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Uvob

V tomto oznadmeni sa uvadzaju nazory Komisie na implementaciu zrevidovanych
medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) — MZP'. Jeho cielom je podporit
Struktarovanu diskusiu s Radou a s Parlamentom.

MZP predstavuji medzinarodny pravny nastroj, ktorého cielom je predchadzanie
Sireniu chorob, ochrana pred nim a jeho obmedzenie, ako aj poskytovanie reakcie
v oblasti verejného zdravia, ktord je primerand rizikam, ale ktora sa vyhyba
zbytocnym zdsahom do medzinarodnej premavky a obchodu.

MZP nadobudaju ucinnost’ 15.jina 2007 a vyzaduju si postupni implementéciu
najneskor do roku 2016. Svetové zdravotnicke zhromazdenie (WHA)na svojom
zasadnuti v maji 2006 prijalo rezolaciu’, v ktorej sa vyzaduje dobrovolné v&asné
uplatnenie niektorych ustanoveni MZP stivisiacich s pandemickou chripkou.

Fungovanie MZP v praxi si bude vyzadovat tzku spolupracu medzi Komisiou a
¢lenskymi §tatmi. Prostrednictvom spoluprice mozu Eurépska tinia (EU) a Elenské
Staty optimalizovat’ implementaciu a lepsie chranit obdanov EU pred ohrozenim
verejného zdravia medzinarodného vyznamu (PHEIC).

Najmd Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu chordob (ECDC?) a systém
véasného varovania a reakcie EU v pripade ohrozeni verejného zdravia (EWRSY)
nam mozu pomdct’ implementovat’ MZP ucinnejSim a koherentnejSim spdsobom.

Tymto oznamenim sa:

— vysvetl'uje interpretacia Komisie tykajica sa pravneho postavenia EU, pokial
ide o vyhrady k MZP a v¢€asnu implementaciu opatreni tykajucich sa chripky,

— objastiuje Gloha EU v implementacii MZP, predovietkym prostrednictvom
centra ECDC a systému EWRS,

— pripomina ¢lenskym Statom obmedzenia, ktoré MZP kladie na vnutroStatne
opatrenia, ktoré moézu byt prijaté z dovodov verejného zdravia, predovsetkym
na tie typy medzinarodnych opatreni na hraniciach, ktoré mézu byt prijaté ako
reakcia na pandemick chripku,

—  podnecuje ¢lenské staty, aby vyvinuli svoje vlastné plany implementacie MZP
a vymienali si ich.

K tomuto oznadmeniu je prilozeny sihrn zaverov a zoznam skratiek.

T

Sprava WHA 58 s priloZzenym znenim MZP .

Rezolucia WHA 59.2.

Zriadené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 851/2004.

Zriadeny rozhodnutim Rady a Parlamentu 2119/98 a rozhodnutim Komisie 2000/57/ES.
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2.1.

2.2

SUVISLOSTI TYKAJUCE SA MZP
Struény popis’

Clenské §taty Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prijali v roku 1951 prvé
Medzinarodné hygienické predpisy, ktoré boli v roku 1969 premenované na
Medzinarodné zdravotné predpisy. Odvtedy boli zmenené a upravené Styrikrat,
naposledy a najobsiahlejsie v roku 2005.

MZP predstavuju medzindrodny pravny nastroj, ktory je prdvne zavazny pre vsetky
Clenské Staty WHO. Nevyzaduju si ratifikaciu jednotlivymi S$tadtmi, avSak
ktorykol'vek §tait méze MZP odmietnut’ alebo mat’ vyhrady kich Specifickym
aspektom. Clenmi WHO je 192 §tatov vratane 25 &lenskych §tatov EU, Bulharska a
Rumunska.

EU nie je zmluvnou stranou MZP, avSak v MZP sa uznava uloha ,organizécii
regionalnej hospodarskej integracie”, akou je EU. Konkrétne ¢lanok 57 ods. 3 MZP
stanovuje, ze ,,Bez toho, aby sa to dotklo ich povinnosti vyplyvajucich z tychto
predpisov, zmluvné Staty, ktoré su clenmi organizdcie regionalnej hospoddrskej
integrdcie, budu uplatiovat’ vo svojich vzajomnych vztahoch v danej organizdcii
regiondlnej hospodarskej integracie platné spolocné pravidla. “

To znamena, ze ak by napriklad WHO odporucila Stitom odmietnut’ vstup alebo
vystup uréitého tovaru podla MZP (&lanok 18 ods. 2), EU by musela konat
kolektivne, na podnet Komisie, ked’ze pravne predpisy EU v oblasti jednotného trhu
zabranuju ¢lenskym Statom, aby prijimali jednostranné opatrenia.

Zakonné pravomoci

MZP predstavuji medzindrodny nastroj, ktory zahfiia zaleZzitosti patriace do

zmieSanych pravomoci medzi ndrodnymi vlddami a Eurdpskym spolocenstvom
6

(ES)".

Mnohé ¢lanky MZP sa tykaju otazok, na ktoré sa vztahuje pravo ES. V zavislosti od
prislusného prava sa povazuju za zalezitosti patriace do vyluénych pravomoci
Spolo¢enstva alebo do pravomoci zdielanych medzi narodnymi vlddami a
Spolo¢enstvom. Napriklad ¢lanok 45 MZP sa vztahuje na spracovanie osobnych
dajov, ktoré si v EU predmetom pravnych predpisov s pravnym zikladom
jednotného trhu’, takze je to zalezitost patriaca do vyluénych pravomoci
Spolocenstva.

Iné ¢lanky MZP patria uplne do pradvomoci narodnych vlad, pretoze dané oblasti nie
st upravené prisluSnym pravom ES. Napriklad c¢lanok 41 upravuje poplatky za
uplatnenie zdravotnych opatreni na dopravné prostriedky (lode a lietadld), ktorymi sa
vyslovne nezaobera pravo ES, a preto nepatria do prdvomoci Spolocenstva.

Viac informdcii - pozri casto kladené otazky.

Eurdpske spologenstvo tvori prvy pilier Eurdpskej tnie a je tou sucastou EU, ktord méa pravnu
subjektivitu. Piliere 2 a 3 sa tykaju politickej spoluprace v oblasti zahrani¢nej politiky a spravodlivosti.
Smernica EP a Rady 95/46/ES o ochrane udajov.
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Ucelom tohto oznamenia nie je vymenovat, ktoré ¢lanky MZP patria do pravomoci
narodnych vlad, Spolocenstva alebo zdielanych pravomoci, ale zvazit, ako by MZP
mali byt implementované koordinovanym sposobom v rdmci Spolo¢enstva.

VYHRADY

Podla ¢lanku 62 MZP je na zmluvnych Statoch, aby za urcitych podmienok a do
15. decembra 2006 oznamili svoje vyhrady generalnemu riaditel'ovi WHO. Vyhrady
by vo vSeobecnosti mali slizit’ na oznamenie toho, ze Staty nemozu alebo nebudu
implementovat’ konkrétne aspekty MZP.

Clenské staty a Komisia uzko a efektivne spolupracovali pocas rokovani o MZP, aby
zabezpecili, Ze konecna verzia MZP bude v sulade s pravom ES a s vnuatrostatnymi
pravnymi predpismi, takze vyhrady nebudi potrebné.

Vyhrady ES a ¢lenskych Statov

Z konecnej kontroly MZP v porovnani s pravom ES sa dospelo k zaveru, ze nie su
potrebné ziadne vyhrady ohladom aspektovn MZP patriacich do pravomoci
Spolocenstva.

Doteraz Ziaden ¢lensky $tat neoznacil potrebu vyhrad k aspektom MZP patriacim do
pravomoci narodnych vlad. Je mozné, ze tazkosti s jednotlivymi ustanoveniami sa
vyskytni aZz poéas priprav na implementéaciu. Ak to tak bude, bude potrebné, aby EU
prijala spolocny postoj k formalnemu predlozeniu vyhrad do WHO s cielom
reSpektovat’ princip jednoty medzindrodného zastipenia ako ho uznava judikatira ES
a ako vyplyva z ¢lanku 10 Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva.

Komisia je spokojna s tym, Ze k MZP nie su potrebné Ziadne vyhrady v oblasti
otazok, ktoré patria do pravomoci Spolocenstva. Pokial’ by clensky Stat chcel
vyjadrit’ vvhradu k MZP v otazke, ktord patri do pravomoci narodnych viad , bude
potrebnd koordindcia zo strany EU. Aby sa to mohlo uskutoénit’ eSte pred
stanovenym terminom v decembri 2006, mali by clenské Staty, ktoré chcu vyjadrit’
vwhradu, ¢o moZno najskor ozndamit’ svoje Zelanie Komisii ako aj ostatnym
clenskym Statom, aby bolo moZné dohodnut’ koordinovany postoj.

Reakcie EU na vyhrady tretich krajin

Ziadna tretia krajina zatial' nepredlozila vyhrady k MZP, aviak niektoré tak mozu
chciet’ urobit. Ak alebo ked WHO dostane vyhradu, ¢lanok 62 MZP pozaduje, aby
generalny riaditel’ WHO o tom upovedomil vSetky ostatné zmluvné Staty, ktor¢ MZP
neodmietli, a poskytol im 6 mesiacov na reakciu k tejto vyhrade. Ak aspon tretina
tychto Statov proti tejto vyhrade namietne, WHO vyzve §tat uplatiiujici si vyhradu,
aby zvazil stiahnutie svojej vyhrady do troch mesiacov. Ak tento S§tat nesuhlasi ,
WHO poZiada o ndzor reviznu komisiu MZP.

Koordindcia EU bude potrebnd aj na vytvorenie spoloéného postoja k akymkol’vek
vyhradam tretich krajin.
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DOBROVODINE VCASNE UPLATNENIE USTANOVENI TYKAJUCICH SA CHRIPKY

Rezolucia WHA ¢. 59.2, ktord bola prijata 26. maja 2006, vyzyva zmluvné $taty, aby
bezodkladne a na baze dobrovolnosti dodrziavali ustanovenia MZP, ktoré su
povazované za relevantné pre riziko, ktoré predstavuje vtacia a eventudlna l'udska
pandemicka chripka.

Je ddlezité objasnit’, Zze 15. juna 2007 vstupuju MZP do platnosti a od tohto datumu
budu zavdzné pre vSetky zmluvné strany. Po tomto ditume budi mat rdzne
ustanovenia rézne harmonogramy implementacie, avSak splnenie celého nastroja
bude povinné.

Specifické ustanovenia urcené na véasné uplatnenie — kontext EU
Rezolucia WHA nalieha na ¢lenské Staty, aby

(1) urcili narodné centra MZP do 90 dni od prijatia rezolucie WHA (t,j. pred
koncom augusta 2006). To by malo pomdct’ zaviest’ komunika¢né linky MZP
véas pred d’alsim chripkovym obdobim v EU. Sme presvedéeni, Ze centrum
ECDC by malo uzko spolupracovat’ s ndrodnymi centrami, hlavne v pripade,
ked’ choroba prepukne vo viac ako jednom ¢lenskom $tate EU. Pozri oddiel 5
o ulohe centra ECDC.

(2) dodrzZiavali mechanizmy a postupy stanovené v MZP tykajuce sa choréb,
ktoré mézu predstavovat ohrozenie PHEIC. Na trovni EU sa to uZ berie do
uvahy. Napriklad v odporti¢ani ¢lenskym Statom tykajicom sa implementacie
smernice 2004/38 o vol'nom pohybe ob&anov EU, je ,.choroba s epidemickym
potencidlom ako je vymedzend prislusnymi nastrojmi WHO” definovand vo
vztahu k prilohe 2 k MZP.

3) upovedomili WHO a nasledne s inou komunikovali o akomkolvek
pravdepodobnom alebo potvrdenom pripade vticej chripky u ludi. Doteraz sa
v EU nezistili Ziadne podozrivé pripady u I'udi.

(4) rozoslali spolupracujucim centram WHO informacie a biologické materialy
suvisiace s vysokopatogénnou vtacou chripkou a inymi novymi kmenmi
chripky. Vzorky z podozrivych pripadov vyskytu chripky u I'udi v Turecku sa
poslali na testovanie do laboratorii WHO v Spojenom kralovstve zaciatkom
tohto roka. V pripade niektorych aerolinii EU sa zaznamenali oneskorenia v
dorudovani vzoriek, situaciu d’alej sleduju generélni riaditelia EU pre civilné
letectvo.

(5) vyvinuli vautrostdtne kapacity na vyrobu vakcin proti chripke alebo vytvorili
regiondlne kapacity v spoluprdci so susednymi krajinami. Clenské $taty EU
na tom pracuju, pricom to pokladaja za svoju prioritu. Rada uz prediskutovala
moznost’ kapacity na vyrobu vakcin, ako aj dokument Komisie predkladajuci
moznosti vytvorenia zasob antivirusovych prostriedkov EU.

(6) upevnili spolupracu v oblasti ludskych a zvieracich chripok medzi
vautroStatnymi organizdciami. Centrum ECDC, ako aj 6. rdmcovy program
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Komisie pre vyskum, napomadhaju v tomto ohlade vedeckej spolupraci v
ramci EU.

(7)  dodrziavali harmonogramy MZP pre cinnosti a oznamenia, predovSetkym na
hlasenie pripadov vtacej chripky u ludi. DoterajSie sklisenosti poukazuji na
to, ze harmonogramy MZP by nemali byt pre ¢&lenské $taty EU
problematické, ale je mozné, Ze bude potrebné d’alSie hodnotenie kapacit
¢lenskych Statov.

(8) spolupracovali, vratane mobilizovania financnej pomoci, na ucely zlepsenia
sledovania chripky, ako aj reakcie na nu, v krajinach postihnutych vtacou a
pandemickou chripkou. EU poskytla finanéné prispevky na uéely posilnenia
sledovania chripky a reakcie na fiu v ramci EU prostrednictvom centra ECDC
a programu verejného zdravia (rozhodnutie 1786/2002/ES), ako aj v
rozvojovych krajinach prostrednictvom darcovskej konferencie v Pekingu,
ktort spoluorganizovala Komisia v janudri 2006.

Potreba spolo¢ného pristupu EU k dobrovoPnému véasnému uplatneniu

Na ucely zachovania principu jednoty medzindrodného zastipenia stanovené¢ho v
Zmluve o ES je potrebné prijat’ spolocny pristup.

Rovnaké aspekty MZP by sa mali vo vietkych $titoch EU implementovali podl’a
rovnakého harmonogramu. To si bude vyfadovat’ koordindciu na irovni EU.
Komisia prijme akékol’vek prislusné opatrenia, ktoré by mohli byt potrebné na
ulahcenie tejto implementdcie.

UPLNA IMPLEMENTACIA — ULOHA EU

MZP maju jasné dosledky na politiku EU, najmid v oblasti obchodu, dopravy
a hrani¢nych kontrol jednotného trhu, kde v pripade nudzového stavu PHEIC
poskytuje pravo ES mechanizmy reakcie na nudzové stavy.

Ako uz bolo poznamenané pocas rokovani, vi¢§ina ustanoveni MZP sa tyka EU ako
aj Clenskych Statov, a preto je na dosiahnutie optimalnej implementéacie nevyhnutna
uzka spolupréca.

EU, jej institacie a siete moZu preto zohravat pozitivnu tlohu pri implementacii
MZP, zvysit ich hodnotu a pomdct’ vyhnit' sa duplicite usiliai a na vnutroStatnej
urovni.

Memorandum o porozumeni medzi Spolo¢enstvom a WHO

Na zaklade navrhov tykajucich sa pracovnych postupov a tlohy institucii a sieti EU
stanovenych d’alej by bolo Ziaduce, aby sa prijalo administrativne memorandum o
porozumeni medzi Spolo¢enstvom a WHO s ciel’om zabezpecit’ jasné definovanie
opatreni, pokial’ ide o MZP. Komisia by bola zodpovedna za navrhnutie,
prerokovanie a podpisanie tohto memoranda.
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Uloha existujiicich sieti EU, systtmu EWRS a Vyboru pre zdravotni
bezpecnost’

Rozhodnutim Europskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES sa zriadila siet’ na
epidemiologicky dohlad a kontrolu nékazlivych ochoreni v EU. Rozhodnutim
Komisie ¢. 2000/57 sa zaviedli kritéria na vyuzitie systétmu EWRS na ucely
prevencie a kontroly ndkazlivych ochoreni.

Hlavnou ulohou systému EWRS je oznamit’ vyskyt alebo potencialne riziko Sirenia
néakazlivych chorob vo viac ako jednom c¢lenskom State. Rozhodnutim 2119/98/ES sa
od Clenskych statov tiez vyzaduje, aby ozndmili opatrenia, ktoré prijali ako reakciu, a
aby konzultovali s Komisiou medzi sebou s cielom koordinovat svoje usilie pri
prevencii a kontrole nakazlivych chordb.

Rozsah posobnosti systtmu EWRS je obmedzeny na nékazlivé choroby vratane
chorob neznameho pdévodu. Jeho pdsobnost’ nie je teda az takd rozsiahla ako v
pripade MZP, ktoré zahfnaju udalosti spésobené neznamymi pricinami alebo
neznameho povodu, ako aj Sirenie toxickych, infekcnych alebo inak nebezpecnych
materialov, ktoré mozu zapri¢init’ potencialny ntidzovy stav podl'a PHEIC. Toto je
stanovené v prilohe 2 k MZP.

Bertic vSak do uvahy skuto¢nost, Ze vd¢sina potencialnych ntidzovych stavov PHEIC
je pravdepodobne sposobenad nakazlivymi chorobami, je zrejmé, ze informacné a
komunikacné potreby jednotlivych ¢lenskych §tatov vo vztahu k systému EWRS a
MZP st podobné.

V pripade potencialnych nadzovych stavov PHEIC spdsobenych inymi zdrojmi ako
st nakazlivé choroby méze zohravat' dopliiujiicu ulohu aj Vybor EU pre zdravotni
bezpecnost’ (HSC), ktory bol zalozeny v roku 2001 na tcely podpory spolupréce pri
boji proti bioterorizmu. Predstavitelia vyboru HSC koordinuji multisektorové
reakcie na ohrozenie zdravia v ¢lenskych Statoch, ktoré su zvlast’ dolezité pri rieSeni
inych ohrozeni ako epidémii nakazlivych chordb. Clenovia Vyboru pre zdravotna
bezpecnost komunikuju medzi sebou, ako aj s Komisiou, prostrednictvom
bezpecného informacného systému (RAS-BICHAT), ktory umoziluje rychle hlasenie
takychto udalosti a varovanie pred nimi 24 hodin denne, 7 dni v tyZdni.

Zakladajice nariadenie centra ECDC stanovuje, ze centrum ECDC poméha Komisii
prostrednictvom zabezpecovania fungovania syst¢ému EWRS. V stcasnosti skimaju
uzivatel'ské poziadavky s cielom zlepSit systém, priCom cerpaju z nedavnych
modelov EU tykajicich sa krizovej simulcie kiahni a chripky organizovanych
Komisiou na testovanie postupov EU a ¢lenskych §tatov.

Na ucely maximalizovania efektivnosti navrhuje Komisia nasledovné pracovné
postupy:

(1) Urcenie tych istych ndrodnych centier pre system EWRS a pre MZP.
Clenské 3taty buda pravdepodobne musiet’ urobit’ uréité upravy na ucely
splnenia poziadaviek oboch systémov, avSak prekryvanie funkcii tento pristup
dostatone opodstatnuje, predovsetkym preto, Zze akakol'vek nakazliva
choroba, ktorda mé byt ozndmend podla MZP, bude tiez ozndmend podla
systému EWRS. Moze sa tiez preskumat’ komplementarita Systému rychleho
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varovania v pripade biologickych a chemickych ttokov a hrozieb, ktorym
disponuje EU, aby sa mohol ndjst’ najlepsi spdsob na spracovanie hldseni
MZP o nezndmych zdrojoch alebo nebezpecnych materialoch.

(2) Sucasné informovanie EWRS a WHO o udalostiach v ramci ich uzemia,
ktoré si podl’a MZP vyZaduju hlasenie, ale nie su potencialnymi nudzovymi
stavmi podl'a PHEIC. Tato moznost' je uz k dispozicii a pravidelne sa
pouziva jednoducho prostrednictvom aktivovania moznosti zaslania képie do
WHO zo syst¢ému EWRS. Z tohto postupu sa moze stat’ Standardny postup
tak, aby boli vSetky zainteresované strany informované naraz.

3) Informovanie siete EU pre ndkazlivé choroby eSte pred tym, ako sa
potencidalny nudzovy stav oznami prostrednictvom formdlneho hldsenia
MZP. To by c¢lenskym §tatom umoznilo koordinovat’ hldsenia, napriklad v
pripade nékazlivej choroby, ktora vypukne sucasne vo viac ako jednom
¢lenskom $tate (epidémia vo viacerych Statoch).

(4)  PredovSetkym v pripade epidémii vo viacerych Statoch vyuZivanie systému
EWRS a/alebo Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ na ucely podpory
koordindcie riadenia zdravotnych vrizik, ako aj reakcie eSte pred
komunikdciou s WHO. Rozhodnutim 2119/98/ES sa uz od ¢lenskych Statov
vyzaduje, aby medzi sebou konzultovali s cielom koordinovat’ ich reakciu v
pripade prepuknutia choroby. Koordinovana reakcia na nudzové stavy PHEIC
podla MZP moéze byt pripravend prostrednictvom systému EWRS a/alebo
Vyboru pre zdravotni bezpecnost v zavislosti od charakteru hrozby.
Predsednictvo alebo Komisia moZu potom na trovni EU tato reakciu oznamit
WHO a koordinovat’ ju s fiou. To umozni EU vystupovat’ jednotne, znizit
zbyto¢né usilie a zabezpecit’ efektivnejSiu koordinaciu politik. Tento proces
sa moZze definovat’ na zéklade existujucich mechanizmov.

Uloha centra ECDC

Centrum ECDC je nezavisla agentura, ktorej ulohou je identifikovat’, vyhodnotit’ a
oznamit’ sucasné a objavujice sa hrozby pre l'udské zdravie zo strany nakazlivych
chorob. Centrum ECDC zbiera a spracuva relevantné vedecké a technické udaje,
zabezpecCuje vedecké stanoviskd a technicki pomoc a koordinuje vytvaranie
eurdpskych sieti. Centrum ECDS tieZ spolupracuje s Komisiou a ¢lenskymi Statmi na
tom, aby sa stalo vychodiskovym bodom EU pre dohl'ad nad nakazlivymi chorobami,
hodnoti a poméha ¢lenskym Statom posilnit’ vnutrostatne kapacity uréené na dohl’ad.

Kontrolné ¢innosti, ktoré vykonava centrum ECDC, buda vel'mi dolezité v pripade
ohrozenia verejného zdravia, ktoré si vyZaduje hlasenie MZP. Centrum ECDC moéze
tiez pomdct’ ¢lenskym Statom pri vnutrostatnej implementacii MZP.

Centrum ECDC v sucasnosti pripravuje usmernenia na detekciu a posudzovanie
hrozieb v EU, ktoré budu potrebné v kontexte prilohy 1 k MZP o zdakladnych
kapacitnych poZiadavkdach.

Centrum ECDC by mohlo vypracovat’ pokyny ako pouZivat’ prilohu 2 k MZP,
v ktorej sa stanovuje rozhodovaci ndstroj na urcenie toho, ktoré udalosti moZu
predstavovat’ nudzovy stav podla PHEIC.
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Centrum ECDC moéZe ulahdit’ vymenu informdcii a osvedcéenych postupov medzi
Clenskymi Statmi EU, moZno aj prostrednictvom organizovania stretnuti a
workshopov MZP.

Centrum ECDC mdze mobilizovat’ expertizu tym, Ze do postihnutych oblasti v ramci
EU a susednych krajin posle epidemiologickych expertov, aby pomohli pri hodnoteni
rizik a poradili naji¢innej$iu reakciu z hladiska verejného zdravia. To doplia
existujuce mechanizmy WHO v oblasti medzindrodnej pomoci. Spolupraca medzi
centrom ECDC a WHO uz vel'mi dobre funguje a bude sa d’alej rozvijat’ na tcely
zabezpetenia maximalnej G¢innosti v ramci EU a §irSej Eurdpy.

Nakoniec, berac do tivahy pdsobnost’ narodnych centier MZP® navrhovani zo strany
WHO, je Komisia presvedena, Ze centrum ECDC méZe a malo by spliiat
komplementarnu tlohu na trovni EU. Text MZP stanovuje oficialne len to, Ze
»kazdy zmluvny Stat navrhne alebo zalozi narodné centrum MZP”. Kedze vSak
centrum ECDC bude zabezpecovat fungovanie systému EWRS a zhromazd'ovat’ a
triedit’ udaje hodnotenia rizik, bude vlastne v praxi na trovni EU vykonavat’ mnohé
funkcie, ktoré st na vnutro$tatnej urovni pridelené narodnym centra.

Komisia navrhuje, aby sa uiloha centra ECDC v MZP formalizovala, predovsetkym
pokial’ ide o zber udajov o otazkach v oblastiach jeho mandatu. Jeho uloha by
mala zah¥iiat’ tieto prvky, uvedené v prirucke WHO o ndrodnych ohniskovych
bodoch MZP:

(a) Byt nepretrzite k dispozicii na komunikdciu s centrami MZP WHO
(prostrednictvom e-mailu, telefénu, faxu).

(b) Zdiel'at’ informacie pocas neocCakavanych alebo neobvyklych udalosti
z hl'adiska verejného zdravia (€ldnok 7 MZP): poskytovat’ centram MZP WHO
informacie o udalostiach v ramci EU, ktoré moZu predstavovat’ niidzovy stav
podl'a PHEIC (podlieha stihlasu ¢lenskych Statov).

(©) Konzultacie (¢lanok 8): radit WHO pri udalostiach v ramci EU, ktoré si
nevyzaduji ozndmenie MZP. To sa vo vSeobecnosti bude vykonavat
kopirovanim alebo preposielanim sprav syst¢ému EWRS do WHO, pri¢om sa
vyzaduje suhlas Clenskych Statov.

(d) Iné hlasenia (¢lanok 9): reagovanie na ziadosti WHO o konzultacie alebo na
snahy o ziskanie overenia hldseni udalosti vyskytujucich sa v ramci EU;
informovanie WHO o akomkolvek dokaze rizika pre verejné zdravie
identifikovanom mimo uzemia EU, ktoré moze sposobit’ medzinarodné $irenie
choroby.

(e) Overovanie (¢lanok 10): reagovanie na ziadosti WHO ohl'adom overovania
hlaseni z inych zdrojov ako ozndmenia alebo konzultacie udalosti, ktoré¢ mézu
predstavovat’ nidzovy stav podl'a PHEIC, ktoré udajne vznikli na uzemi EU.

€y} Poskytovanie informacii zo strany WHO (¢lanok 11): ddéverny spdsob
prijimania informacii tykajicich sa oznameni, konzulticii a hlaseni o

Priru¢ka WHO pre narodné centrd MZP z jla 2006 o zalozeni a Gilohe narodnych centra.
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5.4.

potencialnom nidzovom stave podl'a PHEIC odovzdanych WHO podl’a ¢lanku
5 az 10 vratane. WHO mozZe poslat’ tieto informécie prostrednictvom systému
EWRS.

(2) Sirenie informacii prislusSnym utvarom spravy EU vratane utvarov, ktoré st

zodpovedné za dohl'ad a hldsenie, za miesta vstupu, verejné zdravie a iné
oddelenia a konsolidovanie nimi poskytnutych informacii. Uloha centra ECDC
by mala byt obmedzend na hodnotenie rizik. V oblasti hodnotenia rizik bude
mat’ hlavné slovo Komisia, predovsetkym prostrednictvom generdlnych
riaditel’'stiev pre zdravie a ochranu spotrebitel’a; pre spravodlivost, slobodu a
bezpecnost’; a pre energetiku a dopravu.

Zoznam expertov, nudzovy vybor a revizna komisia

Clanok 47 MZP zriaduje Zoznam expertov, ktori budd menovani Generalnym
riaditelom WHO a budt zahfnat’ ,,jedného ¢lena na ziadost’ kazdého zmluvného Statu
a pripadne expertov navrhnutych prislusSnymi medzivladnymi organizéciami a
regiondlnymi organizaciami hospodarskej spoluprace. Komisia neddavno napisala
WHO a navrhla zaradenie expertov Komisie a centra ECDC do zoznamu MZP.

Clanky 48 az 53 MZP sa tykaju nudzového vyboru a reviznej komisie. nudzovy
vybor bude radit WHO podl’a toho, ¢i urcitd udalost’ predstavuje nudzovy stav podl'a
PHEIC a bude tiez poskytovat svoje stanoviskd o vhodnej politickej reakcii
prostrednictvom doc¢asnych odporti¢ani WHO. Revizna komisia bude radit WHO v
otazkach vyhrad, stalych odporucani, technickych odporuc¢ani o moznych upravach
MZP a celkového fungovania MZP.

Nudzovy vybor aj revizna komisia budi zvolavané ad hoc na ziadost WHO a budu
sa skladat’" z expertov vybranych zo Zoznamu MZP na zaklade ich expertizy,
sktisenosti a zdsad rovnomerného geografického zastipenia. Asponi jeden clen
nidzového vyboru by mal byt expert z krajiny, v ktorej dané udalost’ vznikla.

V pripade vyskytu potencidlneho niidzového stavu na vizemi EU by bolo vhodné,
aby WHO pozvala experta Komisie a/alebo centra ECDC, ktory je na zozname
MZP, aby sa stal clenom nudzového vyboru.

OBMEDZENIA OPATRENI OVPLYVNUJUCICH MEDZINARODNU PREMAVKU

Clanok 43 MZP vyjasiiuje to, e zatial' ¢o §taty mozu prijat’ vlastné opatrenia, ktoré
dosahuju rovnakl alebo vys$siu troven ochrany verejného zdravia ako odporucania
WHO, ,takéto opatrenia nebudu obmedzovat’ medzindarodnu premavku vo viicsej
miere a nebudu invazivnejSie alebo rusivejSie vo vit’ahu k osobam, ako primerane
dostupné alternativy, ktorymi sa dosiahne prislusna uiroverii ochrany zdravia“.

MZP zavadzaju dalSie obmedzenia vnutroStatnych opatreni, ktoré ,,vyznamne
zasahuju* do medzinarodnej premavky. Takyto zasah je definovany ako zamietnutie
alebo zdrzanie na viac ako 24 hodin povolenia vstupu alebo odchodu
medzinarodnych cestujicich, batoziny alebo nékladu — napriklad zatvorenim hranic
alebo zavedenim karantény. V takych pripadoch sa od clenskych Stitov vyzaduje,
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6.1.

6.2.

aby takéto opatrenie odovodnili vedeckymi informaciami a zdévodnenim z hl'adiska
verejné¢ho zdravia.

Kazdy zmluvny S§tat dotknuty takymto opatrenim moéze poziadat zmluvny Stat
implementujlci opatrenie, aby s nim konzultoval. Pokial’ sa vyskytna spory ohl'adne
opatreni obmedzujucich obchod, moze byt Svetovd obchodné organizacia vyzvana,
aby takyto spor rozhodla.

Opatrenia na hraniciach

Klacovym cielom revidovanych MZP, najmi casti V, je snaha najst rovnovahu
medzi potrebou obmedzit' svojvolné opatrenia na hraniciach a pravom Statov
vykonévat’ potrebné kontroly cestujticich.

Europske pravo d’alej obmedzuje jednostranné opatrenia: na vnutornych hraniciach
Spologenstva prostrednictvom Kodexu schengenskych hranic’; a na vsetkych
hraniciach prostrednictvom smernice 2004/38 o volnom pohybe'® a Eurépskeho
dohovoru o Pudskych pravach''.

Clanok 31 MZP povoluje zmluvnym $titom vyzadovat od cestujucich lekarsku
prehliadku, o¢kovanie alebo inli ochranu proti chorobam ako podmienku vstupu. To
vSak podliecha urCitym podmienkam vratane toho, ze sa vykonad Co najmene;j
invazivna a obtazujuca prehliadka potrebné na dosiahnutie ciel'a verejného zdravia.

Podla smernice 2004/38 moze ¢Glensky $tat odmietnut’ vstup obdanov EU a ich
rodinnych prislusnikov, pokial’ ich povazuje za hrozbu pre verejné zdravie, ale len v
pripade, ze takéto odmietnutie je primerané a dodrzuje prisne materidlne a
procedurdlne opatrenia. Podla Koédexu schengenskych hranic vstup moze byt
odmietnuty aj prislusnikom tretich krajin, pokial’ s povazovani za hrozbu pre
verejné zdravie. Na ucely definovania pojmu ,,hrozba pre verejné zdravie* sa obidva
dokumenty odvolavaju na prislusné nastroje WHO.

Zatial’ ¢o v Clanku 43 sa zmluvnym Statom za urcitych podmienok povoluje
prijimat’ svoje vlastné opatrenia ako odpoved’ na medzindrodné ohrozenia zdravia,
v EU opatrenia na hraniciach spadajii do pravomoci Spolo¢enstva a vyZadujii si
koordindciu EU. Okrem toho, podla stanovenia systémového rozhodnutia (.
2119/1998, ak maju Cclenské Staty v umysle prijat’ opatrenia na kontrolu
nakazlivych chorob, musia o tom vopred informovat, a ak je to moiné, aj
konzultovat’s inymi Clenskymi Statmi a Komisiou. To je doleZita otazka, ktora si
vyzZaduje diskusiu v Rade.

Sledovanie kontaktov
Podra ¢lanku 23 MZP mozu §taty od cestujucich vyzadovat, aby poskytli informacie

o cieli svojej cesty, aby mohol byt s nimi nadviazany kontakt na tcel ochrany
verejného zdravia. V sucasnosti neexistuje Standardny medzinarodny postup na

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady €. 562/2006 o Kodexe schengenskych hranic.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady &. 2004/38 o prave ob&anov EU a rodinnych prislusnikov

slobodne sa pohybovat’ a zdrziavat' na uzemi EU.
Protokol 4 k Dohovoru o ochrane l'udskych prav a zakladnych slobdd.
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6.3.

sledovanie kontaktov, takéto sledovanie mdze byt vSak uzitoénym nastrojom politiky
verejného zdravia, pod podmienkou, Ze budi plne dodrzané pravidld ochrany
osobnych udajov.

Komisia spolupracuje s leteckym priemyslom a generdlnymi riaditel’mi pre civilné
letectvo pri diskusii 0 moZnom pristupe EU k sledovaniu kontaktov.

Ten sa moze zakladat’ na Standardnom vyhlaseni o mieste pobytu, ktoré musia
cestujuci vyplnit’ na palube. WHO uz pracuje na Sablone, ktord sa bude pouzivat
pocas nudzovych stavov podl'a PHEIC.

Osobitné otazky suvisiace s pandemickou chripkou

Opisané opatrenia na kontrolu medzinirodnej premavky patria medzi tradicné
nastroje zdravotnej politiky uvedené v casti V. MZP. Ich ucCinnost’ je vSak sporna
v pripade chripky, ktord mdze byt prenesend predtym, ako sa prejavia priznaky,
a ktord sa v pandemickej faze vel'mi rychlo $iri. Je mozné, ze vnutrostatne a miestne
opatrenia izolacie od ostatnych l'udi, ako napriklad zatvaranie $kol alebo obmedzenia
cestovania v danom S§tate, su efektivnejSie, praktickejSie a lacnejSie.

Podla centra ECDC by kontrola medzinarodnych cestujicich pri odchode alebo
prichode mala vel'mi obmedzené pouzitie v pripade pandémie chripky, s vynimkou
skorej fazy, v pripade ktorej WHO naznacilo, Ze kontrola pri vystupe mdze mat’
zmysel. Aj tymto spdsobom by koordinacia politik medzi krajinami prichodu a
odchodu prispela k tomu, aby boli takéto opatrenia na hraniciach praktické a cenovo
efektivne.

OPERATIVNE ZAVERY

V tomto ozndmeni sa navrhuje rad pracovnych postupov na implementiciu MZP
Eurépskou tniou. Vzhl'adom na ndzory Eurdpskeho parlamentu a Rady Komisia
tieto navrhy d’alej rozpracuje, v spolupraci s ¢lenskymi §tatmi a centrom ECDC.

Komisia osobitne:

— vypracuje koordinované stanoviska EU k akymkolvek vyhradam k MZP zo
strany tretich krajin, na diskusiu v Rade,

— navrhne, prerokuje a podpiSe memorandum o porozumeni o MZP medzi
Spolocenstvom a Svetovou zdravotnickou organizdciou a objasni ulohu EWRS
a ECDC pri implementacii MZP,

— na ziadost’ clenskych Stitov pontkne akékol'vek potrebné objasnenia o
otazkach zékonnych pravomoci MZP.

Centrum ECDC:

—  pripravi usmernenia na detekciu a posudzovanie hrozieb v EU, ktoré sa mbzu
uplatiiovat v kontexte prilohy I k MZP o =zikladnych kapacitnych
poziadavkach,
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— ak sa to vyzaduje, vypracuje pokyny ako pouzivat prilohu 2 k MZP, v ktorej sa
stanovuje rozhodovaci ndstroj na urCenie toho, ktoré udalosti moézu
predstavovat’ nudzovy stav podl'a PHEIC,

—  bude ulahcovat’ vymenu informdcii a osved€enych postupov medzi ¢lenskymi
Statmi EU ohladom implementacie MZP vratane prostrednictvom
organizovania Specifickych workshopov MZP, ak sa to vyZzaduje.

V MZP sa stanovuju lehoty na implementaciu zo strany zmluvnych Statov na
posudenie a vyvoj zakladnych kapacit s cielom splnit’ ich poziadavky, pokial’ ide o
kontrolu a reakciu. PoCas obdobia pét’ rokov od vstupenia MZP do platnosti v jani
2007 sa od zmluvnych $tatov vyzaduje, aby vypracovali a implementovali plany s
cielom zabezpecit, aby tieto zdkladné kapacity boli funkéné v rdmci ich tzemi.
Komisia preto zastdva nédzor, ze by bolo potrebné preskumat’ pokrok tykajici sa
implementacie MZP do roku 2012.
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PRILOHA — Siihrn a zoznam skratiek

Vyhrady: Komisia je spokojnd, ze nie st potrebné ziadne vyhrady MZP v otazkach
patriacich do pravomoci ES. Ziadny ¢lensky $tat zatial’ neoznadil potrebu vyhrad v otazkach
patriacich do pravomoci narodnych vlad. V pripade, ze sa budu vyzadovat akékol'vek
vyhrady, bude potrebné koordinacia EU. Koordinicia EU sa bude tiez vyzadovat pri reakcii
na vyhrady tretich krajin.

Dobrovolné vEasné uplatnenie. Je doleité, aby sa vo vietkych $tatoch EU implementovali
rovnaké aspekty MZP podla rovnakého harmonogramu. To si bude vyzadovat koordinaciu
na urovni EU.

Existujiice siete EU, vratane systétmu EWRS. Komisia navrhuje $tyri pracovné postupy
MZP: nominovanie tych istych narodnych centier pre systétm EWRS a pre MZP; stcasné
informovanie EWRS a WHO o udalostiach v ramci ich uzemia, ktoré nepredstavuju
potencialne nadzové stavy podl'a PHEIC; informovanie siete EU pre nakazlivé choroby este
pred tym, ako sa potencidlny nadzovy stav podla PHEIC oznami prostrednictvom
formalneho hlasenia MZP; a vyuZzivanie systétmu EWRS a/alebo Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost na ucely podpory koordinacie riadenia rizik ako aj reakcie eSte pred
komunikaciou s WHO.

Uloha centra ECDC. Centrum ECDS uz pripravuje smernice pre zistovanie vnitrostatnych
kontrolnych kapacit, ¢o by malo byt uzito¢né v kontexte prilohy 1 k MZP. Pokial’ to bude
zelateI'né, moze tiez poradit’, ako pouzivat rozhodovaci nastroj v prilohe 2 k MZP a ul'ah¢it’
vymenu informacii o implementacii MZP, moZzno organizovanim stretnuti a workshopov.
Uloha centra ECDC by mala byt formalizovana vo vztahu k MZP, aby odrazala uréité
aspekty tlohy narodnych centier, vratane prijimania informacii zo WHO ohl'adom hléseni a
konzultacii (prostrednictvom EWRS).

Zoznam expertov MZP, nidzovy vybor a revizna komisia. Komisia nedavno navrhla
WHO, aby nominovala expertov z Komisie a z centra ECDC do zoznamu expertov MZP. V
pripade Ze ¢lensky $tat EU oznami vyskyt potencialneho niidzového stavu podl'a PHEIC, by
bolo vhodné, aby sa ¢lenom niidzového vyboru stal aj expert Komisie a/alebo centra ECDC.

Memorandum o porozumeni medzi Spolo¢enstvom a WHO. Na zaklade navrhov
ohl'adom vysSie uvedenych pracovnych postupov je ziaduce, aby sa prijalo memorandum o
porozumeni medzi Spolocenstvom a WHO s ciel'om zabezpecit, aby boli opatrenia tykajuce
sa MZP jasne definované. Za pripravu, prerokovanie a podpisanie takéhoto memoranda bude
zodpovedna Komisia.

Obmedzenia MZP pre jednostranné opatrenia, vratane opatreni na hraniciach. MZP
vyjasnuju, ze ,takéto opatrenia nebudu vo vicSej miere obmedzovat medzinarodni
premavku a nebudu invazivnejSie alebo ruSivejSie vo vztahu k osobam, ako primerane
dostupné alternativy, ktorymi sa dosiahne prislu$na Groven ochrany zdravia”. Opatrenia na
hraniciach patria do pravomoci Spologenstva a vyzaduju si koordinaciu EU. Okrem toho,
ako stanovuje systémové rozhodnutie ¢. 2119/1998, ak chct ¢lenské Staty prijat’ opatrenia na
kontrolu nakazlivych choréb, musia o tom vopred informovat, a ak je to mozné aj
konzultovat’ s inymi ¢lenskymi Statmi a Komisiou.

Osobitné otazky suvisiace s pandemickou chripkou. Opatrenia na medzinarodnych
hraniciach patria medzi tradi¢né nastroje zdravotnej politiky, avSak ich u¢innost’ je sporna
v pripade chripky, ktora méze byt prenesena predtym, ako sa prejavia priznaky a ktora sa
v pandemickej faze vel'mi rychlo §iri.
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ES: Eurdpske spolocenstvo, ECDC: Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb,
EP: Eurépsky parlament, EU: Eurdpska tinia, EWRS: systém véasného varovania a reakcie,
MZP: Medzindrodné zdravotné predpisy, MS: Clensky stat, NFP: Ndrodny ohniskovy bod,
PHEIC: nudzovy stav v oblasti verejného zdravia medzindarodného dosahu, WHO: Svetova
zdravotnicka organizacia, WHA: Svetové zdravotnicke zhromazdenie.
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