ¢ldnku 29 ods. 3 na prijatie definicii pripadov
ochorenia, postupov a ukazovatelov na tcely dohladu v ¢lenskych $tdtoch v pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia
zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii). Tieto ukazovatele dohladu podporuji aj posudzovanie
kapacity na diagnostiku, prevenciu a liecbu.

Cldnok 14

Digitélna platforma dohladu

1. ECDC po tom, ako vykona postidenia vplyvu na ochranu tdajov a v prislusnych pripadoch zmierni vsetky rizikd pre
prava a slobody dotknutych osob, zabezpedi priebezny rozvoj digitdlnej platformy dohladu, prostrednictvom ktorej sa
riadia a automaticky vymienaji ddaje, s cielom vytvorit integrované a interoperabilné systémy dohladu umoziujiice
v pripade potreby dohlad v redlnom Case na ticely podpory prevencie a kontroly prenosnych ochoreni. ECDC zabezpetuje,
aby fungovanie digitdlnej platformy dohladu podlichalo Iudskej kontrole, minimalizuje rizikd, ktoré mézu vyplynat
z prenosu nepresnych, netplnych alebo nejednoznaénych ddajov z jednej databazy do druhej, a zavadza spolahlivé
postupy na skiimanie kvality tidajov. ECDC v tizkej spolupraci s ¢lenskymi $titmi zabezpecuje aj interoperabilitu digitalnej
platformy dohladu s vnitrodtdtnymi systémami.
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2. Digitélna platforma dohladu:

a) umozZiuje automatizovany zber tdajov z dohladu a laboratérnych tdajov, vyuziva relevantné neosobné zdravotné
tdaje z vopred stanoveného a povoleného zoznamu z elektronickych zdravotnych kniZiek a zdravotnych databiz
a z monitorovania médif a vyuZziva umeld inteligenciu na validiciu tidajov, analyzu a automatizované poddvanie sprav
vratane poddvania sprav na Statistické acely, a

b) umoziuje pocitacové spracovanie a vymenu informdcii, tidajov a dokumentov.

3. Clenské staty nest zodpovednost za zabezpecenie toho, aby sa do mtegrovaneho systému dohladu pravidelne a véas
doplnah tplné a presné informdcie, tidaje a dokumenty zasielané a vymienané prostredmctvom digitalnej platformy.
Clenské staty mozu podporovat automatizéciu tohto procesu medzi vniitrostitnym systémom dohladu a systémom
dohladu Unie.

4. ECDC monitoruje fungovanie integrovaného systému dohladu a postupuje pravidelné spravy z monitorovania
¢lenskym $tatom a Komisii.

5. Na tcely epidemiologického dohladu ma ECDC pristup aj k relevantnym zdravotnym tidajom spristupnenym alebo
poskytovanym prostrednictvom digitdlnej infrastruktiry umoznujicej vyuzivanie zdravotnych ddajov na tcely vyskumu,
tvorby politiky, poradenstva a regulacné ticely.

6.  Komisia v zdujme fungovania digitlnej platformy dohladu prijme vykondvacie akty, v ktorych sa stanovia:

a) technické $pecifikdcie digitdlnej platformy dohladu vritane mechanizmu elektronickej vymeny tdajov na vymeny
s existujicimi medzindrodnymi a vnitrodtitnymi systémami, identifikdcie platnych noriem, definicie Struktiir sprév,
détovych slovnikov, vymeny protokolov a postupov;

b) osobitné pravidld fungovania digitdlnej platformy dohladu vratane pravidiel ochrany osobnych tdajov a bezpe¢nosti
vymeny informacif;
¢) nddzové opatrenia vritane bezpecného zdlohovania udajov, ktoré sa maji uplatiiovat v pripade nedostupnosti

akejkol'vek funkcie digitélnej platformy dohladu, a

d) dpravy na zabezpecenie Standardizacie infrastruktdry na uchovévanie, spractvanie a analyzu Gdajov.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

7. Komisia prijme delegované akty v stilade s ¢linkom 31 s cielom doplnit toto nariadenie, pokial ide o:

a) pripady, v ktorych sa moze dotknutym tretim krajindm a medzindrodnym organizdcidm udelit ¢iastocny pristup
k funkcidm digitélnej platformy dohladu, a podmienky, za ktorych sa tak moze urobif, ako aj praktické tpravy
takéhoto pristupu;

b) pripady, v ktorych sa mézu tdaje, informdcie a dokumenty uvedené v ¢ldnku 13 postiipit prostrednictvom digitdlnej
platformy dohladu, a podmienky, za ktorych sa tak moze urobit, ako aj zoznam takychto ddajov, informdcii
a dokumentov, a

¢) podmienky, za ktorych sa ECDC moZe zdcastnif a moze sa mu udelit pristup k zdravotnym tidajom, ku ktorym sa
pristupuje alebo ktoré sa vymienajii prostrednictvom digitdlnej infrastruktiry uvedenej v odseku 5.

Cldnok 15

Referen¢né laboratéria EU

1.  Komisia moze v oblasti verejného zdravia alebo konkrétnych podoblastiach verejného zdravia relevantnych pre
vykondvanie tohto nariadenia alebo ndrodnych planov prevencie, pripravenosti a reakcie urif prostrednictvom
vykonavac1ch aktov referenéné laboratéria EU, ktoré majt poskytovat podporu narodnym referenénym laboratéridm na
propagdciu osvedCenych postupov a dobrovolného zostiladenia diagnostiky, testovacich metéd a pouZivania urcitych
testov zo strany Clenskych Stitov v zdujme dosiahnutia jednotného sposobu, akym clenské staty vykondvaji dohlad,
oznamovanie a nahlasovanie chorob.
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Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

2. Referencné laboratérid EU st zodpovedné za koordinovanie siete ndrodnych referenénych laboratérii konkrétne
v tychto oblastiach:

a) referen¢nd diagnostika vratane skasobnych protokolov;

b) zdroje referenénych materidlov;

¢) externé posudzovania kvality;

d) vedecké poradenstvo a technickd pomoc;

e) spolupréca a vyskum;

f) monitorovanie, vyddvanie varovani a podpora pri reakcii na ohnisko ochorenia, a to aj v savislosti s novymi
prenosnymi ochoreniami a patogénnymi baktériami a virusmi, a

g) skolenia.

3. Sief referencnych laboratérii EU prevadzkuje a koordinuje ECDC v spolupraci s referencnymi laboratériami WHO.
Riadiaca Struktira tejto siete sa vzfahuje na spolupricu a koordindciu s existujiicimi ndrodnymi a regionalnymi
referenénymi laboratériami a siefami.

4. Urcenia stanovené v odseku 1 sa uskutocriuju na zdklade verejného vyberového konania, st ¢asovo obmedzené,
pricom minimédlne obdobie na urcenie sd Styri roky, a podliehaji pravidelnému presktimaniu. Takymito urceniami sa
stanovujii povinnosti a tlohy ur¢enych referen¢nych laboratérii EU.

5. Referen¢né laboratérid EU uvedené v odseku 1:

a) st nestranné, bez konfliktu zdujmov a predovsetkym sa nesmi nachddzat v situdcii, ktord méze priamo alebo nepriamo
ovplyvnit nestrannost ich profesiondlneho sprdvania, pokial ide o vykon ich tloh vo funkcii referencnych laboratérif
EU;

b) maji primerane kvalifikovany persondl s absolvovanymi primeranymi $koleniami v oblasti svojej kompetencie alebo
k takémuto persondlu majii zmluvny pristup;

¢) vlastnia infrastruktiru, vybavenie a produkty potrebné na vykondvanie tloh, ktoré im boli pridelené, alebo k nim maji
pristup;

d) zabezpecia, aby ich persondl a akykolvek zmluvny persondl mal dobré vedomosti o medzindrodnych norméch
a postupoch a aby pri prici zohladfioval najnovsi vyvoj vo vyskume na vnttro$tdtnej drovni, na drovni Unie a na
medzindrodnej Grovni;

€) maji potrebné vybavenie na vykondvanie tiloh v nidzovych situdciach alebo k nemu maja pristup, a
f) v relevantnych pripadoch st vybavené tak, aby spifali prislusné normy biologickej bezpecnosti.

Dodatocne k poziadavkam stanovenym v prvom pododseku tohto odseku sii referencné laboratéria EU tieZ akreditované
v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (*).

6.  Referenénym laboratériam EU uvedenym v odseku 1 mozno udelovat granty na naklady, ktoré im vzniknd pri
vykondvani ro¢nych alebo viacro¢nych pracovnych programov stanovenych v stlade s cielmi a prioritami pracovnych
programov, ktoré prijala Komisia v stlade s programom EU4Health.

Cldnok 16
Siet pre litky Iudského povodu

1. Tymto sa zriaduje siet sluzieb ¢lenskych §tatov podporujiica pouZivanie latok udského povodu vratane transfuzie
a transplantdcie (dalej len ,siet pre litky ludského pdovodu®) s cielom monitorovat, posudzovat a pomdhat pri rieseni
ohnisk chorob, ktoré st relevantné pre latky ludského povodu. Siet pre latky ludského povodu takisto zabezpecuje, aby sa
riesili vietky pripadné problémy s lekdrsky asistovanou reprodukciou v stvislosti s ohniskami choroby.

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jila 2008, ktorym sa stanovujt poZiadavky akreditdcie a ktorym sa
zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 30).
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2. Siet pre latky ludského povodu previdzkuje a koordinuje ECDC.

3. Kazdy clensky $tat urci prislusné organy, ktoré budi na jeho tizemi zodpovedné za sluzby podporujiice pouzivanie
latok I'udského pdvodu vratane transfiizie a transplantdcie uvedené v odseku 1.

Cldnok 17
Monitorovanie ad hoc

1.V nadvidznosti na varovanie oznimené podla ¢lanku 19 tykajice sa zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia
uvedeného v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b), c) alebo d) sa ¢lenské 3taty v spojeni
s Komisiou a na zdklade dostupnych informdcif zo svojich monitorovacich systémov prostrednictvom systému v¢asného
varovania a reakcie (EWRS), a ak si to nalichavost situdcie vyZzaduje, prostrednictvom HSC, navzdjom informuji o vyvoji
na vnitrostatnej Grovni v savislosti s prislusnym zdvaznym cezhrani¢nym ohrozenim zdravia.

2. Eurdpsky portdl dohladu pre infekéné choroby prevadzkovany ECDC sa pouzZiva na ad hoc monitorovanie zavazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bode iii) alebo v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b), c) alebo d).

3. Informdcie zasielané podla odseku 1 zahffiajii najma informdcie o akychkolvek zmendch v geografickom rozloZen,
$ireni a zdvaznosti prislusného zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a v sposoboch odhalovania, ak st k dispozicii.

4. Komisia v pripade potreby prostrednictvom vykondvacich aktov prijme definicie pripadov ochoreni, ktoré sa budi
pouzivat na monitorovanie ad hoc, s cielom zabezpecit porovnatelnost a kompatibilitu zozbieranych tdajov na drovni
Unie.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Komisia moze prijat alebo aktualizovat z riadne odévodnenych vaznych a naliehavych dovodov stvisiacich so zdvaznostou
zdvazného cezhraniéného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho $irenia medzi ¢lenskymi $titmi definicie pripadov
ochorenia uvedené v prvom pododseku tohto odseku prostrednictvom okamzite uplatnitelnych vykondvacich aktov
v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

KAPITOLA IV

VCASNE VAROVANIE A REAKCIA

Cldnok 18
Systém vcasného varovania a reakcie

1.  Systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS) umoziiuje Komisii, ECDC a prislusnym orgdnom zodpovednym na
vnutrostitnej drovni stdlu komunikdciu na dcely pripravenosti, v¢éasného varovania a reakcie, vyddvania varovani,
posudzovania rizik pre verejné zdravie a uréovania opatreni, ktoré mozu byt potrebné na ochranu verejného zdravia.

2. Riadenie a prevddzkové vyuzivanie systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS) zahffia vimenu osobnych tdajov
v $pecifickych pripadoch, ak sa tak stanovuje v relevantnych pravnych predpisoch. Takéto riadenie a vyuZzivanie zahfna:

a) spractivanie osobnych tidajov oprdvnenych pouzivatelov systému, a

b) spractvanie zdravotnych tdajov a inych osobnych tidajov, ak je to nevyhnutne potrebné na aéel, na ktory boli tieto
tdaje prenesené, prostrednictvom funkcie selektivneho zasielania sprav systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS),
v sulade s ¢lankom 28.

S prihliadnutim na stanoviskd clenskych stdtov ECDC priebezne aktualizuje systém vcasného varovania a reakcie (EWRS)
v snahe umozZnif pouZivanie modernych technoldgii, ako st digitdlne mobilné aplikicie, modely umelej inteligencie,
aplikdcie zaloZené na vyuZivani vesmiru alebo iné technoldgie na automatizované vyhladdvanie kontaktov, a to na zdklade
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technolégif na vyhladdvanie kontaktov, ktoré vyvinuli ¢lenské stity alebo Unia a ktoré sa pouzivajii na ticely boja proti
zdvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia. ECDC v tzkej spoluprdci s ¢lenskymi $tdtmi ulahcuje interoperabilitu
s vnatro$tatnymi systémami na tcely systému véasného varovania a reakcie (EWRS).

ECDC takisto poskytuje technickii pomoc prislusnym orgdnom zodpovednym na vnutrostitnej drovni vrdtane Skoleni
v nadvaznosti na aktualizdcie systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS).

3. Kazdy clensky $tat urdi prislusny orgdn alebo prislusné orgdny zodpovedné na vnitrostitnej tirovni za vydavanie
varovan{ a ur¢ovanie opatren{ potrebnych na ochranu verejného zdravia na téely véasného varovania a reakcie v stilade
s odsekmi 1 a 2 tohto ¢lanku, ako aj ¢lankami 19 a 20.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme postupy tykajiice sa vymeny informdcii s inymi systémami
rychleho varovania na drovni Unie a na medzindrodnej Grovni vritane vymeny osobnych tdajov s cielom zabezpecit
spravne fungovanie systému véasného varovania a reakcie (EWRS) a zabréanit prekryvaniu ¢innosti alebo protichodnym
opatreniam, pokial ide o existujice Struktiiry a mechanizmy pripravenosti na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, ich
monitorovania, véasného varovania pred nimi a boja proti nim koordinovanym pristupom ,jedno zdravie*.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Cldnok 19
Vydavanie varovani

1. Prislu§né vnitrostitne orgdny alebo Komisia vydaji varovanie v systéme v¢asného varovania a reakcie (EWRS), ak
vznik alebo vyvoj zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia splia tieto kritéria:

a) je nezvycajné alebo neocakdvané pre dané miesto a Cas, sposobuje ¢i moZe sposobif vyraznt chorobnost alebo
umrtnost [udi, rychlo rastie alebo moéze rychlo rést, pokial ide o rozsah, alebo presahuje ¢i méze presiahnut kapacitu
vnutrostatnej reakcie;

b) postihuje alebo moze postihnit viac ako jeden ¢lensky $tdt, a

¢) vyzaduje si alebo si moze vyzadovat koordinovant reakciu na Grovni Unie.

2. Ak prislusné vndtro$titne orgdny ozndmia WHO udalosti, ktoré mozu predstavovat niidzovi situdciu v oblasti
verejného zdravia medzindrodného dosahu a ak oznamovaci systém WHO a systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
nie st plne interoperabilné, prislusné vnitrostitne orgdny zdroven vydaji varovanie v systéme vcasného varovania
a reakcie (EWRS) za predpokladu, Ze dané ohrozenie patri medzi ohrozenia uvedené v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia.

3. Pri vydani varovania prisluiné vniitrostitne orgdny a Komisia bezodkladne prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie (EWRS) ozndmia vSetky dostupné relevantné informdcie, ktoré maja k dispozicii a ktoré mézu byt
uzitoéné pre koordindciu reakcie, ako napriklad:

a) druh a zdroj povodcu;

b) ddtum a miesto vyskytu alebo vzniku;

¢) spdsob prenosu alebo $irenia;

d) toxikologické tdaje;

e) metddy odhalovania a potvrdzovania;

f) rizikd pre verejné zdravie;

g) opatrenia v oblasti verejného zdravia, ktoré sa vykonali alebo ktoré sa planuju prijat na vndatrostatnej trovni;
h) iné opatrenia, neZ su opatrenia v oblasti verejného zdravia, vritane multisektorovych opatreni;

i) ¢ existuje nalichavd potreba prostriedkov zdravotnickych protiopatrenti alebo ich nedostatok;

j)  ziadosti o cezhrani¢nd nidzovii pomoc a ponuky cezhrani¢nej nidzovej pomoci, ako je lekdrsky prevoz pacientov
alebo poskytnutie zdravotnickeho persondlu jednym clenskym §tdtom inému ¢lenskému $tdtu, najmé v cezhrani¢nych
oblastiach susednych regionov;
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k) osobné tdaje potrebné na Gcel vyhladdvania kontaktov v stlade s ¢ldnkom 28;

1) akékolvek iné relevantné informdcie o danom zdvaznom cezhrani¢nom ohrozeni zdravia.

4. Komisia spristupfiuje prislusnym vniitro§titnym orgdnom prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie
(EWRS) vsetky informécie, ktoré mozu byt uzitoéné pre koordindciu reakcie podla ¢lanku 21, a to vritane informacif
stvisiacich so zdvaznym cezhrani¢nym ohrozenim zdravia a s opatreniami v oblasti verejného zdravia, ktoré sa tykaji
zdvaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia, zaslané prostrednictvom systémov rychleho varovania a informacnych
systémov zriadenych na zaklade inych ustanoveni prava Unie alebo Zmluvy o Euratome.

5. Clenské staty aktualizuja informacie uvedené v odseku 3, hned ako majti k dispozicii nové tdaje.

Cldnok 20

Postdenie rizik pre verejné zdravie

1. Akje vydané varovanie podla ¢lanku 19, Komisia v pripade, ak je to potrebné na koordinaciu reakcie na trovni Unie
uvedent v ¢lanku 21, alebo na Ziadost HSC alebo na zdklade vlastnej iniciativy bezodkladne prostrednictvom systému
véasného varovania a reakcie (EWRS) spristupni prislu§nym vnitrodtitnym orgdnom a HSC posudenie rizik v stvislosti
s potencidlnou zdvaznostou ohrozenia pre verejné zdravie vritane moznych opatreni v oblasti verejného zdravia. Uvedené
postidenie rizik vykondva jedna alebo viaceré z tychto agentiir alebo orgdnov Unie:

a) ECDC v silade s ¢linkom 8a nariadenia (ES) ¢. 851/2004 v pripade zdvazného cezhraniného ohrozenia zdravia
uvedeného v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii), a to aj v pripadoch, ked sa tyka litok ludského povodu, ktoré
mozu byt postihnuté prenosnymi ochoreniami; alebo v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. d) tohto nariadenia;

b) Eurépska agentiira pre lieky (dalej len ,EMA®) v siilade s ¢linkom 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/123 (¥) v pripade, Ze zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia stvisi s liekmi a zdravotnickymi poméckami;

¢) Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA®) v stlade s ¢lankom 23 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 (**) v pripade zdvazného cezhraniéného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 tohto
nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vztahuje mandat EFSA;

d) Eurépska chemickd agentira (dalej len ,ECHA®) v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (*) v pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) alebo c)
tohto nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vztahuje mandat ECHA;

e) Eurdpska environmentdlna agentiira (dalej len ,EEA®) v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 401/2009 (*) v pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. c) tohto
nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vztahuje mandat EEA;

(") Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022123 z 25. janudra 2022 o posilnenej dlohe Eurépskej agentiry pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).

(**) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii veobecné zdsady
a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zélezitostiach bezpecnosti
potravin (U.v. ES L 31, 1.2.2002, . 1).

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni

nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,

93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21[ES (U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 401/2009 z 23. aprila 2009 o Eurdpskej environmentdlnej agentiire a Eurépskej

environmentélnej informacnej a monitorovacej sieti (U. v. EU L 126, 21.5.2009, s. 13).

(10
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f) Eur6pske monitorovacie centrum pre drogy a drogovii zdvislost (dalej len ,EMCDDA®) v silade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 (*) v pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia
uvedeného v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia, ak sa na dané ohrozenie vztahuje mandit EMCDDA.

Postidenie rizik sa vykond v pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia v spoluprici s Agentirou
Eurépskej tinie pre spolupricu v oblasti presadzovania prava (Europol), ak zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia vyplyva
z teroristickej alebo trestnej Cinnosti uvedenej v ¢lanku 3 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 (*);
a v spolupraci s EMA, ak zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia savisi s liekmi.

2. Naziadost agentiry alebo organu Unie, ktoré vykonavajii posudeme rizik v rdmci svojho mandatu, agentiry a organy
Unie uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku bez zbytoéného odkladu poskytujii vsetky relevantné informadcie a daje, ktoré maji
k dispozicii. Spractivanie osobnych tdajov sa v uplatnitelnych pripadoch vykondva v siilade s poZiadavkami na ochranu
tdajov stanovenymi v ¢lanku 27.

3. Akje potrebne postdenie rizik tplne alebo ciastocne mimo mandétov agenttr a orgdnov Unie uvedenych v odseku 1
a ak sa povaZuje za potrebné na koordindciu reakcie na trovni Unie, Komisia na Ziadost HSC alebo z vlastnej iniciativy

poskytne postidenie rizik ad hoc.

4. Komisia bezodkladne prostrednictvom systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) spristupriuje posidenia rizik
prislunym vnatro$tatnym orgdnom a HSC, a ak je to vhodné, prostrednictvom prepojenych systémov varovania. Ak sa
mé postdenie rizik uverejnit, prislusné vniitrostdtne orgdny ho dostanti 24 hodin pred jeho uverejnenim, pokial sa
z dovodu naliehavosti a nevyhnutnosti nevyzaduje jeho okamzité uverejnenie.

V postdeni rizik sa v pripade, ak st k dispozicii, zohladnia relevantné informdcie, ktoré poskytujii iné subjekty, najma
WHO, v pripade ntidzovej situicie v oblasti verejného zdravia medzindrodného dosahu.

5. Komisia zabezpedi, aby sa informdcie, ktoré mozu byt relevantné na posidenie rizik, prostrednictvom systému
véasného varovania a reakcie (EWRS) spristupnili prislu§nym vndtrodtitnym orgdnom, ako aj HSC.

Clanok 21

Koordindcia reakcie v rdmci HSC

1. V nadviznosti na vydanie varovania podla ¢ldnku 19 ¢lenské stity na Ziadost Komisie alebo ¢lenského $tdtu a na
zaklade dostupnych informdcif vritane informdcii uvedenych v ¢lanku 19 a posadeni rizik uvedenych v ¢lanku 20
vykonajii vzdjomné konzulticie a koordinuja sa v rdmci HSC a v spojeni s Komisiou, pokial ide o:

a) vnutrostatne reakcie na zdvazné cezhraniéné ohrozenie zdravia vratane potrieb v oblasti vyskumu, a to aj v pripadoch,
ked je v silade s MZP vyhldsend nidzovd situdcia v oblasti verejného zdravia medzinirodného dosahu, ktord patri do
posobnosti ¢lanku 2 tohto nariadenia;

b) komunikdciu tykajicu sa riztk a krizy, ktord sa prisposobi potrebim a okolnostiam clenskych stdtov, s cielom
poskytovat v Unii jednotné a koordinované informacie verejnosti, zdravotnickym pracovnikom a pracovnikom
v oblasti verejného zdravia;

¢) prijimanie stanovisk a usmerneni, a to aj v stvislosti s konkrétnymi opatreniami reakcie, uréenych ¢lenskym stdtom na
Gcely prevencie a kontroly zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia na zdklade odborného stanoviska prislusnych
odbornych agenttr alebo orgdnov Unie, a

*

(2

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 z 12. decembra 2006 o Eurépskom monitorovacom centre pre drogy
a drogovii zavislost (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/794 z 11. mdja 2016 o Agentire Eurdpskej tinie pre spoluprdcu v oblasti
presadzovania prdva (Europol), ktorym sa nahrddzaji a zrusuji rozhodnutia Rady 2009/371/SVV, 2009/934/SVV, 2009/935/SVV,
2009/936/SVV a 2009/968/SVV (U. v. EUL 135, 24.5.2016, 5. 53).
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d) podporu pre dojednanie Unie o integrovanej politickej reakcii na krizu (dalej len ,IPCR“) uvedené v rozhodnuti Rady
2014/415[EU (¥) v pripade jeho aktivacie.

2. Ak md clensky §tdt v imysle prijat alebo ukoncit opatrenia v oblasti verejného zdravia na boj proti zdvaznému
cezhrani¢nému ohrozeniu zdravia, pred prijatim alebo ukonéenim tychto opatreni informuje ostatné ¢clenské stdty, najma
susedné ¢lenské stity a Komisiu o povahe, téele a rozsahu tychto opatreni, uskuto¢ni konzulticie a koordindciu s nimi,
pokial potreba chranit verejné zdravie nie je natolko naliehavd, Ze je potrebné, aby sa tieto opatrenia prijali okamzite.

3. Ak musi ¢lensky $tat nalichavo prijat opatrenia v oblasti verejného zdravia v reakcii na vznik alebo opdtovny vyskyt
zdvazného cezhranicného ohrozenia zdravia, bezodkladne po ich prijati informuje ostatné clenské Stity a Komisiu
o povahe, tcele a rozsahu tychto opatreni, najma v cezhrani¢nych regiénoch.

4.V pripade zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia mozu ¢lenské $tity v pripade potreby poziadat o pomoc iné
¢lenské §tity prostrednictvom Koordina¢ného centra pre reakcie na niidzové situdcie, zriadeného rozhodnutim ¢. 1313/
2013/EU.

5. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme postupy potrebné na jednotné vykondvanie vymeny informdcii,
konzulticii a koordinacie uvedenych v odsekoch 1, 2 a 3 tohto ¢lanku.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Cldnok 22

Odporiicania k spoloénym docasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia

1.  Komisia mo6ze doplnif opatrenia ¢lenskych $tdtov prijatim odporticani k spolo¢nym docasnym opatreniam v oblasti
verejného zdravia.

2. Odportcania k spoloénym docasnym opatreniam v oblasti verejného zdravia prijaté podla odseku 1:

a) st zaloZené predovietkym na odportcaniach ECDC a WHO, inych relevantnych agentir alebo organov Unie, alebo
poradného vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

b) respektuji zodpovednost ¢lenskych §titov za vymedzenie ich zdravotnej politiky, ako aj za organizdciu a poskytovanie
zdravotnej a lekdrskej starostlivosti;

¢) st nevyhnutné, vhodné a primerané k rizikdm pre verejné zdravie stvisiacim s predmetnym zavaznym cezhrani¢nym
ohrozenim zdravia, pricom predovsetkym neukladaji Ziadne nepotrebné obmedzenia volného pohybu osob, tovaru
a sluzieb a podporujt koordindciu opatreni medzi ¢lenskymi $tdtmi, a

d) bezodkladne sa prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS) spristupniuja prislu§nym vnitro§titnym
organom, ako aj HSC, a ak je to v vhodné, aj prostrednictvom prepojenych systémov varovania; ak sa ma odporicanie
uverejnit, prislusné vndtrostitne orgdny ho dostant 24 hodin pred jeho uverejnenim, pokial tito potreba nie je
natolko naliehavd, Ze je potrebné okamzité uverejnenie odporticania.

() Rozhodnutie Rady 2014/415/EU z 24. jina 2014 o podrobnostiach vykondvania dolozky o solidarite Uniou (U. v. EU L 192,
1.7.2014,s. 53).
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KAPITOLAV

NUDZOVA SITUACIA V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVIA NA UROVNI UNIE

Cldnok 23
Uznanie nddzovych situdcii v oblasti verejného zdravia na iirovni Unie

1.V pripade zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia uvedenych v ¢linku 2 ods. 1 moze Komisia po zvaZeni
akéhokolvek odborného stanoviska vydaného ECDC, inymi prislusnymi agenttirami alebo orgdnmi Unie alebo poradnym
vyborom uvedenym v &lanku 24 formélne uznat niidzovd situdciu v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, a to vritane
pandemickych situdcii, pri ktorych predmetné zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia ohrozuje verejné zdravie na trovni
Unie.

2. Komisia ukon¢{ uznanie uvedené v odseku 1 hned,, ako prestane byt splnend podmienka podla odseku 1.

3. Komisia pred tym, ako uznd nidzovd situdciu v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, kontaktuje WHO, aby jej
poskytla svoju analyzu situdcie v stvislosti s ohniskom a informovala WHO o svojom zdmere prijat takéto rozhodnutie.

4. Komisia prijme opatrenia uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku prostrednictvom vykonavacich aktov.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Komisia moze uznat z riadne odovodnenych vdznych a naliehaV)'fch dovodov stvisiacich so zdvaznostou zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia medzi clenskymi $tdtmi ntdzovd situdciu v oblasti
verejného zdravia na trovni Unie podla odseku 1 tohto ¢lanku prostrednictvom okamzite uplatnitelnych vykonavacich
aktov v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 29 ods. 3.

Cldnok 24

Poradny vybor pre niidzové situdcie v oblasti verejného zdravia

1. S cielom podporit rozhodovaci proces tykajici sa formdlneho uznania ntidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia
na trovni Unie Komisia zriadi poradny vybor pre nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia (dalej len ,poradny vybor),
ktory Komisii alebo HSC na jej Ziadost alebo na Ziadost HSC poskytuje poradenstvo v podobe svojho ndhladu na:

a) otazku, ¢i ohrozenie predstavuje nidzova situdciu v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie;
b) ukoncenie nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, a
¢) reakciu vratane:

i) formuldcie opatreni reakcie vritane komunikdcie tykajtcej sa riztk a krizy, ktoré sa majt adresovat vietkym
¢lenskym statom podla rozliénych stadif ohrozenia v Unii,

ii) urcenia a zmierfiovania zdvaznych medzier, nedoslednosti alebo nedostatkov v opatreniach, ktoré sa prijali alebo sa
maju prijat s cielom zabranit Sireniu konkrétneho ohrozenia, zvladnut ho a prekonat jeho vplyv, a to aj pokial ide
o klinicky manazment a liecbu, prostriedky nefarmaceutickych protiopatreni a potreby vyskumu v oblasti
verejného zdravia,

iii) priorizdcie zdravotnej starostlivosti, civilnej ochrany a inych zdrojov, ako aj podpornych opatreni, ktoré sa majt
organizovat alebo koordinovat na trovni Unie, a

iv) kazdého ndsledného odporticania politickych opatreni na rieSenie a zmierfiovanie dlhodobych ndsledkov
konkrétneho ohrozenia.

Poradenstvo tykajtice sa reakcie poskytnute podla pismena c) vychddza podla potreby z odporicani ECDC, EMA, WHO
a inych prislusnych agentir alebo organov Unie.
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2. Poradny vybor tvoria nezavisli experti, medzi ktorymi moézZu byt zdstupcovia zdravotnickych a socidlnych
pracovnikov, ako aj ob¢ianskej spolo¢nosti, ktorych vyberie Komisia na zdklade oblasti odbornych znalosti a skisenosti
zdstupcov najviac relevantnych z hladiska konkrétneho aktudlneho ohrozenia, a medzi ktorymi sa aj zdstupcovia ECDC
a EMA ako stédli pozorovatelia. Clenovia poradného vyboru zastupuji viaceré discipliny, aby sa vybor mohol vyjadrit
k aspektom verejného zdravia, ako aj biomedicinskym, behaviordlnym, spolo¢enskym, hospodarskym, kulttirnym
a medzindrodnym aspektom. Na ¢innosti poradného vyboru sa mozu ako pozorovatelia zicastilovat aj zdstupcovia WHO.
Zéstupcovia inych agentir alebo organov Unie relevantnych pre konkrétne ohrozenie sa na ¢innosti poradného vyboru
mozu podielat podla potreby ako nestdli pozorovatelia. Komisia moze prizyvat expertov, ktori majii osobitné odborné
znalosti o prerokdvanom bode, aby sa ad hoc zicastiiovali na ¢innosti poradného vyboru, najmi expertov z krajin, na
ktorych tizemi vznikd dané ohrozenie. Clenské $tity mozu v zdvislosti od konkrétneho bodu navrhntf Komisii
vymenovanie prislusnych expertov.

3. Komisia uverejni informdacie o poradnom vybore v stlade s pravidlami Eurdpskej komisie pre expertné skupiny (*)
vratane mien expertov vybranych do poradného vyboru a podrobnosti o odbornom alebo vedeckom zazemi, ktoré
odovodiiuji ich vymenovanie. Komisia uverejni na svojom webovom sidle zoznam c¢lenov poradného vyboru
a kvalifikicie, na zdklade ktorych boli vymenovani.

4.V uplatnitelnych pripadoch kond poradny vybor v koordindcii s Radou pre zdravotné krizy, ak sa zriadi v stilade
s nariadenim (EU) 2022/2372.

5. Poradny vybor sa stretdva vidy, ked si to vyzaduje situdcia, na Ziadost Komisie, HSC alebo niektorého ¢lenského $tatu.
Komisia poskytuje vSetky relevantné informdcie o schodzach poradného vyboru ¢lenskym $tdtom prostrednictvom HSC.

6.  Poradnému vyboru predseda zdstupca Komisie.
7. Sekretaridt poradného vyboru zabezpecuje Komisia.

8. Poradny vybor stanovi svoj rokovaci poriadok vritane pravidiel prijimania stanovisk a odpordcani, pravidiel
hlasovania a zabezpecenia ochrany ddajov a sikromia. Tento rokovaci poriadok nadobudne dcinnost po ziskani
priaznivého stanoviska Komisie. Zdpisnice zo schodzi poradného vyboru sa zverejiiuja.

Cldnok 25
Pravne G¢inky uznania
Uznanie nddzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na tirovni Unie podla ¢ldnku 23 md pravny G¢inok umozZiujici

zavedenie okrem iného tychto opatreni:

a) opatrenia uplatnitelné pocas nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia v stvislosti s liekmi a zdravotnickymi
pomédckami stanovenymi v nariadeni (EU) 2022/123;

b) mechanizmy na monitorovanie nedostatku prostriedkov zdravotnickych protlopatrem a na ich vyvoj, obstardvanie,
riadenie a zavddzanie v silade s clankom 12 tohto nariadenia a s uplatnitelnymi pravnymi predpismi Unie, najmi
s nariadenim (EU) 2022/123 a s nariadenim (EU) 2022/2372;

¢) aktivicia podpory zo strany ECDC, ako sa uvddza v nariadeni (ES) ¢. 851/2004, na zmobilizovanie a nasadenie
osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia, a

d) aktivicia dojednania IPCR.

(*) Rozhodnutie Komisie z 30. mdja 2016, ktorym sa stanovuji horizontdlne pravidld vytvdrania a fungovania expertnych skupin
Komisie (nie je uverejnené v tiradnom vestniku).
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KAPITOLA VI

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 26
Transparentnost a konflikty zdujmov

1. HSC a poradny vybor vykondvaji svoju ¢innost nezavislym, nestrannym a transparentnym sposobom a zavizuji sa
konat vo verejnom zdujme.

2. Zéstupcovia vymenovani do HSC a do poradného vyboru a v relevantnych pripadoch pozorovatelia nesmd mat
ziadne finan¢né ani iné zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat za zdujmy spochybiujice ich nezdvislost.

3. Zastupcovia vymenovani do HSC a do poradného vyboru a v relevantnych pripadoch pozorovatelia vypracuji
vyhlésenie o svojich finan¢nych a inych zdujmoch, ktoré aktualizuji kazdy rok a vidy, ked je to potrebné. Oznamuji
vietky dalsie skuto¢nosti, o ktorych sa dozvedeli a v pripade ktorych mozno na zdklade dobrej viery od6évodnene
ocakavat, ze budi zahfnat konflikt zdujmov alebo viest ku konfliktu zdujmov.

4. Zastupcovia, ktori sa zacastiiuji na schédzach HSC alebo poradného vyboru, a v relevantnych pripadoch
pozorovatelia pred kazdou schédzou urobia vyhldsenie o vietkych zdujmoch, ktoré by sa mohli povazovat za zdujmy
spochybniujtice ich nezévislost alebo nestrannost, pokial ide o body programu.

5. Ak Komisia rozhodne, Ze vyhldseny zdujem zastupcu predstavuje konflikt zdujmov, tento zdstupca sa neztcastni na
ziadnych diskusidch ani rozhodnutiach, ani neziska Ziadne informdcie tykajice sa daného bodu programu. Takéto
vyhlasenia zdstupcov a rozhodnutie Komisie sa zaznamenaja v stthrnnej zapisnici zo schodze.

6.  Zastupcovia, ktor{ sa zdcastiuji na schodzach HSC alebo poradného vyboru a v relevantnych pripadoch
pozorovatelia podliehaji povinnosti zachovavat sluzobné tajomstvo, a to aj po skonéeni svojich dloh.

Cldnok 27
Ochrana osobnych tidajov

1. Tymto nariadenim nie si dotknuté povinnosti clenskych stdtov tykajice sa spractivania osobnych tdajov podla
nariadenia (EU) 2016/679 a smernice 2002/ 58[ES ani povinnosti institdcii, orgdnov, dradov a agenttr Unie tykajtice sa
spractivania osobnych tidajov podl'a nariadenia (EU) 2018/1725 pri plneni ich povinnosti.

2. Komisia a v uplatnitelnych pripadoch iné institdcie, organy, tirady a agentiry Unie nespractvaji osobné tdaje
s vynimkou pripadov, ked je to potrebné na plnenie ich poslania. Osobné tidaje by sa mali podla potreby anonymizovat,
a to takym sposobom, aby dotknutd osoba nebola identifikovatelna.

Cldnok 28

Ochrana osobnych tidajov v sitvislosti s funkciou selektivneho zasielania sprav v systéme véasného varovania
areakcie (EWRS)

1. Systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS) zahfiia funkciu selektivneho zasielania sprav umozujiicu oznamovanie
osobnych tddajov vritane kontaktnych a zdravotnych tdajov len prislusnym vnitrostitnym orgdnom zapojenym do
opatrenl' na vyhladdvanie kontaktov a postupov zdravotnickeho presunu. Uvedend funkcia selektivneho zasielania sprav
musf byt koncipovand a prevddzkovand tak, aby sa zaistilo bezpecné a zdkonné spractivanie osobnych dajov a prepojenie
50 systémami vyhladévania kontaktov na trovni Unie.
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2. Ak prislusné vnitrostitne orgdny vykondvajice opatrenia na vyhladdvanie kontaktov alebo postupy zdravotnickeho
presunu oznamuju prostrednictvom systému véasného varovania a reakcie (EWRS) osobné tdaje potrebné na tcely
vyhladdvania kontaktov podla ¢ldnku 19 ods. 3, pouzivaju funkciu selektivneho zasielania sprév uvedent v odseku 1
tohto ¢ldnku a oznamujii Gdaje len tym inym clenskym $tdtom, ktoré sii zapojené do opatreni na vyhladdvanie kontaktov
alebo postupov zdravotnickeho presunu.

3. Pri oznamovan{ ddajov uvedenych v odseku 2 uvedd prislusné vnitrostitne organy odkaz na varovanie, ktoré
predtym odoslali prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS).

4. Funkcia selektivneho zasielania sprév sa pouziva vylu¢ne na tcely vyhladdvania kontaktov a zdravotnickeho presunu.
Umoziiuje, aby prislu§né vnitrostatne orgdny prijimali len ddaje, ktoré im zaslali iné prislusné vnitrostitne organy. ECDC
mé pristup k tidajom vyZadovanym vylu¢ne na tcely zabezpecenia riadneho fungovania funkcie selektivneho zasielania
sprav. Spravy obsahujtice osobné tidaje sa automaticky vymazii z funkcie selektivneho zasielania sprav najneskor 14 dni
od datumu ich odoslania.

5. Ak je to potrebné na ucely vyhladdvania kontaktov, moze prebehniif aj vymena osobnych ddajov s pouzitim
technoldgii na vyhladdvanie kontaktov. Prislusné vnitrotitne orgdny nesmu uchovévat kontaktné a zdravotné tdaje
ziskané prostrednictvom funkcie selektivneho zasielania sprdv dlhsie ako pocas obdobia uchovavania uplatnitelného
v rdmci svojich ¢innosti vnitrostitneho vyhladdvania kontaktov.

6.  Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢lankom 31 na doplnenie tohto nariadenia, v ktorych stanovi:
a) podrobné poziadavky potrebné na zabezpecenie toho, aby prevddzka systému vcasného varovania a reakcie (EWRS)
a spractivanie tdajov prebiehali v stlade s nariadenim (EU) 2016/679 a nariadenim (EU) 2018/1725, vritane

povinnosti prislusnych vniitrostatnych organov a povinnosti ECDC, a

b) zoznam kategérif osobnych tidajov, ktoré sa moézu vymienat na ticely koordindcie opatreni na vyhladdvanie kontaktov.

7. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme:

a) postupy na prepojenie systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS) so systémami vyhladdvania kontaktov na Grovni
Unie a na medzindrodnej tirovni, a

b) mozné spdsoby vyuzivania technoldgif na vyhladdvanie kontaktov a ich interoperability a stanovi, v akych pripadoch sa
moze tretim krajindm udelit pristup k interoperabilite vyhladévania kontaktov, za akych podmienok a s akymi
praktickymi naleZitostami, a to v plnom stlade s nariadenim (EU) 2016/679 a judikatrou Stidneho dvora Eurépskej
Unie.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 29 ods. 2.

Cldnok 29

Postup vyboru

1. Komisii poméha vybor pre zdvazné cezhranicné ohrozenia zdravia. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia
(EU) ¢ 182/2011.

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

Ak vybor nevyd4 Zziadne stanovisko, Komisia neprijme nvrh vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢clinok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojeni s jeho ¢lankom 5.
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Clanok 30

Spoluprica s WHO

Unia vytvori rdmec pre posilneni spolupricu s WHO, najmi pokial ide o ¢innosti spojené s poddvanim sprav
a preskimavanim.

Cldnok 31

Vykonévanie delegovania praivomoci
1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 8 ods. 4, ¢ldnku 14 ods. 7 a ¢lanku 28 ods. 6 sa Komisii udeluje
na dobu neurcitd od 27. decembra 2022.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢linku 8 ods. 4, ¢lanku 14 ods. 7 a ¢lanku 28 ods. 6 modze Eur(')psky parlament
alebo Rada kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanle préavomoci, ktoré sa v nom uvadza.
Rozhodnutie nadobtda G¢innost diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo
k neskorSiemu ddtumu, ktory sa v iom uvadza. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 8 ods. 4, ¢linku 14 ods. 7 alebo ¢lanku 28 ods. 6 nadobudne G¢innost, len ak
Eurépsky parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli nimietku v lehote dvoch mesiacov odo dia ozndmenia uvedeného
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim tejto lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali
Komisiu 0 svojom rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa této lehota predizi
o dva mesiace.

Cldnok 32

Postup pre naliehavé pripady

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku nadobudaji Gi¢innost okamzite a uplatiiujii sa, pokial voci nim nie je
v stlade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V ozndmeni delegovaného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedd
dovody pouzitia postupu pre naliehavé pripady.

2. Eur6psky parlament alebo Rada moZzu vzniest voci delegovanému aktu ndmietku v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 31 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po ozndmeni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady
vzniest ndmietku akt zrusi.

Clanok 33

Hodnotenia tykajdce sa tohto nariadenia

Komisia najneskor do 31. decembra 2024 a ndsledne kazdych pit rokov vykond hodnotenie tohto nariadenia a spravu
o hlavnych zisteniach takéhoto hodnotenia predkladd Eurdpskemu parlamentu a Rade. Hodnotenie zahffia najmi
postdenie fungovania systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) a siete epidemiologického dohladu, ako
aj koordindcie reakcie v rdmci HSC.
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Hodnotenie uvedené v prvom odseku zahfna aj hodnotenie prace Komisie v oblasti pripravenosti a reakcie stanovenej
v tomto nariadeni vratane pripadného preskiimania vykondvania tohto nariadenia Uradom pre pripravenost a reakcie na
ntidzové zdravotné situdcie (dalej len ,HERA®), ako aj postidenie potreby vymedzit HERA ako samostatny subjekt, pricom
sa zohladnia relevantné agentiry alebo orgdny posobiace v oblasti pripravenosti a reakcie, pokial ide o zdravie. Komisia
v pripade potreby predloZi legislativne ndvrhy zaloZené na tomto hodnoteni s cielom zmenit toto nariadenie alebo
predlozit dalsie navrhy.

Cldnok 34

ZruSenie

1. Rozhodnutie ¢. 1082/2013EU sa zruiuje.

2. Odkazy na zruené rozhodnutie sa povazujii za odkazy na toto nariadenie a zneji v stlade s tabulkou zhody
uvedenou v prilohe II.

Cldnok 35
Nadobudnutie Géinnosti

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

Toto nariadenie je zdvizné 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
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PRILOHA I

Oddiel 1

Kritérid pre vyber prenosnych ochoreni a stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, ktoré maja byt zahrnuté pod
epidemiologicky dohlad v rdmci siete epidemiologického dohladu

Dohlad Unie poskytuje informdcie pre opatrenia v oblasti verejného zdravia na trovni Unie. Presnejsie, musf byt splnené
jedno z tychto kritérit:

1. vyznamnd chorobnost, vyznamnd Gmrtnost alebo objavujica sa choroba (ndrast patro¢ného trendu) v zna¢nom
percentudlnom podiele ¢lenskych Stitov;

2. potencidl sposobit vznik cezhrani¢nych ohnisk;
3. patogén predstavujici vysoky stupetl ohrozenia (prenosnost a zdvaznost);

4. osobitne zamerané ndrodné programy alebo programy Unie v oblasti verejného zdravia, ktoré si vyzaduju
monitorovanie a hodnotenie;

5. dohlad Unie posiliiuje rozmer verejného zdravia vo vniitrostatnych systémoch dohladu nad ramec kritérif 1 az 4.

Oddiel 2
Kritérid, ktoré sa majii pouzit pri definicii a klasifikacii pripadov:
1. klinické kritérig;
2. laboratdrne kritérid;
3. epidemiologické kritérid.
Klasifikdcia pripadov:
1. mozny pripad;
2. pravdepodobny pripad;
3. potvrdeny pripad.

Oddiel 3
Postupy pre prevddzku siete epidemiologického dohladu
Podmienky postupov siete epidemiologického dohladu musia obsahovat aspori tieto body:
1. ¢lenstvo a vymenovanie;
2. §tatat (podrobnosti o zodpovednosti ndrodnych zdstupcov a sekretaridtu ECDC pre sief vratane tloh a povinnosti);

3. administrativne postupy, napriklad v stvislosti so zvoldvanim schodzi a rozhodovanim, a technické pracovné postupy,
napriklad v stvislosti s mechanizmami, ndstrojmi a platformami vykazovania Gdajov, analyzou tdajov a $irenim
tidajov, a

4. mechanizmus pravidelného hodnotenia/preskiimania administrativnych a technickych pracovnych postupov.



6.12.2022

Uradny vestnik Eurépskej tnie

L 314/63

PRILOHA II
Tabulka zhody
Rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU Toto nariadenie
¢lanok 1 ¢lanok 1
¢ldnok 2 ¢ldnok 2
¢lanok 3 ¢lanok 3
¢lanok 4 ods. 1 ldnok 6
¢lanok 4 ods. 2 ¢lanok 7
¢lanok 5 lénok 12
¢lanok 6 ¢lanok 13
Clénok 7 lénok 17
¢lanok 8 ¢lanok 18
¢lénok 9 ¢lanok19
¢lanok 10 ¢lanok 20
lénok 11 Clénok 21
¢clanok 12 ¢lanok 23 ods. 1,3 a 4
¢lanok 13 ¢lanok 25
¢clanok 14 ¢lanok 23 ods. 2
¢lanok 15 -

¢lanok 16 ods. 1
lénok 16 ods. 2 az 8
¢lanok 17

clénok 18

¢lanok 19

¢lénok 20

¢lanok 21

¢lénok 22

priloha

¢clanok 27
¢lanok 28
¢lanok 4

¢lénok 29
¢lanok 33
lénok 34
¢lanok 35

priloha I
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