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1. Zhrnutie

Cielom tejto spravy je informovat Eurdpsky parlament a Radu o vykondvani rozhodnutia
1082/2013/EU z 22. oktobra 2013 o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia'. Tato
povinnost’ je stanovena v ¢lanku 19 rozhodnutia 1082/2013/EU, podl'a ktorého sa sprava ma
predlozit do 7.novembra 2015 apotom kazdé¢ tri roky. Sprdva ma obsahovat’ najméi
hodnotenie fungovania systému v€asného varovania a reakcie (EWRS) a prevadzky siete pre
epidemiologicky dohlad, ako aj informécie otom, ako zriadené mechanizmy a Struktary
dopliiiaju iné systémy varovania na tirovni Unie, pri¢om ich &innost’ by sa nemala zdvojovat'.

Rozhodnutim 1082/2013/EU, ktoré nadobudlo G&innost 6. novembra 2013, sa dosiahlo
zlepSenie zdravotnej bezpecnosti v Eurdpskej tnii a ochrany obcanov Unie pred prenosnymi
ochoreniami a inymi biologickymi, chemickymi a environmentalnymi udalostami.

Pripravenost’ ¢lenskych Statov, ako aj mechanizmy vyddvania varovani, posudzovania rizika
ariadenia cezhrani¢nych ohrozeni prostrednictvom koordinacie reakcie na urovni EU sa
systematicky testovali po€as zdravotnych udalosti pomerne nizkej a strednej zavaznosti pre
EU. Najvigsou vyzvou viak bola nedavna epidémia eboly.

Vo vSetkych pripadoch sa preukézalo, ze zavedené¢ mechanizmy a Struktary, teda konkrétne
EWRS, siet’ pre epidemiologicky dohl'ad, Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb
(ECDC) a Vybor pre zdravotni bezpecnost’” (HSC), fungovali G¢inne a dosahovali troven
kvality, ktora sa vyzaduje v pripade zavazného cezhranicného ohrozenia zdravia. Okrem
Standardnej kazdodennej prevadzky tieto Struktury fungovali uspesne aj pocas epidémie eboly,
ohrozenia MERS-CoV a ohrozenia detskou obrnou.

EWRS zohraval dolezita tlohu pri vydévani varovani a informovani o opatreniach prijatych
¢lenskymi Statmi. Funkcia selektivnej vymeny informacii bola kI'i€ova pri prenose osobnych
udajov s cielom podporit’ zdravotnicku evakuaciu pacientov s ebolou z postihnutych krajin do
EU.

ECDC bolo zriadené nariadenim (ES) & 851/2004° ako nezavisla agentira EU zodpovedna
okrem iného za v€asné posudenie rizika ohrozenia verejného zdravia spésobené¢ho prenosnymi
ochoreniami vratane moznosti pripadnych opatreni na ochranu verejného zdravia.

Ukaézalo sa, Ze tieto systémy dopiiiaju iné systémy véasného varovania EU, ktoré sa tykaji
inych oblasti (napr. potravin, zdravia zvierat atd’.), ale m6zu mat’ vadzny vplyv na verejné
zdravie, pricom cinnost' tychto systémov sa nezdvojila. Doplnkovost sa zabezpecila
prostrednictvom modernizacie informacného néstroja syst¢ému EWRS, ktory umoznuje pristup
k informaciam aj pouzivatelom zodpovednym za iné odvetvia, ako aj prostrednictvom
vytvorenia prevadzkovych mechanizmov na spristupnenie varovani Sirenych prostrednictvom
EWRS utvarom Komisie zodpovednym za bezpecnost’ potravin, zdravie zvierat, zdravotnicke
pomdcky alieky ainé odvetvia, ktoré mozu byt potencidlne ovplyvnené zavaznymi
cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia. Dal3ie podrobnosti a priklady st uvedené d’alej v sprave.

V sulade s ¢lankom 4 ods. 2 rozhodnutia 1082/2013/EU viésina ¢lenskych $tatov poskytla
Komisii aktualne informacie o planovani pripravenosti a reakcie na vnutrostatnej trovni. Na
zaklade doteraz ziskanych informécii Komisia v spolupraci s ECDC a Regiondlnym tradom
WHO pre Europu (WHO EURO) vypracovala suhrnna spravu o pokroku s cielom zacat
rokovania v HSC.

Ked’Zze pravomoc prijimat opatrenia v oblasti verejného zdravia v suvislosti so zavaznymi
cezhranicnymi hrozbami maji Clenské Staty, v rozhodnuti 1082/2013/EU sa im uklada

U.v.EUL293,5.11.2013, s. 1.
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (U. v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1).
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povinnost’ informovat’ o takychto opatreniach s cielom posilnit’ koordinacie medzi sebou
navzdjom a v spolupraci s Komisiou. Pocas epidémie eboly si ¢lenské Staty vymienali
informdcie a diskutovali o svojich reakciach na epidémiu v HSC. Délezitym opatrenim, ktoré
sa pocas epidémie uspeSne vykonalo, bola zdravotnicka evakuédcia zdravotnickych
pracovnikov, ktori sa nakazili alebo u ktorych existovalo podozrenie, ze sa nakazili virusom
eboly, do EU. Okrem toho boli zavedené opatrenia na ulah&enie vstupného skriningu
cestujucich prichadzajucich do EU z krajin postihnutych ebolou.

Hoci celkova komunikéacia v HSC bola pomerne U¢innd, z procesu sa vyvodili aj niektoré
dolezité poznatky. Pocas kulmindcie epidémie eboly sa dorazne zameriavalo na vymenu
informdcii, pricom iniciativa smerom k diskusii a koordinacii reakcie bola menej vyrazna.
Hlavnym zaverom zepidémie eboly je, Ze existuje priestor na zlepSenie uplatiiovania
ustanoveni, podla ktorych st ¢lenské Staty povinné koordinovat’ svoje vnutrostatne reakcie.

2. Cinnosti vykonavania rozhodnutia a hlavné aspechy

2.1. Vybor pre zdravotni bezpecnost’
Vybor pre zdravotni bezpecnost (HSC) bol zriadeny v roku 2001 na Ziadost' ministrov
zdravotnictva ¢lenskych $tatov EU ako neformalna poradna skupina pre zdravotnu
bezpe¢nost’ na eurdpskej trovni. Rozhodnutim 1082/2013/EU sa tiloha vyboru formalizovala
a posilnila.

Po tom, ako ¢lenské Staty vymenovali zastupcov, sa do jina 2014 dosiahlo plné zloZenie
HSC. V rokovacom poriadku prijatom 26. jina 2015 sa stanovuje jeho revizia do Siestich
mesiacov od prijatia, a to s ohl'adom na dva navrhy vykondvacich rozhodnuti, ktoré sa maja
prijat’ podla &lankov 8 a 11 rozhodnutia 1082/2013/EU. HSC predseda zastupca Komisie,
ktord takisto zabezpeCuje funkciu sekretaridtu. Plenarne zasadnutie vyboru sa kona
v Luxemburgu priemerne dvakrat roéne (jedenkrat v roku 2014 a trikrat v roku 2015) a na ad
hoc zaklade prostrednictvom audiokonferencii. Ad hoc audiokonferencie sa zvolavaju na
podnet Komisie alebo na zéklade iniciativy HSC s cielom prerokovat’ koordinaciu opatreni
v ramci reakcie EU na zdvazné cezhraniéné ohrozenia zdravia.

Na plendrnom zasadnuti 27. februara 2015 sa HSC dohodol na zriadeni stilej siete
komunikatorov a stalej pracovnej skupiny pre pripravenost’.

Clenské 3taty, ktoré mali zaujem, nominovali svojich zastupcov, na zaklade ¢oho sa v aprili
2015 zriadila skupina zéstupcov Clenskych §tatov, ktord na osobitnych audiokonferenciach
v mdji 2015 prerokovala navrh mandatu pre kazda pracovnt skupinu.

2.2. Planovanie pripravenosti a reakcie

V ¢&lanku 4 ods. 2 rozhodnutia 1082/2013/EU sa od ¢&lenskych $tatov vyzaduje, aby Komisii
do 7.novembra 2014 a potom o tri roky predlozili aktudlne informécie o najnovSom stave
planovania pripravenosti a reakcie na vnutrosStatnej Grovni. Poskytnuté informacie sa maju
tykat’ vykonavania medzinarodnych zdravotnych predpisov (MZP)?, interoperability medzi
sektorom zdravotnictva a ostatnymi sektormi a planov na zabezpecenie kontinuity ¢innosti.
Podla ¢lanku 4 ods. 3 maju dalej Clenské Staty Komisiu vcas informovat’ aj o podstatnej
revizii vnutroStatnych planov pripravenosti. Komisia vytvorila Specializované webové sidlo
»EUSurvey“ s cielom umoznit bezpecné, l'ahko pouziteIné a sidrzné podavanie sprav
prostrednictvom vzorovych dokumentov stanovenych vo vykondvacom rozhodnuti
2014/504/EU*. K 23.oktébru 2015 poskytlo pozadované informacie prostrednictvom

http://www.who.int/ictrp/en/.

Vlykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/504/EU z 25. jula 2014, ktorym sa vykondva rozhodnutie

Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU, pokial ide o formular na poskytovanie informécif
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uvedeného webového sidla 26 ¢lenskych titov EU a 1 krajina EHP®, &o predstavuje 86 %
celkového obyvatel'stva EHP. Clenské §taty, ktoré doteraz pozadované informécie
nepredlozili, boli upozornené, aby tak urobili.

Na zaklade ziskanych informdcii Komisia v stulade sc¢lankom4 ods.5 rozhodnutia
1082/2013/EU predlozila HSC suhrnna spravu o pokroku s cielom zaéat diskusiu. Struktira
tohto dokumentu sa riadi Struktirou vzorového dokumentu pripojeného k vykonavaciemu
rozhodnutiu Komisie 2014/504/EU. Informécie zaslané HSC su iba sithrnnymi idajmi.

Poskytnuté informacie ukdzali niekol’ko silnych a slabych stranok. Pokial’ ide o silné stranky,
vicSina respondentov uviedla, ze zaviedli zakladné kapacity v ramci MZP a Ze zapojili iné
odvetvia do planovania cinnosti pripravenosti areakcie v suvislosti so Sirokou Skalou
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia. Prijali sa Standardné pracovné postupy (SOP) na
koordinaciu medzi sektorom zdravotnictva a d’alSimi sektormi, ktoré sa povazuji za
rozhodujlce pri rieSeni zdvaznych cezhranicnych ohrozeni zdravia. VécSina respondentov
odpovedala, Ze testovali interoperabilitu sektorov.

Pokial’ ide o slabé stranky, niekolko respondentov uviedlo, ze zdkladné kapacity v ramci
MZP sa nezaviedli v plnej miere. Cinnosti planovania pripravenosti a reakcie v spolupraci
s inymi sektormi sa neoznamovali désledne a nepokryvali iné prenosné ochorenia s vynimkou
ohrozeni spdsobenych potravinami, zoonoticky a vodou alebo antimikrobidlnou rezistenciou.
Niekol'ko respondentov uviedlo, Ze pri stanoveni sektorov, ktoré sa pri rieSeni zédvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia povazuju za kritické, sa postupovalo bez nélezitej koordinacie
opatreni vratane zavedenych Standardnych operaénych postupov, ktorymi by sa vymedzila
spolupraca tychto sektorov so sektorom zdravotnictva. Niekol'’ko respondentov informovalo,
7e sa neprijali narodné plany na zabezpecenie kontinuity ¢innosti, hoci podl'a niektorych sa na
planoch pracovalo, pripadne uviedli, ze existencia narodnych planov na zabezpecenie
kontinuity ¢innosti im ,,nie je znama*. O zavedeni planov na zabezpecenie kontinuity ¢innosti
tykajtcich sa miest vstupu podl'a MZP sa neinformovalo rovnako.

HSC vo svojej diskusii o informaciach podl'a ¢lanku 4 ods. 5 rozhodnutia 1082/2013/EU,
ktora sa uskutocnila 25. juna 2015, dospel k zdveru, ze na prace smerujuce k odstraneniu
nedostatkov identifikovanych v sprave bude dohliadat’ pracovna skupina pre planovanie
pripravenosti a reakcie.

Vo svojich odpovediach na prieskum clenské Staty navrhli opatrenia, ktoré by Komisia,
agentiry EU alebo ¢&lenské $taty mali prijat’ s ciefom zabezpedit buduce udrZiavanie
a posililovanie zdkladnych kapacit podl'a MZP. ISlo napriklad o pravidelnt néaslednt kontrolu
vSetkych clenskych Statov, odbornii pripravu a cvicenia, vymenu skusenosti, usmerneni
a postupov, ako aj technicki pomoc aposkytovanie odbornych znalosti v suvislosti
s planovanim pripravenosti a reakcie.

Konkrétne navrhy opatreni, ktoré by Eurdpska komisia a agentury EU mohli prijat, zahfiiaju:
posiliiovanie kapacit agentur EU a spoluprace medzi nimi, podporu globalnych iniciativ na
lepSiu vzajomnu spolupracu a koordinaciu vratane financovania typu jednotnej akcie v rdmci
programov v oblasti zdravia a vytvorenia mechanizmov na koordinované financovanie,
podporu partnerskych c¢innosti medzi krajinami, osobitné posudzovanie pripravenosti
jednotlivych krajin, vytvaranie sieti medzi krajinami a spolocné stretnutia a vykonévanie
cezhrani¢nych cviceni. K dalS§im navrhovanym opatreniam patri ulahcenie vytvarania
vnutrostatnych sieti zainteresovanych stran, vykondvanie vnutrostatnych cviceni a vytvorenie

o planovani pripravenosti a reakcie v suvislosti so zavaznymi cezhrani¢énymi ohrozeniami zdravia
(U.v. EU L 223, 29.7.2014, 5. 25).
Rozhodnutie €. 1082/2013/EU bolo za¢lenené do Dohody o EHP prostrednictvom rozhodnutia Spoloéného
vyboru EHP 073/2015 — odsek 1 ¢lanok 16 protokolu 31 k Dohode o EHP.
5

5



spolo¢nej elektronickej platformy s cielom ulah¢it’ tok informacii medzi zainteresovanymi
stranami.

Pri prilezitosti koordinicie ariadenia konkrétnych udalosti zo strany EU sa vykonali
Specifické prieskumy prostrednictvom ndastroja ,,EUSurvey* o pripravenosti odhalit’,
identifikovat’, potvrdit' a zvladnut' pacientov, uktorych existuje podozrenie na virusové
ochorenie eboly, MERS-CoV a pripady novych kmeiiov vtacej chripky alebo sa potvrdilo.
Prieskumy ukazali dobrt troven pripravenosti ¢lenskych §tatov.

2.3. Spolocné obstaravanie zdravotnickych protiopatreni

V ¢&lanku 5 rozhodnutia 1082/2013/EU sa ustanovuje novy mechanizmus zapojenia &lenskych
Statov do postupu spoloéného obstaravania s intiticiami Unie s cielom predbezného ndkupu
zdravotnickych protiopatreni v stvislosti so zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia.
Na vykonavanie tohto spolo¢ného obstardvania Komisia vypracovala ramcovi dohodu, v
ktorej sa stanovuji vSeobecné pravidla praktickej organizacie postupov spolo¢ného
obstaravania (dohoda o spolo¢nom obstardvant).

Diia 20. jana 2014 sa podpisala dohoda o spolo¢nom obstaravani medzi 14 ¢lenskymi Statmi
a Komisiou. Odvtedy dohodu podpisalo d’alsich 8 ¢lenskych $tatov®. V ase pripravy tejto spravy
sa zacal prvy postup spolo¢ného obstardvania s cielom spolocne obstarat’ osobné ochranné
prostriedky potrebné na lieCenie pacientov s infek¢nymi chorobami s potencidlne vaznymi
nasledkami. Okrem toho prebiehaju pripravné prace na spolo¢nom obstaravani oc¢kovacich
latok proti pandémii.

S ohl'adom na uzavrett dohodu o spoloénom obstaravani a prebichajuce postupy prvého
spolo¢ného obstardvania sa vo vykondvani c¢lanku 5 rozhodnutia 1082/2013/EU vo
vSeobecnosti dosiahol pokrok.

2.4. Epidemiologicky dohl’ad

Na zéklade ramca stanoveného v rozhodnuti &. 2119/98/ES’ sa v ¢lanku 6 rozhodnutia
1082/2013/EU stanovuje pravny zaklad pre siet’ na epidemiologicky dohl'ad nad prenosnymi
ochoreniami a sivisiacimi osobitnymi zdravotnymi problémami, ktora tvori Komisia, ECDC
a prislu$né organy clenskych statov. Siet’ prevadzkuje a koordinuje ECDC.

Prijatie rozhodnutia 1082/2013/EU bolo novym stimulom pre &innosti dohladu na trovni
EU/EHP koordinované ECDC.

ECDC pokradovalo v koordinacii dohladu vramci EU/EHP prostrednictvom stretnuti
a dvojstrannych kontaktov s narodnymi kontaktnymi miestami pre dohlad a narodnymi
kontaktnymi miestami pre jednotlivé skupiny chordb. Uskutoc¢nili sa odborné konzultacie na
osobitné témy, ako napr. automatické podavanie sprav do Eurdpskeho systému dohladu
(TESSy)®, normy dohladu EU/EHP a molekularne zoskupenia v EU/EHP. ECDC a Komisia
uskutocniovali videokonferencie s frekvenciou raz sa tyzden. Na stretnutiach ECDC, Komisie
a Clenskych Statov sa diskutovalo o prierezovych otazkach. Kandidatske a potencidlne

Zoznam ¢lenskych $tatov, ktoré podpisali dohodu o spoloénom obstaravani, mozno najst na internetovej
stranke: http://wcmcom-ec-europa-eu-
wip.wcm3vue.cec.eu.int:8080/health/preparedness_response/joint_procurement/jpa_signature_en.htm.
Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES z 24. septembra 1998, ktorym sa v Spoloc¢enstve
zriaduje siet na epidemiologicky dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni (U. v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1).
Toto rozhodnutie bolo zru$ené rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU.
TESSy sla%i ako technicka platforma pre dohlad nad prenosnymi ochoreniami v ramci EU/EHP. UmoZfiuje
predkladanie Gdajov prostrednictvom internetu, uchovavanie a Sirenie Udajov a je plne anonymizovanou
databdazou ECDC chranenou heslom.
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kandidatske krajiny sa ¢oraz viac zapajaju prijimanim noriem, testovanim podavania sprav do
systému TESSy a ucast’ou na dolezitych stretnutiach.

Prostrednictvom Atlasu infekénych chordb, d’alSieho rozsirenia spravodajského informaéného
systému pre epidémie (EPIS)’ ajeho integracie s molekularnym dohladom nad chorobami
prendsanymi potravinami a vodou sa vytvorili prostriedky na silnejSiu spétnti viazbu a Sirenie
informacii. Okrem tradi¢nejSich sprav o dohlade nad konkrétnymi chorobami a vyro¢nej
prierezovej epidemiologickej spravy™ sa uverejnili medzisektorové spravy ako napr. sprava
o spotrebe antimikrobidlnych latok a antimikrobidlnej rezistencii u l'udi a zvierat.
Monitorovanie sprav o ohrozeni verejného zdravia v spravodajstve a v socidlnych médiach sa
vykonavalo prostrednictvom systému MediSys™.

Hlavnymi prioritami ECDC zostavaji porovnatelnost’ tdajov medzi krajinami a kvalita
udajov, ktor¢é ECDC aj nadalej podporuje prostrednictvom dohodnutych spolo¢nych
protokolov oznamovania, spolo¢nych suborov metatidajov, dosledného overovania udajov
a proaktivnej spitnej vdzby pocas zasadnuti siete. Nové iniciativy zahfniaju systematické
hodnotenie kvality idajov a spatnu vdzbu prostrednictvom ukazovatel'ov zverejnenych v uzsej
verzii atlasu, postupné zniZzovanie pocCtu premennych, ktoré sa maji ohlésit’ do systému
TESSy, a pilotny zber podrobnych informécii o systémoch dohl'adu ¢lenskych Statov.

V prilohe k rozhodnutiu Komisie 2000/96/ES™ sa stanovuju kritéria vyberu prenosnych
ochoreni a stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov, ktoré maji byt zahrnuté pod
epidemiologicky dohlad vradmci siete pre epidemiologicky dohlad. V rozhodnuti v zneni
zmien sa Vv sucasnosti ustanovuje zoznam 47 ochoreni a dvoch osobitnych zdravotnych
problémov a v rozhodnuti Komisie 2002/253/ES™ v zneni zmien sa stanovuju $pecifické
definicie pripadov tychto ochoreni a osobitnych zdravotnych problémov.

ECDC presadzuje pouzivanie Specifickych definicii pripadov ochoreni tak, ze udaje, ktoré
tymto definicidm nezodpovedajt, odmieta alebo vylu€uje z analyz a podévania sprav.

2.5. Véasné varovanie a reakcia

Clankom 8 rozhodnutia 1082/2013/EU sa rozSiruje rozsah posobnosti systému EWRS
zriadeného rozhodnutim ¢. 2119/98/ES nad ramec prenosnych ochoreni, pricom bude zahfnat
varovania v suvislosti so zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia v rozsahu
pdsobnosti pdvodného rozhodnutia. EWRS ma Komisii a prisluSnym vnuatrostatnym orgdnom
v ¢lenskych Stdtoch umoznit’ trvalt komunikdciu na ucely varovania, posudenia rizika pre
verejné zdravie a urCenia opatreni, ktoré moézu byt’ potrebné na ochranu verejného zdravia.

Na tento ucel sa existujici informacny néastroj EWRS rozsiril azahffia aj ohrozenia
biologického, chemického, environmentalneho a neznameho povodu. Nova verzia IT nastroja
bola spustend 4. februara 2015. Do algoritmu oznamovania sa zahrnuli kritérid kontroly, ¢i

EPIS je internetova komunikacna platforma, ktora umoznuje vymenovanym odbornikom z oblasti verejného
zdravia vymienriat si odborné informacie s cielom posudit, ¢i si¢asné a objavujuce sa ohrozenia verejného
zdravia maju potencialny vplyv v Eurépskej tnii (EU). Zameriava sa na zabezpecenie transparentnej

a v€asnej vymeny informacii medzi zdc¢astnenymi organmi verejného zdravia s cielom odhalit ohrozenia
verejného zdravia v ranom $tadiu a ulah&it podavanie sprav o nich podla rozhodnutia 1082/2013/EU

a koordinovat reakciu.

http://ecdc.europa.eu/en/publications/Pages/Publications.aspx.

http://medisys.newsbrief.eu/.

Rozhodnutie Komisie 2000/96/ES z 22. decembra 1999 o prenosnych chorobach, ktoré maju byt postupne
zahrnuté do siete Spolo¢enstva na zdklade rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES

(U. v. ES L 28, 3.2.2000, s. 50).

Rozhodnutie Komisie 2002/253/ES z 19. marca 2002, ktorym sa stanovuju definicie ochoreni pre
oznamovanie prenosnych choréb do siete Spoloéenstva na zaklade rozhodnutia ¢. 2119/98/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady (U. v. ES L 86, 3.4.2002, s. 44).
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udalost’ zodpoveda vymedzeniu pojmu ,,zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“. Pridala sa aj
osobitna funkcia na ,,informacné spravy* a osobitna funkcia na oznamenie udalosti podl'a
ustanoveni MZP. Funkcia ,,selektivnej vymeny* sa zachovala bez zmien oproti informa¢nému
nastroju zriadenému podl’a rozhodnutia ¢. 2119/98/ES.

Kedze systtm EWRS zahina spracovanie citlivych udajov, ako su napr. zdravotné udaje,
novy néstroj bol vyvinuty s naleZitym ohladom na ustanovenia nariadenia (ES) ¢. 45/2001™
a smernice 95/46/ES™. Zohl'adnilo sa nieckolko odporuéani na zaklade vysledkov zatazovych
testov, ktoré Komisia uskutocnila v roku 2013, ato vratane prisnej politiky tykajlicej sa
pristupu pouzivatelov. Od augusta 2015 pristup do EWRS udel'uje autentifika¢na sluzba
Eurépskej komisie (ECAS) prostrednictvom personalizovanej e-mailovej adresy a hesiel, hoci
niektoré c¢lenské Staty by uprednostnili pristup prostrednictvom ,,spolo¢nych postovych
schranok*.

S cielom vyhnut sa zdvojeniu a zabezpecit, aby bolo vydavanie varovani v ramci EWRS
prepojené s inymi systémami véasného varovania na trovni Unie, novy EWRS umozituje
pristup kingm utvarom Komisie aorganom EU zodpovednym za riadenie rizik
a posudzovanie rizik v oblastiach, ktoré osobitne nepokryva riaditel'stvo pre verejné zdravie
Generalne riaditel’'stva pre zdravie a bezpecnost’ potravin. Tieto oblasti zahfnaju bezpecnost’
potravin, latky l'udského pdvodu, zdravie zvierat, lieky a zdravotnicke pomocky, biologické
latky s vynimkou prenosnych ochoreni (napr. rastlinné toxiny), chemikalie, ohrozenia
environmentdlneho povodu, bezpecnost’ zdravia anukledrne a radiologické ohrozenia.
Spojenie umoziuje tok informacii medzi utvarmi Komisie zodpovednymi za vyssie uvedené
oblasti a zdravotnickymi organmi clenskych Statov zodpovednymi za EWRS. Komisia
zvazuje d’alSie vylepSenie informac¢ného nastroja, ktoré v strednodobom horizonte umozni
vyvinutie pouZzivatel'sky ustretovych funkcii. Najskor je vSak potrebné dohodnut’ sa na navrhu
uplnej premeny informac¢ného nastroja EWRS so zainteresovanymi stranami a ECDC.

2.6. Vydavanie varovani a posudenie rizika pre verejné zdravie

V ¢lanku 9 rozhodnutia 1082/2013/EU sa prislusnym vniitrodtatnym organom a Komisii
ukladd povinnost’ vydavat’ varovania v systéme vcasného varovania a reakcie (EWRS), ak
vznik alebo vyvoj zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia splia urcité kritéria.

Od 5.novembra2013 do 4.septembra2015 bolo odoslanych celkom 168 sprav
s 354 komentarmi. Zo zostavajucich sprav bolo 90 varovani a 78 informaénych sprav.

Rozdelenie sprav podla oznamujucich krajin alebo institicii bolo takéto: Europska
komisia 28,  Franctzsko 22, Spojené  kralovstvo 20, Nemecko 12,  Spanielsko 11,
Holandsko 10, Norsko 8, Taliansko 7, Grécko 5, Belgicko 4, Bulharsko 4, Ceska republika 3,
Déansko 3, Island 3, Portugalsko 3, Rakusko 3, Svajéiarsko 3, Svédsko 3, frsko 2, Litva 2,
Malta 2, Slovinsko 2, Cyprus 1, Finsko 1, Chorvéatsko 1, LotySsko 1, Mad’arsko 1, Pol’'sko 1,
Rumunsko 1 a Slovensko 1. Podl'a chorob boli vydané varovania rozdelené takto: ebola 49;
osypky 13; chripka 9; MERS-CoV, chikungunya, besnota a meningitida 8; hepatitida 6;
salmoneldza, botulizmus, horacka dengue a zapadonilsky virus 5; poliovirus a legionel6za 4;
antrax, cholera azaskrt3; tuberkuloza, listeridza, septikémia, mykobaktéria
a gastroenteritida 2. Na kazdu z tychto poloziek bolo vydané 1 varovanie: malaria, Sigeloza,
hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), paratyfova hortcka, kryptosporidioza, leptospirdza,
enterovirus, virus Zika, streptokok, zavazny akltny respiratny syndrom (SARS),
schistosomidza, cyklosporidza, trichineldza, virus borna, virus HIV, VZV, ov¢ie kiahne,

" Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so

zretelom na spracovanie osobnych Udajov instituciami a orgdnmi Spoloc¢enstva a o volnom pohybe takychto
tdajov (U. v. ES L 8, 12.1.2001, s.1).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995 o ochrane fyzickych os6b pri
spracovani osobnych tdajov a volnom pohybe tychto Gdajov (U. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31).
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¢ierny kasel’, norovirus a hantavirus a recidivujica horacka prenasana vSami. Dve varovania
sa tykali chemickych hrozieb: otrava jedlom vyvoland malationom a chemicky vybuch
v Cine. Jedno varovanie sa vztahovalo na ohrozenie environmentalneho povodu, priom islo
o oblak vulkanického prachu nad Islandom.

Prepuknutia eboly a MERS-CoV viedli k aktivacii oranzovej urovne nastroja pre nudzové
operacie v oblasti zdravia, ktoré je sucastou oddelenia ohrozenia zdravia Generdlneho
riaditel’stva pre zdravie a bezpecnost’ potravin.

Podla ¢lanku 10 rozhodnutia 1082/2013/EU Komisia okamzite spristupni prislusnym
vnutro§tatnym organom a HSC postdenie rizik v stvislosti s potencidlne zavaznym
ohrozenim verejného zdravia vratane moznych opatreni v oblasti verejného zdravia. Toto
ustanovenie sa uplatiiuje vtedy, ak je to potrebné na koordinaciu reakcie na arovni Unie a na
ziadost” HSC alebo na zaklade vlastnej iniciativy Komisie. Takéto posudenie rizika vykona
ECDC alebo — v zavislosti od charakteru ohrozenia — ind agentira Unie, ako napriklad
Eurépsky trad pre bezpecnost’ potravin (EFSA).

Od novembra 2013 ECDC vykonalo rychle posudenia rizika v tychto 28 pripadoch: ebola,
MERS-CoV, detska obrna, avidrna influenza, salmonel6za, osypky, virus Zika, chikungunya,
legioneldza, schistosomiaza, antrax, nakazenie mykobaktériou vramci zdravotnej
starostlivosti, enterovirus, zaSkrt, recidivujica horticka prenaSand vSami, virus borna, otrava
jedlom sposobena malationom, chemicky vybuch v Cine a zaplavy v Bosne a Hercegovine,
Srbsku a Chorvatsku™®

Clenské $taty pozitivne prijali rychle postdenia rizika, ktoré vypracovalo ECDC, aich
aktualizacie v pripade potreby. Okrem toho informacie o moznych cinnostiach, ktoré boli
v mnohych pripadoch sucastou postdenia rizika, sa ukdzali ako uzitocné témy na diskusiu
vramci HSC o moznych opatreniach na trovni EU s cielom reagovat’ na hlavné udalosti
oznamené od novembra 2013, konkrétne MERS-CoV, detska obrna v zranite'nych krajinach
a epidémia eboly v zépadnej Afrike.

2.7.Koordinacia reakcie

V nadvéznosti na varovanie v EWRS, na Ziadost’ Komisie alebo ¢lenského $tatu, maju ¢lenské
staty podla ¢lanku 11 rozhodnutia 1082/2013/EU navzajom konzultovat v ramci HSC
a v spojeni s Komisiou s cielom koordinovat’ vnutrostatne reakcie na zavazné cezhrani¢né
ohrozenie zdravia a komunikdciu tykajicu sa rizika a krizy. Konzultacie sa takisto tykaju
vnutrostatnych reakcii na udalosti, ktoré WHO vyhlésila za nudzovl situaciu v oblasti
verejného zdravia s medzindrodnym rozmerom v stlade s MZP. Okrem toho je vybor
povereny, aby posilnil koordinaciu a vymenu najlepSich postupov a informacii o narodnych
¢innostiach zameranych na pripravenost. Vybor d’alej rokuje o komunikacnych spravach pre
zdravotnikov a verejnost’ s cielom poskytovat’ uplné a stvislé informacie prispdsobené
potrebam ¢lenskych Statov a okolnostiam.

S cielom splnit’ povinnost’ ustanovenu v ¢lanku 11 ods. 5 rozhodnutia 1082/2013/EU Komisia
v suCasnosti pripravuje vykondvacie rozhodnutie urcujuce postupy potrebné na jednotné
vykonéavanie vymeny informdcii, konzultacii a koordinacie v rdmci HSC.

V obdobi od novembra 2013 do septembra 2015 sa zvolalo 49 ad hoc audiokonferencii, ktoré
sa tykali udalosti aotdzok cezhranicného vyznamu vratane ohrozenia detskou obrnou
(6 audiokonferencii), ohnisk MERS-CoV (2 stretnutia), epidémie eboly v zapadnej Afrike

16 , . P v . , . T
Posudenie rizika a usmerfovacie dokumenty su k dispozicii na:

http://www.ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx.
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(30 stretnuti)'’, zdravotnych aspektov migracie (7 stretnuti), nedostatku vakein, HIV/AIDS,
antimikrobialnej rezistencie a stavu vykonavania ¢lanku 4 rozhodnutia 1082/2013/EU.

Vzhl'adom mnohosektorovy charakter problému eboly sa okrem HSC stcasne aktivovalo aj
niekol’ko d’alsich nastrojov vratane mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany (na prvotnt
ziadost WHO). Na urovni Unie sa koordinicia medzi sektormi ulah¢ila aj prostrednictvom
stretnuti pracovnej skupiny pre ebolu, ktoré sa zorganizovali v Koordinaénom centre Europske;j
komisie pre reakcie na nudzové situdcie. HSC bol napomocny svojou aktivnou ucastou na
stretnutiach osobitnej skupiny a pri informovani organov verejného zdravia o vysledkoch
tychto stretnuti. Tento viaczlozkovy koordinaény proces pomohol aj pri zriadeni
a prevadzkovani systému Unie na zdravotnicku evakuaciu pacientov nakazenych alebo
podozrivych z nakazenia virusom eboly do Eurdpy. Spolo¢ny pohotovostny komunikacny a
informacny systém (CECIS) pomohol pri uréeni leteckych prostriedkov a nastroj ,,selektivnej
vymeny* v ramci EWRS umozZnil koordinaciu poskytnutia vhodnych zariadeni nemocni¢nej
lie¢by. V ramci tohto systému sa do EU evakuovalo 16 0sob podas 13 letov. Komisia takisto
finan¢ne prispela na niektoré z tychto evakuacnych operacii celkovou odhadovanou sumou
1 240 000 EUR: 740 000 EUR prostrednictvom mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany na
6 letov, ktoré previezli 8 humanitdrnych pracovnikov, a 500000 EUR zrozpoctu na
humanitarnu pomoc na 3 lety pre 4 humanitarnych pracovnikov.

2.8. Nudzové situacie

Clanok 12 rozhodnutia 1082/2013/EU Komisii umoZiiuje rozpoznat® situacie, ktoré spliaju
stanoven¢ kritéria nidzove;j situdcie v oblasti verejného zdravia.

Pocas vykazovaného obdobia nebolo potrebné vyuzit’ tento ¢lanok , kedze WHO v zmysle
MZP vyhlasila prepuknutie epidémie eboly a nudzovl situdciu v oblasti verejného zdravia
s medzinarodnym rozmerom, pokial’ ide o detska obrnu. Tieto dve udalosti spinali kritéria na
vyhléasenie zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

2.9. Urcenie vnutrostatnych organov a zastupcov

V ¢&lanku 15 rozhodnutia 1082/2013/EU sa od &lenskych $tatov vyzaduje, aby uréili prislusné
organy, ktoré¢ budu zodpovedat za epidemiologicky dohlad, za vydéavanie varovani
a ur¢ovanie pozadovanych opatreni, ako aj ¢lenov HSC.

Pocas vykazovancho obdobia sa organy a zastupcovia urcili tak, ako sa vyZaduje v rozhodnuti
1082/2013/EU. Komisia v spolupraci s ECDC poskytla vymenovanym zastupcom jednotny
pristup do syst¢tmu EWRS prostrednictvom sluzby ECAS.

3. Zaver

Nedavna epidémia eboly nebola len znicujucou krizou pre postihnuté krajiny zapadnej Afriky,
ale mala aj vyznamné dosledky pre Eurépu. Poiatoénou reakciou bola ochrana EU a az neskor
sa postoj zmenil a uznala sa potreba zdsadnej pomoci Eurépy a medzinarodného spolocenstva
s cielom zvladnut/riadit’ epidémiu eboly pri jej zdroji. Hlavnym zaverom z epidémie eboly je,
7e existuje priestor na zlepSenie uplatinovania ustanoveni, podla ktorych st ¢lenské Staty
povinné koordinovat’ svoje vnutrostatne reakcie.

Ad-hoc konzultacie v ramci HSC sa ukdzali ako vel'mi uzitoéné na diskusiu o moznostiach
planovania a vykonavania sudrznej reakcie EU na konkrétne hrozby, a to aj napriek tomu, Ze v
stCasnosti chyba hodnotenie zalozené na dokazoch v suvislosti s tym, ako ¢lenské Staty vyuzili
technické usmernenia, ndvrhy moznych ¢innosti, poradenstvo pre cestovatelov a iné technické

7" Bleskové spravy z pléna HSC a audiokonferencii HSC su k dispozicii na adrese:

http://ec.europa.eu/health/ebola/recent developments en.htm.
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http://ec.europa.eu/health/ebola/recent_developments_en.htm

dokumenty, ktoré poskytla Komisia. V buducnosti by sa malo podporit’ vykonanie takéhoto
hodnotenia na posudenie zalozené¢ na dokazoch tykajuce sa vplyvu a pouzitia uvedenych
materidlov na vnutrostatnej urovni s cielom identifikovat mozné opatrenia na zlepSenie
vplyvu.

Spolupraca medzi prisluSnymi utvarmi Komisie a spolupraca s agentirami Komisie
a ¢lenskymi $tatmi na uplatiiovani rAmca stanoveného v rozhodnuti 1082/2013/EU sa pocas
obdobia, ktoré pokryva tato sprava, osvedcili. V sti¢asnosti neexistuje ziadna potreba zaviest’
v tejto suvislosti zmeny.

Pokial' ide o ¢lanok 4 rozhodnutia 1082/2013/EU, opatrenia, ktoré &lenské $taty navrhuju
s cielom zabezpecit udrziavanie a posililovanie zdkladnych kapacit IHR, by mali zahfiiat’
pravidelnu naslednt kontrolu vsetkych ¢lenskych Statov, odbornu pripravu a cvicenia, vymenu
skusenosti, usmerneni a postupov, ako aj technickti podporu a poskytovanie odbornych znalosti
spojenych s planovanim pripravenosti a reakcie.
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